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ALGINON 30 mg - Inyectable

Cadaampollade 1 mL contiene:

Ketorolac Trometaming .............cccoeve. 30,0mg
Excipientes: Cloruro de sodio, Alcohol etilico, Hidraxido de sodio,

Agua parainyectables c.s.p. 1.0mL

ALGINON 60 mg - Inyectable

Cada ampolla de 2 mL contiene:

Ketorolac Trometamina 60,0mg
Excipientes: Cloruro de sodio, Alcohol etilico, Hidraxido de sedio,

Agua parainyectablescs.p. 2,0mL

ALGINON 10 mg - Comprimidos

Cada comprimido contiene:

Ketorolac Trometamina ..10,0mg
Excipientes: Celulosa microcristalina, Croscarmelosa sddica, Estearalo de
magnesio, Cellactose® 80,

ALGINON 20 mg - Comprimidos

Cada comprimido contiene:

Ketorolac Trometaming ... s s s 20.0mg
Excipientes: Celulosa microcristalina, Croscarmelosa sodica, Estearato de
magnesio, Cellactose® 80.

ALGINON SL 10 mg - Comprimidos sublinguales
Cada comprimido sublingual contiene:
Ketorolac Trometamina
Excipientes: Celulosa microcri na, Fosfato disodico ato

sodica, Crospovidona, Esencia de menta polvo, C|c|arnalo de sod»o Acesulfame
potasico, Didxido de silicio, Estearato de magnesio, Mentol, Cellactose® 80.

INDICACIONES TERAPEUTICAS :

Porvia oral: Tratamiento a corto plazo del dolor agudo de moderado a severo.
Por via sublingual: Tratamiento a corto plazo del dolor agudo de moderado a
Severo.

Por via parenteral: Tratamiento a corto plazo del dolor post-operatorio agudo de
maderado a severo.

El Ketorolac no esta indicado para el tratamiento de dolores cronicos.
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FARMACOCINETICAY FARMACODINAMIA:

Farmacodinamia: Ketorolac es un agente antiinflamatorio no esteroideo, gue
muestra actividad analgésica, antiinflamatoria y débil actividad antipirética.
Ketorolac es un miembro del grupo de farmacos antiinfl torios no esteroideo
El nombre quimico del Ketorolac es el Acido (t)-5-benzoil-2,3-dihidro-1H-
pirrolicina-1-carboxilico, compuesta con 2-amino-2-(hidroximetil}-1,3-propanodiol
(1:1). Ketorolac es una mezcla racémica de los enantiomeros [-]S y [+]R, de los
cuales el primero es el que posee actividad analgésica.

Su mecanismo de accion consiste en la inhibicion de la ciclooxigenasa y, por
consiguiente, de la sintesis de las prostaglandinas. Ketorolac inhibe |a sintesis de
prostaglandinas y no tiene ningdn efecto sobre los receptores de los opiaceos.
Ademas, no afecta de forma importante al SNC en los animales y carece de
propiedades sedantes y ansioliticas. Ketorolac no es un opiaceo ni se ha descrito
ningln efecto suyo sobre los receptores centrales para los opioides. Carece de
efectos intrinsecos sobre |a respiracion y no potencia la sedacion ni la depresion
respiratoria relacionada con los opioides.

Farmacocinética:
Absorcion:

Inyeccién intramuscular: Ketorolac se absorbe en forma rapida y completa
después de su administracion |.M. en voluntarios jovenes sanos; la concentracion
plasmatica maxima (2,2 pg/mL — 3,0 pg/mL) se alcanza a los 50 minutos, por
termino medio, de una dosis Unica de 30 mg.

Inyeccion intravenosa: Tras la administracion LV. en embolada de una dosis
unica de 10 mg de Ketorolac en voluntarios jovenes sanos, la concentracion
plasmatica maxima (media: 2 pg/mL - 4 pg/mL) se alcanzd al cabo de 5.4 minutos
por término medio.

Infusién intravenosa: En voluntarios jovenes sanos, la concentracion plasmatica
maxima se alcanza unos 5 minutos después de haber finalizado la dosis 1LV, inicial
de 30 mg; a continuacién, la administracién de 5 mg/h en infusion continua permite
mantener concentraciones plasmaticas similares a las conseguidas con la
administracion de una inyeccion de 30 mg cada & horas.

Comprimidos: Ketorolac se absorbe de forma rapida y completa tras su
administracion por via oral a voluntarios jovenes sanos. Tras la administracion oral
de una dosis Unica de 10 mg de Ketorolac en ayunas, la concentracion plasmatica
maxima (0,7 pg/mlL - 1,1 pg/mL) se alcanzo al cabo de 44 minutos por término
medio.

Distribucién: En voluntarios jovenes sanos, la farmacocingtica de Ketorolac es
lineal tras la administracion de Ketorolac por via V. o LM, en dosis dnicas o
multiples, o tras su ingestion en las dosis orales recomendadas. El equilibrio de las
concentraciones plasmaticas se alcanza después de la cuarla dosis cuando el
Ketorolac se administra en inyeccion embolada LV, cada 6 horas a voluntarios
jovenes sanos. Mas de 99 % de Ketorolac presente en el plasma se halla unido a
las proteinas, con un volumen medio de distribucion de 0,15 Likg tras la
administracion de dosis Unicas de 10 mg por via LV. e |.M. en voluntarios jovenes
sanos. El grado de fijacion a las proteinas plasmaticas es independiente de la
concentracion del farmaco. Dado que Ketorolac es un farmaco muy potente y
alcanza concentraciones plasmaticas bajas, no es de esperar que desplace de
forma importante a otros farmacos unidos a las proteinas plasmaticas.
Practicamente la totalidad del farmaco circulante en el plasma lo hace en forma de
Ketorolac (96 %) o su metabolito inactivo p-hidroxiketorolac. Ketorolac atraviesala
placenta en 10 % aproximadamente.

Se ha detectado tambign Ketorolac en concentraciones bajas en la leche humana
{véase Precauciones generales).

Metabolismo: Ketorolac sufre una amplia metabolizacién hepatica. La principal

via metabdlica de Ketorolac en el humano es su conjugacion con acido
glucurénico. La p-hidroxilacion es otra via metabélica de menorimportancia.
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Eliminacién: Ketorolac y sus metabolitos se eliminan principalmente por via
renal; en torno a 82 % de la dosis se recupera en la orina (aproximadamente 40 %
en forma de metabolitos y 60 % restante en forma de Ketorolac inalterado). Con
las heces se elimina alrededor de 6 % de la dosis administrada. En voluntarios
jovenes sanos, la vida media plasmatica terminal de Ketorolac es de 5,3 horas por
término medio (intervalo: 2,4 horas - 9,2 horas), y la depuracion plasmatica total de
0,023 L/h/kg, también por término medio.

F inética en situaci pecial
Ancianos (> 65 afos): La vida media plasmatica de Ketorolac se prolonga en los
ancianos, hasta un valor medio de 7 horas (intervalo: 4,3 horas - 8,6 horas). El

clearance plasmatico total puede estar en ocasiones reducido, con un valor medio
de 0,019 Lih/kg (véase Precauciones generales y Dosis y Via de administracion).

Insuficiencia renal: La eliminacion de Ketorolac esta disminuida en los pacientes
con insuficiencia renal, lo cual se traduce en una prolongacion de la vida media
plasmatica y una disminucitén de la depuracion plasmatica total, en comparacion
con los voluntarios jovenes sanos. Esta disminucion de la eliminacion guarda una
relacion semiproporcional con el grado de deterioro de la funcion renal, excepto en
los pacientes con insuficiencia renal grave, en los que la depuracion plasmatica de
Ketorolac es mayor de lo calculado de acuerdo con el grado de deterioro de la
funcion renal (véase Contraindicaciones y Dosis y Via de administracion).

Insuficiencia hepatica: En los pacientes con insuficiencia hepdtica, la
farmacocinética de Ketorolac no se altera de forma importante, si bien se ha
descrito una prolongacion estadisticamente significativa de la vida media
plasmatica terminal y el tiempo que tarda en alcanzarse la concentracion méaxima,
en comparacion con los voluntarios jovenes sanos.

CONTRAINDICACIONES:

= Hipersensibilidad al Ketorolac.

= Embarazo, parto y lactancia.

* Menores de 16 afos de edad.

» Debido a la falta de experiencia suficiente en el uso del Ketorolac en pacientes
mayores de 65 afios de edad y hasta tanto no se disponga de mayor informacion,
se contraindica su uso en dicho grupo etario.

* Insuficiencia hepatica severa y/o insuficiencia renal moderada o severa,

* Ulcera gastroduodenal en evolucion o con antecedentes de Ulcera o de
hemorragia digestiva.

» Pacientes con hemorragias gastrointestinales o cerebrovasculares
sospechadas o confirmadas; en aquellos con diatesis hemorragicas y en todos los
que presentan anomalias de la hemostasis o en los que haya riesgo de
hemarragias.

* Pacientes con hipovolemia o deshidratacion aguda.

+ Asma.

+ Pacientes con antecedentes de alergia a otros antiinflamatorios no estercides
(AINE), y en particular en aguellos a quienes la aspirina u otros inhibidores de la
sintesis de prostaglandinas induzcan reacciones de tipo alérgico; como asi
también en aguellos que presenten sindrome completo o parcial de pdlipos
nasales, angioedema y broncoespasmo.

* Por su efecto antiagregante plaquetario, no debe administrarse como
analgésico profildctico antes de la intervencion o durante la intervencion
quirdrgica, dado el riesgo de hemorragia. El Ketorolac inhibe la funcion
plaguetaria, por lo que estd contraindicado en pacientes con hemorragia
cerebrovascular posible o confirmada, o los que son sometidos a operaciones con
riesgo importante de hemorragia, pacientes con hemostasia incompleta o con alto
riesgo de hemorragia.

= La formulacién parenteral de ALGINON no debe administrarse epidural o
intratecalmente, pues contiene alcohaol.

* Nodebe asociarse ALGINON y pentoxifilina,

* Noadministrar en nifios en el postoperatorio de amigdalectomia.

PRECAUCIONES GENERALES:

Ulcera gastroduodenal, hemorragia digestiva y perforacion gastrointestinal;
puede lesionarse la mucosa gastrointestinal. En los pacientes tratados con AINEs
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(entre ellos ALGINON) pueden presentarse en cualquier momento efectos
secundarios graves de tipo digestivo, como irritacion gastrointestinal, hemorragia
digestiva, ulceracion o perforacion, en ocasiones sin sintomas previos alguno.

Los estudios realizados hasta la fecha con diversos AINEs no han permitido
identificar ningln subgrupo de pacientes sin riesgo de Ulcera gastroduodenal o
hemaorragia digestiva.

La administracion sublingual de ALGINON SL no debera exceder de 120 mg al dia.
ALGINON SL sublingual no se recomienda para uso cronico.

La experiencia comercial obtenida con Ketorolac parenteral y otros AINESs permite
apuntar que la posibilidad de que el riesgo de ulceracién, hemorragia y perforacion
sea mayor en los ancianos y pacientes debilitados, que parecen tolerar peor estos
efectos secundarios que el resto de los pacientes.

La mayoria de las notificaciones espontaneas de fallecimiento por reacciones
adversas de tipo digestivo se dan en esta poblacion.

Al igual gue sucede con otros AINEs, la incidencia y la gravedad de las
complicaciones digestivas aumentan conforme lo hacen la dosis y la duracion del
tratamiento con Ketorolac. El riesgo de hemorragia digestiva grave depende de la
dosis. Esto es especialmente cierto en los casos de los ancianos tratados con
dosis medias de Ketorolac superiores a 60 mg/dia. La frecuencia de
complicaciones gastrointestinales durante el tratamiento con Ketorolac es mayor
en pacientes con antecedentes de dlcera gastroduodenal.

Efectos renales: Al igual que sucede con otros AINEs, ALGINON debe utilizarse
con precaucidn en los pacientes con insuficiencia renal o antecedentes de
nefropatia, dado que se frata de un potente inhibidor de la sintesis de
prostaglandinas, Se ha descrito toxicidad renal con Ketorolac y otros AINEs en
pacientes con enfermedades causantes de hipovolemia y reduccion del flujo
sanguineo renal, en las que las prostaglandinas renales ejercen una funcion de
apoyo para mantener la perfusion renal. En estos pacientes, la administracion de
ALGINON u otros AINEs pueden provocar una reduccion dependiente de la dosis,
en la formacion de prostaglandinas renales, suficientes para descompensar la
situacion de insuficiencia renal. Los pacientes con mayor riesgo de padecer esta
complicacion son los que presentan ya un deterioro de la funcidn renal,
hipovolemia, insuficiencia cardiaca o disfuncion hepatica, asi como pacientes
sometidos a tratamientos diuréticos y los ancianos (véase Contraindicaciones). La
funcion renal suele regresar a sus valores previos tras suspender el tratamiento
con Ketorolac y otros AINEs.

R

iones anafila o anafilactoid Pueden pr tarse reacciones
anaﬁlacucas o anafi Iacioidss (por ejemplo, anafilaxia, broncospasmo, entema
facial, exantema, hipotension arterial, edema laringeo y angioedema) tanto en
pacientes con antecedentes como sin antecedentes de hipersensibilidad a
Ketorolac, acido acetilsalicilico u otros AINEs. Estas reacciones adversas pueden
presentarse también en personas con antecedentes de angioedema,
hiperreactividad bronquial (por ejemplo, asma bronquial) y polipos nasales. Las
reacciones anafilactoides, como la anafilaxia, pueden llegar a ser mortales (véase
Contraindicaciones). Por tanto, ALGINON debe utilizarse con precaucion en los
pacientes con antecedentes de asma bronquial y en los pacientes con el sindrome
parcial o completo de palipos nasales, angioedema y broncospasmo.

Efectos hematolégicos: Ketorolac inhibe la agregacion plaguetaria, disminuye
la concentracion de tromboxano y prolonga el tiempo de sangrado. Adiferencia de
la accion prolongada del acido acetilsalicllico, la funcion plaquetaria regresa a sus
valores normales en un plazo de (24 — 48) horas después de suspender el
tratamiento con Ketorolac.

ALGINON debe utilizarse con gran precaucion y estrecho seguimiento en los
pacientes con trastornos de la coagulacion. Aungue no se ha demostrado ninguna
interaccidn importante entre Ketorolac y la warfarina o la heparina, es posible que
el riesgo de hemorragia aumente si Ketorolac se asocia a otros farmacos gue
afectan a la hemostasia, como la warfarina en dosis terapéuticas, la heparina
profilactica en dosis bajas (2.500 unidades - 5.000 unidades cada 12 horas) y los
dextranos. En estos casos, ALGINON debe utilizarse con gran precaucion y
seguimiento estrecho (véase Interacciones medicamentosas y de otro género).
En la experiencia tras la comercializacion, se han descrito hematomas
posquirdrgicos y otras hemorragias de la herida quirirgica, en relacion con el uso
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perioperatorio de Ketorolac parenteral. Los médicos deben tener presente aste
posible riesgo de hemorragia en aguellas situaciones en las que la hemostasia es
esencial, como la reseccion de prostata, la amigdalectomia o la cirugla estética
(véase Contraindicaciones).

Ancianos: Como sucede con los AINEs y todos los farmacos en general, el riesgo
de efectos secundarios es mayor en los ancianos que en los pacientes menores
de 65 afios. En cuanto a las caracteristicas farmacocinéticas, la vida media
plasmatica terminal de Ketorolac es mas prolongada en los ancianos y la
depuracion plasmatica, menor. Se recomienda situar la dosis en tormo al extremo
inferior del intervalo posolagico habitual.

Retencién hidrica y edema: Se han descrito casos de retencion hidrica,
hipertension arterial y edema en pacientes tratados con Ketorolac, porlo que debe
administrarse con precaucion a pacientes con insuficiencia cardiaca, hipertension
arterial u otras enfermedades cardiovasculares.

Capacidad para conducir y utilizar maquinaria: Algunos pacientes
pueden experimentar somnolencia, mareo, vertigo, insomnio o depresian durante
el tratamiento con ALGINON. En tales casos, los pacientes deben extremar las
precauciones a la hora de desempeniar actividades que exijan atencion.

Deben extremarse las precauciones cuando se administre simultaneamente
probenecid, pues este farmaco puede alterar la farmacocinética de ALGINON
(véase Interacciones medicamentosas y de otro génera).

Deben extremarse las precauciones cuando se administre simultdneamente
metotrexalo, pues algunos inhibidores de la sintesis de prostaglandinas
disminuyen el clearance de metotrexato y pueden potenciar su toxicidad (véase
Interacciones medicamentosas y de otro género).

RESTRICCIONES DE USO DURANTE ELEMBARAZO Y LALACTANCIA:

No se recomienda el uso de ALGINON durante el embarazo o el parto. Tampoco
se recomienda durante la lactancia. ALGINON estd contraindicado durante el
parto pues, por inhibir la sintesis de prostaglandinas, puede perjudicar a la
circulacion fetal e inhibir las contracciones uterinas, con lo que aumentaria el
riesgo de metrorragia (véase Contraindicaciones). No se han apreciado signos de
teratogenia tras administrar dosis toxicas de Ketorolac a ratas y conejas prefadas.
En las ratas se observo una prolongacion de la gestacion y de retraso del parto.
Ketorolac atraviesa en 10 % la barrera placentaria. Se ha detectado también en
pequefias concentraciones en laleche humana.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS:
Los pacientes tratados con ALGINON pueden presentar los siguientes efectos
secundarios:

Tubo digestivo: Dolor abdominal, molestias abdominales, anorexia,
estrefiimiento, diarrea, dispepsia, eructos, flatulencia, sensacion de plenitud,
gastritis, hemorragia digestiva, hematemesis, nauseas, esofagitis, pancreatitis,
tlcera gastroduodenal, perforacion gastrica o intestinal, estornatitis, vomitos,
rectorragia, melena.

Sistema nervioso central y aparato locomotor: Suefios anormales, alleracion
del pensamiento, ansiedad, meningitis aséptica, convulsiones, depresidn, mareo,
somnolencia, sequedad de boca, euforia, polidipsia, alucinaciones, cefalea,
hipercinesia, disminucién de la capacidad de concentracidn, insomnio, mialgia,
nerviosismo, parestesias, reacciones psicoticas, sudacian, vértigo.

Aparato urinario: Insuficiencia renal aguda, "dolor de rifiones” (con hematuria e

palpitaciones, hipotension arterial, dolor tordcico.
Aparato respiratorio: Asma bronguial, disnea, edema pulmonar.

Aparato hepatobiliar: Alteracion de las pruebas funcionales hepaticas, hepatitis,
ictericia colestasica, insuficiencia hepatica.

Piel: Dermatitis exfoliativa, sindrome de Lyell, exanterma maculopapular, prurito,
sindrome de Stevens-Johnson, urticaria.

R i de hif 1sibilidad: Ar broncospasma, eritema facial,
exantema, hipotension arterial, edema laringeo, angioedema, reacciones
anafilactoides. Las reacciones anafilactoides como la anafilaxia, pueden llegar a
sermortales.

Ri i h légicas: Purpura, trombocitopenia, epistaxis, hematomas,
hemarragia posquirirgica, prolongacion del tiempo de sangria.

Organne de los sentidos: Disgeusia, alteraciones de la vista, acifenos,
hipoacusia.

Otros efectos secundarios: Astenia, edema, reacciones en el lugar de la inyeccion,
aumento de peso, fiebre.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO:

El riesgo de efectos secundarios graves relacionados con los AINEs puede estar
aumentado en caso de tratamiento simultdnee con 4cido acetilsalicllico u otros
AINEs (véase Contraindicaciones). El riesgo de hemorragia aumenta cuando
ALGINON se asocia a la pentoxifilina (véase Contraindicaciones). Con la
administracion simultdnea de probenecid se ha descrito una disminucion de la
depuracion plasmatica y el volumen de distribucion de Ketorolac, asi como un
aumento de su concentracion plasmatica y su vida media (véase Precauciones
generales). Algunos inhibidores de la sintesis de prostaglandinas disminuyen el
clearance del metotrexato y podrian potenciar su toxicidad (véase Precauciones
generales). Algunos inhibidores de la sintesis de prostaglandinas disminuyen el
clearance renal del litio y aumentan su concentracion plasmatica. Se ha descrito
también elevacion de las concentraciones plasmaticas de litio en algunos
pacientes tratados con Ketorolac. Ketorolac no altera lafijacion de la digoxina a las
proteinas

ALTERACIONES EN LOS RESULTADOS DE PRUEBAS DE LABORATORIO:
Efectos renales: Pueden presentarse elevaciones de nitrogeno de urea y de
creatinina sérica como signos de dafio renal,

En |os pacientes con deterioro significativo de la funcion renal, la administracion
queda a criterio del médico. No se recomienda el uso de ALGINON en pacientes
con concentraciones de creatinina sérica arriba de 5,0 mg/dL. En pacientes con
valores de creatinina sérica entre (1,9 a 5.0) mg/dL la dosis diaria total de
ALGINON, debe ser reducida a la mitad. La dosis diaria total no deberd exceder de
60 mg al dia.

Se puede precipitar insuficiencia renal aguda en pacientes hipovolémicos o en
pacientes con volumen circulante efectivo disminuido. Los pacientes en riesgo de
esta reaccion son aquellos con flujo sanguineo renal deteriorado, insuficiencia
cardiaca, disfuncion hepatica, deshidratacion, pacientes de edad avanzada vy
aquellos con terapia a base de diuréticos.

Efectos hematoldgicos: Ketorolac inhibe la agregacion plaguetaria y prolonga ef
tiempo de sangrado. La administracion concomitante de anticoagulantes,
incluyendo dosis bajas de heparina y warfarina, pueden incrementar el riesgo de

hiperazoemia o sin ellas), sindrome hemolitico urémico, hiperpot A
hiponatremia, polaquiuria, retencién urinaria, nefritis intersticial, sindrome
nefrotico, oliguria, elevacian de las concentraciones séricas de urea y creatinina.
Al igual que sucede con otros inhibidores de la sintesis de prostaglandinas,
pueden aparecer signos de insuficiencia renal (por ejemplo, elevacion de las
concentraciones de creatinina y potasio) tras una dosis de Ketorolac.

Aparato cardiovascular: Bradicardia, sofocos, hipertension arterial, palidez,
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do postoperatorio. La administracién concomitante de ALGINON y dextran
puede aumentar también el riesgo de sangrado postoperatorio.

Efectos hepaticos: Pueden presentar elevaciones de una o mas pruebas de la
funcion hepatica. Estas anormalidades pueden progresar, permanecer
inalteradas o ser transitorias mientras se continda el tratamiento. En los estudios
clinicos controlados, menos de 1 % de los pacientes presentaron elevaciones
significativas (de mas de 3 veces el valor normal) de la transaminasa
glutamicooxalacética sérica (TGO).
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Si se presentan signos y sintomas clinicos compatibles con enfermedad hepatica
o se observan manifestaciones sistémicas (por ejemplo, eosinofilia, erupcion
cutanea, etcétera), ALGINON debe ser descontinuado. Los pacientes con
deterioro de la funcion hepatica resultante de cirrosis no tienen alteraciones
clinicamente importantes de la depuracion de ALGINON.

PRECAUCIONES EN RELACION CON EFECTOS DE CARCINOGENESIS,
MUTAGENESIS, TERATOGENESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD:

No existen reportes de Ketorolac asociado con tumorogenicidad ni mutagenicidad
y no demostro potencial teratogénico.

DOSIS Y ViADE ADMINISTRACION:
La dosis diaria se adecuara a la intensidad del dolor y a la funcion renal del
paciente,

Inyectable

Uso por via intramuscular: Se aconseja una dosis inicial de 10 mg con dosis
subsiguientes de (10 a 30) mg cada 8 horas, con 2 dias de duracion maxima del
tratamiento. De ser necesario puede continuarse el tratamiento por venoclisis,
utilizando una dilucién de 80 mg de Ketorolac en 500 mL de solucion fisioldgica o
dextrosa al 5 %. Esta dilucion corresponde a 0,12 mg de Ketoralac por mililitro.

La inyeccion L.M. debe aplicarse en forma lenta y profunda. El efecto analgésico
comienza a percibirse al cabo de unos 30 minutos.

Cuando se administra en bolo L.V.: Este debe durar como minime 15 segundos.

Los tratamientos mas prolongados han sido asociados con un aumento de a
incidencia de efectos adversos, algunos de ellos graves. En los pacientes que han
recibido el Ketorolac inyectable y que sean transferidos a comprimidos de 10mg ¢
20 mg, la dosis combinada no debera exceder los 90 mg. En todos los casos
debera respetarse la dosis maxima diaria indicada.

Comprimidos: La dosis inicial es de 10 mg. La dosis de mantenimiento es de (10
a 20) mg, cada 6 horas, no debiendo exceder ia duracion del tratamiento los S dias.

Comprimid bli I La dosis inicial es de 10 mg. La dosis de
mantenimiento es de (10 — 20) mg cada 6 horas no debiendo exceder la duracion
del tratamiento los 5 dias. El comprimido debera ser colocado debajo de la lengua
y retenido durante por lo menos 5 minutos sin tragar ni masticar.

Enancianos: La sequridad y eficacia en personas mayores de 65 afios no ha sido
establecida,

Ennifios: El Ketorolac no debe ser utilizado en menores de 16 afos.

En insuficiencia renal: La dosificacion debe ser reducida de acuerdo al grado de
disfuncion renal.

Dosis minima: 40 mg/dia.
Dosis maxima: 90 mg/dia.

MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O INGESTA
ACCIDENTAL:

Con sobredosis de Ketorolac se han descrito los siguientes sintomas: Dolor
abdominal, nauseas, vomito, hiperventilacion, Ulcera gastroduodenal, gastritis
erosiva y disfuncién renal; todos ellos desaparecieron tras retirar el farmaco. La
dialisis apenas permite eliminar Ketorolac de la sangre.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con ios Centros de Toxicologia:

* Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-2247 0 4962-6666
*Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 0 4658-T777
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PRESENTACIONES:

ALGINON 30 mg - Inyectable
1,3y 5ampollas de 1 mL para la venta al publico y 50, 100 y 500 ampollas para la
venta hospitalaria

ALGINON 60 mg - Inyectabie
1.3y 5ampollas de 2 mL para la venta al publico y 50, 100 y 500 ampollas para la
venta hospitalaria.

ALGINON 10 mg - Comprimidos
Envases por 10, 20, 30, 40, 50 y 60 comprimidos para la venta al publico y 100,500
y 1000 comprimidos para la venta hospitalaria.

ALGINON 20 mg - Comprimidos
Envases por 10, 20, 30, 40, 50 y 60 comprimidos para la venta al publico y 100,500
y 1000 comprimidos para la venta hospitalaria.

ALGINON SL 10 mg - Comprimidos sublinguales
Envases por 10, 20, 30, 40, 50 y 60 comprimidos sublinguales para la venta al
publico y 100,500 y 1000 comprimidos para la venta hospitalaria.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N®: 55.061

CONSERVAR A TEMPERATURA NO MAYOR DE 25 °C, EN LUGAR SECO, AL
ABRIGO DELALUZ, Y EN SU ENVASE ORIGINAL.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PF\I;ESCR!F'CICN MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA
MEDICA.

NOUTILIZAR DESPUES DE LAFECHA DE VENCIMIENTO.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERADELALCANCE DE
LOS NINOS.

Laboratorios DUNCAN S.A.

Tronador 543 - ( C1427CRK) - CABA

El I

s: Tronador 229/41/55 - ( C1427CRE) - CABA

Inyectables: José Cubas 2673/75- (C1419GMK) - CABA
Direccion Técnica: SILVIASALLAGO - Farmacéutica

CODP-7-129-24



