i DOLTEN'

KETOROLACO TROMETAMINA
Comprimidos Recubiertos
ORAL
Solucion Inyectable
VIA INTRAMUSCULAR / INTRAVENOSA

FORMULAS
— DOLTEN: Cada comprimido recubierto contiene: w0
mg
— Excipientes, c.s.
I
— DOLTEN 30: Cada ampolla de 2 mL. contiene:
fr— i 30mg
Excipientes: Cloruro de sodio; Hidroxido de sodio; Vehiculo c.s.p 2 mL.
DOLTEN 60: Cada ampolla de 2 mL contiene:
° 60 mg
Excipientes: Cloruro de sodio; Hidroxido de sodio; Vehiculo c.s.p 2 mL.
ACCION TERAPEUTICA
Analgésico del grupo de los antiinflamatorios no esteroideos (AINES).
PROPIEDADES
DOLTEN es un antii con acciones a i éticas, cuyo de accién esté relacionado con su capacidad inhibitoria
de Ia sintesis de prostag\andmas y un efecto analgésico periférico. Se absorbe rapido y tras la “u oral. En algunos individuos la
absorcién tras la administracion intramuscular puede ser mas lenta que tras la administracion oral. La absorcién no es alterada por la istra La
maxima de se alcanza en 30 a 60 minutos. El ketorolaco trometamina se une en un 99% alas proteinas

plasmticas. No atraviesa con facilidad la barrera hematoencefalica, pero si la placenta y pequeias cantidades del farmaco se distribuyen en la leche materna.
La semivida de eliminacién plasmética terminal es de unas 4 a 6 horas en jévenes adultos sanos con funcién renal normal, mientras que en ancianos es de unas 6 a 7 horas y de 9
210 horas en pacientes con disfuncién renal.
La principal via metabdlica es a través del higado, por glucuronoconjugacién, que también se puede dar en el rifién, y por p-hidroxilacién. Aproximadamente el 90% de la dosis se
elimina por la orina como férmaco inalterado y sus metabolitos conjugados e hidroxilados; el resto se excreta por las heces.

INDICACIONES
DOLTEN esta indicado en el tratamiento a corto plazo del dolor agudo moderado a severo. Cominmente usado para el alivio del dolor postoperatorio. La via parenteral (IM o IV) se
indica para iniciar el tratamiento a corto plazo del dolor postoperatorio agudo moderado a severo. La via IV, también esta indicada en el tratamiento a corto plazo del manejo del
dolor en pacientes pedia La via oral esta indicada para el alivio a corto plazo del dolor agudo moderado a severo, como continuidad del tratamiento por via
parenteral. La duracién del tratamiento no debe prolongarse por ms de 5 dias (Terapia sistémica, oral, IM o IV). DOLTEN no est4 indicado para el tratamiento de dolores crénicos.

CONTRAINDICACIONES
DOLTEN esté icado en casos de al i Embarazo, parto y lactancia. La via oral o IM en pacientes menores de 16 afios de edad.
Pacientes con antecedentes de alergia a otros antinflamatorios no esteroideas, y en particular en aquellos a quienes |a aspirina u otros inhibidores de Ia sintesis de prostaglandinas
induzcan reacciones de tipo alérgico, asi como también, en aquellos que presenten sindrome completo o parcial de pélipos nasales, y
Hepética severa y/o insuficiencia Renal moderada o severa. Ulcera Gastroduodenal en evolucién o con i
confirmadas; en aquellos con ditesis hemorragicas y en todos los que presenten anomalias de la hemostasis o en los que hayan riesgos de hemorragwas Pacnentes con hlpovolemla
o deshidratacién aguda. Asma. Debido  Ia falta de experiencia suficiente en el uso de Ketorolaco Trometamina en pacientes mayores de 65 afios de edad y hasta que no se
disponga de mayor informacién, se contraindica el uso de DOLTEN en dicho grupo etario.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
Se recomienda su uso a corto plazo ya que, en los pacientes tratados crénicamente (>3 meses), el riesgo de Ulcera , ja y p i6n aumenta en forma
notable. Los pacientes ancianos o debilitados toleran menos que los mis jévenes las ulcera y més acei g ales fatales
en ese grupo etario.
Debe ser usado con cuidado en insuficiencia Hepética, Renal o en pacientes con antecedentes de enfermedades hepéticas o renales. Al igual que con otros AINES, su
administracién prolongada puede provocar necrosis renal papilar.
En el hombre se ha observado, luego de uso crénico por via oral, hematuna y proteinuria. Otro tipo de toxicidad rena\ se ha observado en situaciones en las que ocurre una reduccion

del volumen sanguineo o del flujo sanguineo renal, en las que la nales papel en el de la perfusién renal. La
administracién de AINES puede causar una reduccion dependiente e 1o dosi, de I formacion de pvostaglandmas renales y precipitar una insuficiencia Renal Aguda. Se han
presentado fallas renales en pacientes tratados con bt Debe ser usado con cuidado en insuficiencia Cardiaca e Hipertension Arterial. Las

modificaciones de las enzimas hepéticas (aumento de TGO y TGP), pueden ser transitorias o no, por lo que en estos casos los pacientes deben ser monitoreados con frecuencia.
DOLTEN inhibe la agregacion plaquetaria y puede prolongar el tiempo de sangrado, pero la incidencia de hemorragias postoperatorias es muy baja. Sin embargo, debe usarse con
precaucién en el preoperatorio.

No se recomienda su uso en mayores de 65 afios y tampoco en analgesia obstétrica, ya que por su efecto inhibidor de la sintesis de prostaglandinas puede disminuir las
contracciones uterinas y modificar la circulacion fetal.

El médico debe evaluar los riesgos y los beneficios del uso de DOLTEN oral a largo plazo (més de 5 dias). Los pacientes deben ser instruidos con
respecto a la aparicion de signos relacionados con efectos adversos gastrointestinales serios y deben ser controlados més celosamente que si se usaran otros analgésicos
no i ocurre ia y mareos, se a 6n al conducir vehiculos, usar herramientas peligrosas, maquinaria pesada o hacer

cualquier otra actividad que requiera estar alerta.
Dolten comprimidos recubiertos contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azicares, consulte con él antes de tomar este medicamento.
Dolten solucién inyectable contiene menos de 23 mg(1 mmol) de sodio por dosis, por lo que se considera esencialmente “exento de sodio”.

EFECTOS ADVERSOS
Los efectos son fundamentalmente los mismos que el de los AINES en general, y pueden ser graves especialmente si se usan de forma inadecuada. Entre los efectos adversos
descritos se gncuertran
Los de i i de cara, dedos, piemas, tobillos y/o pies e inusual ganancia de peso). Dolor abdominal, hematoma en el sitio de inyeccién,
diarrea, mareos, somnolencna dolor de cabeza indigestion, nauseas.
Los de i os 6n, purpura (pequenias manchas rojas en Ia piel, moretes) rash cutneo, estomatits, distension gaseosa, quemazén o dolor en el
sitio de inyeccion, consmpacuon sensacién de plenitud en el tracto gastrointestinal, sudoracion y vémitos
Los ara: Anaflaxia o rea (cambios en la de la piel facial, urticaria y/o picazon; resplracuﬁn irregular o répida, hinchazon de los
parpados y arededor do los ojos, trastomos respiratorios, dolor en el pecho), anemia, meningtis aséptica, asma, disnea, ia de la herida,
sangre en las heces, vision borrosa u otros cambios en la vision, ictericia colestatica, convulsnones Edema dela Iengua‘ eosmoﬁlla dermatitis exfohatwa desvanecwm\ento‘ fiebre,
cdlico renal con o sin hematuria, aumento de la urea y creatinina sérica, ulcera péptica. o
pérdida de la audicién, sindrome urémico ftico, hepatitis, i polwuna‘ edema laringeo, leucopenia, depresién mental, nefritis, hemorragia
nasal, oliguria, pancreatitis aguda, psicosis, edema pulmonar, sangrado rectal, insuficiencia renal aguda, fnitis, Sindrome de Stevens-Johnson, Sindrome de Lyell, trombocitopenia,
tinnitus.

INTERACCIONES

Diuréticos: Como todos los AINES, provoca retencién liquida y reduce la eficacia de los diuréticos. Reduce la excrecion de potasio pudiendo conducir a la hipercalemia,
especialmente en asociacion con los diuréticos ahorradores de potasio.
Litio: Posible inhibicién de la depuracion renal del litio, lo cual resulta en una elevacion de la concentracion plasmatica de éste y la potencial toxicidad del mismo.
Warfarina: £l uso de warfarina con los AINES est4 tradicionalmente contraindicado, debido al efecto de estos dltimos sobre la coagulacion sanguinea, asi como por el
desplazamiento de la warfarina de los sitios de union a proteinas y Ia consecuente potenciacién de sus defectos.

Reduce la de T lo cual aumenta la concentracién plasmtica (triplica el 4rea bajo la curva), asi como la vida media
(aproximadamente al doble).
Morfina: La analgesia producida por la Morfina es mejorada por el Ketorolaco Trometamina.
Metotrexato: Se han reportado interacciones fatales entre metotrexato y diversos AINES, lo cual es debido a una ion en el jento del y
el incremento consecuente en [a toxicidad de\ mismo.
inhibidores de la Enzima C ina (IECA): La 6 de ina con un inhibidor de la enzima convertidora de




angiotensina puede incrementar el riesgo de deterioro de la funcién renal, en pacientes hi
Captopril: Disminuye el efecto natriurético y antihipertensivo.

Acido acetifsalicilico: Aumenta riesgo de u\ceras pépncas, jas o p ; aumenta fones séricas de
Enoxaparina: Aumenta el riesgo de en raqui i
Etodolaco: Aumenta el riesgo de presentar |rnlacwon gastrointestinal (Ulcera Péptica, i i en ocasiones hasta p
Ibuprofeno & indometacina: Aumentan los efectos rritantes en el estomago.

cido y efectos adversos gastrointestinales.

Melox:cam. Incremento del riesgo de presentar efectos gastrointestinales adversos.
Offoxacina: Aumenta el riesgo de convulsiones.

SOBREDOSIS
Ante la de una ifi ylo intoxicacid acudir al hospital més cercano.
Los sintomas de una ificacio o so: dolor ulce y sangrado, acidosis metabdlica.
Trata de la i6 fue mgenao oralmente, se debe disminuir la absorcién con una dosis inicial de carbén activado, seguido de un catartico
como el citrato de magnesio en caso que el carbén activado no sea premezc\ado con sorbitol. El lavado géstrico también se puede utilizar, asi como inducir la emesis puede
ayudar. La is no remueve las del cuerpo.

ffico: Para el jento de dolor abdominal, se puede y en caso de tlcera inal y sangrado, inuar el

inmediatamente.

POSOLOGIA Y ViA DE ADMINISTRACION
La dosis diaria debe ajustarse a la intensidad del dolor, edad, peso corporal y funcion renal de cada paciente, aceptandose las dosis usuales y dosis diarias maximas siguientes:
Por via parenteral: En pacientes entre 16-64 afios de edad, con peso corporal minimo de 50 Kg y funcién renal normal, la dosis maxima diaria de DOLTEN es de 120 mg/dia, ya
sea via IV o IM, por no més de 5 dias.
Por via IV, se puede administrar una dosis tinica de 30 mg o dosis multiples de 30 mg cada 6 horas, hasta un maximo de 20 dosis dadas al terminar los 5 dias.
Por via IM, se puede administrar una dosis tnica de 60 mg y de ser necesario, continuar con DOLTEN via oral u otra terapia analgésica o administrar 30 mg cada 6 horas, hasta
un méaximo de 20 dosis dadas al terminar os 5 dias.
En ancianos o pacientes con peso corporal menor de 50 Kg y/o insuficiencia renal, la dosis maxima diaria de DOLTEN es de 60 mg/dia, ya sea via IV o IM, por no més de 5 dias.
Por via IV, se puede administrar una dosis tinica de 15 mg o dosis multiples cada 6 horas, hasta un méaximo de 20 dosis dadas al terminar los 5 dias.
Por via IM, administrar 30 mg como dosis tnica y de ser necesario, continuar con la administracién oral de DOLTEN u otra terapia analgésica o administrar 15 mg cada 6 horas,
hasta un maximo de 20 dosis dadas al terminar los 5 dias.
En nifios menores de 16 afios, la seguridad y eficacia no han sido establecidas. La dosis usual en el uso a corto plazo del manejo del dolor postoperatorio en nifios, via IV es de 1
mg/Kg. de peso corporal.
Por la via oral: En adultos y ancianos la dosis diaria méxima de DOLTEN es de 40 mg/dia, por no més de 5 dias. Cuando el tratamiento parenteral es seguido de la administracién
oral, por no més de 5 dias, la dosis usual de DOLTEN es:
En pacientes de 16-64 afios, con peso corporal minimo de 50 Kg y funcién renal normal, administrar una dosis inicial de 20 mg seguidos de 10 mg hasta por 4 veces al dia, en
intervalos de 4-6 horas segun necesidad, por no mas de 5 dias.
En ancianos o adultos con peso corporal menor de 50 Kg y/o insuficiencia renal, administrar una dosis de 10 mg hasta por 4 veces al dia, en intervalos de 4-6 horas, segin
necesidad.

CONSERVACION
Comprimi iertos: Mantener a inferior a 30°C y protegido de la luz.
i Mantener a inferior a 30°C y protegido de la luz.
PRESENTACIONES

DOLTEN: Estuches i 10 i de 20 mg.
DOLTEN 30: Estuches conteniendo 1 ampolla de 30 mg/2 mL.
DOLTEN 60: Estuches conteniendo 1y 20 ampollas de 60 mg/2 mL.

PRODUCTO MEDICINAL
EXPENDIO BAJO RECETA MEDICA -
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
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