PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR / PACIENT

KETOROLAC 10 mg comprimate filmate
Ketorolac trometamol

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. VVezi pct.
4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Ketorolac si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Ketorolac
3. Cum sa luati Ketorolac

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Ketorolac

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Ketorolac si pentru ce se utilizeaza

Ketorolac contine substanta activa numita ketorolac trometamol.

Ketorolac trometamol apartine unui grup de medicamente numite antiinflamatoare nesteroidiene
(AINS) si este utilizat pentru tratamentul pe termen scurt a durerii acute, inclusiv dupa o interventie
chirurgicala.

Tratamentul trebuie Tnceput numai in spital si trebuie sa fie doar ca o continuare a tratamentului pe
cale injectabila. Durata totala a tratamentului pe cale injectabila si orala este de 5 zile.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Ketorolac

Nu luati Ketorolac:

- daca sunteti alergic la ketorolac sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la punctul 6);

- daca aveti sau ati avut vreodata ulcer la nivelul stomacului (gastric) sau al intestinului subtire
(duoden), sau daca ati avut vreodata sangerari digestive (incluzand varsaturi cu sange, sange
proaspat in materiile fecale, materii fecale cu sange sau materii fecale de culoare neagra sau
perforatii digestive);

- dacd aveti sau ati avut sdngerari digestive, legate de terapie anterioara cu antiinflamatoare
nesteroidiene;

- daca ati avut astm bronsic, inflamatia mucoasei cavitatii nazale (rinitd), uriticarie sau angioedem
(umflarea fetei, buzelor, limbii sau gatului care pot determina dificultati de respiratie sau la
inghitire) la utilizarea anterioara a acidului acetilsalicilic sau altor medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene;

- daca ati avut astm bronsic in trecut;

- dacd aveti afectare grava a inimii sau a ficatului;

- daca aveti sau ati avut polipi nazali, spasm al bronhiilor, angioedem;

- dacd aveti un risc crescut de sangerare dupd o interventie chirurgicala sau daca inca sangerati dupa
o interventie chirurgical;



- dacd luati medicamente care impiedica sangele sa se coaguleze, cum ar heparina (2500-5000
unitati la fiecare 12 ore) si warfarina,

- dacd aveti probleme moderate sau severe ale rinichilor;

- daca aveti sau ati avut o sangerare cerebrald suspectata sau confirmata,

- daca aveti o afectiune care determina sangerare (diateze hemoragice), inclusiv tulburari de
coagulare a sangelui;

- daca luati si alte antiinflamatoare nesteroidiene, inclusiv acid acetilsalicilic;

- daca luati tratament cu pentoxifilind (pentru circulatia sangelui), probenecid (pentru guta), saruri
de litiu (pentru probleme mintale);

- dacd aveti un volum de sange redus (datoritd unei sangerari abundente sau lipsei de hidratare);
- daca aveti sub 16 ani;

- dacad intentionati sa ramaneti gravida, daca sunteti gravida, daca sunteti in travaliu sau alaptati.

Ketorolac nu se va utiliza pentru inlaturarea durerii inainte sau in timpul interventiilor chirurgicale.

Informati medicul dumneavoastra sau farmacistul inainte de a utiliza Ketorolac daca oricare dintre
acestea sunt valabile pentru dumneavoastra.

Atentionari si precautii

Inainte si luati Ketorolac, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- daca sunteti in varsta;

- daca luati doze mici de acid acetilsalicilic, corticosteroizii orali (pentru tratamentul alergiilor sau
bolilor inflamatorii si autoimune), inhibitorii selectivi ai recaptarii serotoninei (pentru depresie);
- daca aveti sau ati avut astm bronsic;

- daca aveti probleme cu rinichii sau ficatul dumneavoastra,

- daca aveti un volum de lichid redus n organism, din cauza pierderii lichidului Th urma
varsaturilor, diareii, transpiratiilor excesive, hemoragiilor;

- daca aveti probleme cu inima dumneavoastra;

- daca aveti tensiune arteriala crescuta;

- dacd aveti probleme cu vasele sanguine (artere);

- daca aveti probleme cu aprovizionarea creierului cu sange (boald cerebrovasculard);

- daca aveti o boala autoimuna cum este lupusul eritematos sistemic (lupusul eritematos sistemic
determina dureri ale articulatiilor, eruptii cutanate si febra) si colitd sau boald Crohn (boala care
determina inflamatia intestinelor, durere abdominala, diaree, varsaturi si pierdere in greutate).

Informati medicul dumneavoastra sau farmacistul inainte de a utiliza Ketorolac daca oricare dintre
acestea sunt valabile pentru dumneavoastra.

Spuneti medicului dumneavoastrd daca ati avut recent sau urmeaza sa aveti o interventie
chirurgicala la stomac sau la tractul intestinal inainte de a utiliza Ketorolac, deoarece Ketorolac
poate uneori sd inrdutiteasca vindecarea leziunii din intestin dupa interventia chirurgicala.

Medicamente precum Ketorolac se pot asocia cu un risc ugor crescut de aparitie a atacului de cord
(infarct miocardic) sau a accidentului vascular cerebral. Riscurile de orice tip sunt mai probabile la
doze mari $i in cazul tratamentului de lunga durata. Nu depasiti doza si durata recomandate pentru
tratament.

Similar altor medicamente antiinflamatoare, Ketorolac poate determina reactii alergice severe ale
pielii (de exemplu, dermatita exfoliativa, sindrom Stevens-Johnson si necroliza epidermica toxica).

Adresati-va medicului dumneavoastra daca aveti astfel de reactii.

Copii_si adolescenti




Nu se va utiliza la copii si adolescenti cu varsta sub 16 ani.

Ketorolac impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente.

In special spuneti medicului dumneavoastri inainte de inceperea tratamentului cu Ketorolac daci
luati unul dintre urmatoarele medicamente:

- alte antiinflamatoare nesteroidiene, inclusiv ibuprofen, acid acetilsalicilic;

- medicamente care impiedica coagularea sangelui, cum sunt warfarina, heparina;

- pentoxifilina (utilizata pentru imbunatatirea circulatiei in arterele mici);

- probenecid (pentru tratamentul gutei);

- litiu (pentru tratarea unor tipuri de probleme mintale).

Daca luati oricare dintre medicamentele de mai sus nu trebuie sa utilizati Ketorolac.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati:

- ciclosporind sau tacrolimus (pentru afectiuni ale pielii sau dupa un transplant de organ);

- diuretice (medicamente care elimina apa), inclusiv furosemid;

- glicozide cardiotonice (pentru tratamentul afectiunilor inimii);

- inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei sau alte medicamente pentru tratamentul
tensiunii arteriale crescute (enalapril, lisinopril, ramipril, etc.);

- medicamente utilizate pentru tratamentul inflamatiei, cum sunt steroizii (corticosteroizii) ca
hidrocortizon, prednisolon, dexametazona, etc.;

- inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (pentru tratamentul problemelor mintale), cum sunt
fluoxetina, citalopram, etc.;

- antiagregante (medicamente pentru subtierea sangelui);

- metotrexat (medicament pentru tratamentul cancerului sau poliartritei reumatoide);

- antibiotice de tip chinolone (pentru tratamentul infectiilor) cum sunt ciprofloxacina,
moxifloxacind, etc.;

- zidovudina (pentru tratamentul SIDA sau a infectiilor cu HIV);

- mifepristona (utilizata pentru a intrerupe o sarcina).

Daca oricare dintre cele de mai sus se aplica pentru dumneavoastra sau daca nu sunteti sigur,
discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a lua Ketorolac.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Ketorolac nu trebuie luat daca sunteti gravida, daca sunteti in travaliu sau dacd alaptati.

Ketorolac poate face mai dificila instalarea sarcinii. Informati medicul dumneavoastra daca
intentionati sa ramaneti gravida sau aveti probleme 1n a ramane gravida.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Ketorolac va poate face sa va simtiti obosit, somnolent, ametit, sd aveti probleme cu echilibrul sau
cu vederea, sa fiti deprimat sau sa prezentati dificultati de adormire. Daca prezentati oricare dintre
aceste manifestari nu trebuie sa conduceti vehicule sau sa folositi utilaje.

3. Cum si luati Ketorolac

Luati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Medicamente precum Ketorolac se pot asocia cu un risc ugor crescut de aparitie a atacului de cord



(infarct miocardic) sau a accidentului vascular cerebral.

Riscul este mult mai probabil la doze mai mari si la tratament de lunga duratd. Nu luati mai mult
Ketorolac fata de doza recomandata sau nu depasiti durata tratamentului.

Verificati cu medicul dumneavoastra daca nu sunteti sigur ce doza trebuie sa luati.

Medicamentul este recomandat doar pentru utilizare pe termen scurt (pana la 5 zile).

Adultilor Ketorolac se indica cate 10 mg la fiecare 4-6 ore, daca este necesar.

Nu se recomanda utilizarea medicamentului in doze care depasesc 40 mg pe zi.

Pot fi utilizate concomitent analgezice opioide (de exemplu, morfind, petidind).

Doza zilnica totala combinata (sub forma de injectie si comprimate) nu trebuie sa depaseasca 90
mg (60 mg pentru varstnici, pacientii cu probleme renale si pacientii cu greutate corporald mai mica
de 50 kg), iar doza de medicament utilizata pe cale orald nu trebuie sa depaseasca 40 mg pe zi, daca
a fost schimbata forma farmaceutica utilizata.

Pacientii trebuie transferati la administrarea orala a medicamentului cat mai curand posibil.

Pacienti varstnici

Pacientii varstnici prezinta un risc mai mare de a dezvolta complicatii severe, Tn special din partea
tractului gastrointestinal. Tn timpul tratamentului cu AINS starea dumneavoastra va fi monitorizati
Tn mod regulat, de obicei, este recomandat un interval de timp mai lung Tntre administrarea
preparatului, de exemplu, 6-8 ore.

Copii si adolescenti
Nu se va utiliza la copii si adolescenti cu varsta sub 16 ani.

Mod de administrare
Este recomandabil ca comprimatele sa fie luate in timpul mesei sau dupa masa.

Daca luati mai mult Ketorolac decét trebuie

Daca ati luat mai mult Ketorolac decat trebuie va rugam sa luati legatura cu medicul dumneavoastra
sau sa va adresati celui mai apropiat spital. Luati ambalajul cu dumneavoastra pentru ca personalul
medical sa stie despre ce medicament este vorba.

Simptomele pot include: dureri de cap, greata, varsaturi, durere in cosul pieptului, hemoragie
gastrointestinala; rar - diaree, dezorientare, agitatie, coma, somnolenta, ameteli, zgomot in urechi,
pierderea constientei si uneori convulsii. In caz de intoxicatie severa poate aparea afectare renala si
hepatica acutd. Au fost observate, de asemenea, reactii alergice grave.

Daca uitati sa luati Ketorolac
Daca ati uitat sa luati Ketorolac luati-l imediat ce va amintiti. Daca este aproape timpul pentru
urmatoarea doza, luati-o direct pe aceasta. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Dacd aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la
toate persoanele.

Medicamente precum Ketorolac se pot asocia cu un risc usor crescut de aparitie a atacului de cord
(infarct miocardic) sau a accidentului vascular cerebral.

Reactii adverse importante la care trebuie sa fiti atent:



Trebuie sa-i spuneti imediat medicului dumneavoastra daca apare vreuna dintre urmatoarele reactii
adverse. S-ar putea sa aveti nevoie urgenta de tratament medical.

Foarte rare (pot afecta mai putin de 1 pacient din 10000)

Afectare severa a pielii, manifestata prin:

* O eruptie severa pe piele care apare brusc cu vezicule, descuamarea si necrotizarea pielii; pete
rosii de diverse forme pe piele. In acelasi timp pot aparea febra, dureri de cap, tuse si mancarime.

Cu frecventi necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata reiesind din datele disponibile)
Probleme grave ale stomacului sau intestinului, semnele includ:

* Sangerari la nivelul stomacului cum sunt varsaturi care contin sange sau cu aspect de “’zat de
cafea”.

* Sangerari ale anusului sau ale rectului cum sunt scaune lucioase de culoare neagra sau diaree cu
sange.

* Ulcere 1n stomac sau intestin — duoden. Acestea pot apare ca si tulburari ale stomacului cu dureri
de stomac, febra, greata sau varsaturi.

* Probleme ale pancreasului care apar ca durere severa de stomac care se extinde spre spate.

» Agravarea colitei ulcerative sau a bolii Crohn, manifestatd prin durere, diaree, voma si pierdere in
greutate.

Tulburiri din partea inimii, manifestate prin:

« Slabiciune generala, senzatie de sufocare, edeme - semne de insuficienta cardiaca

* Durere in piept care iradiaza spre gat si umeri, pana la nivelul mainii stdngi — semne de atac de
cord (infarct miocardic).

Accident vascular cerebral, manifestat prin:

« Slabiciune musculara si senzatie de amorteald. Acestea se pot manifesta numai de o parte a
corpului.

e Tulburari ale mirosului, gustului, auzului sau vederii, confuzie.

Meningite, manifestate prin:

* Febra, gat teapan (redoarea cefei), dureri de cap, greata, varsaturi, dezorientare (mai probabil la
persoanele cu boli autoimune cum ar fi lupusul eritematos sistemic si boli mixte ale tesutului
conjunctiv).

Afectiuni ale ficatului, manifestarile pot include:

« Ingalbenirea pielii sau a albului ochilor (icter).

* Senzatie de oboseala, pierderea poftei de mancare, senzatie sau stare de rau, scaune deschise la
culoare si modificari ale testelor hepatice (hepatita si insuficientd hepatica).

Afectiuni ale aparatului urinar, manifestarile pot include:

* Scaderea volumului de urina eliminata sau chiar lipsa urinarii (semne de insuficienta renald). * Un
sindrom ce include diaree cu sange, varsaturi, durere abdominala, paloare a pielii, oboseala,
iritabilitate, febra mare, prezenta sangelui in urina, icter, confuzie, convulsii, letargie, mici vanatai
inexplicabile, sangerari la nivelul nasului si al gurii (sindrom hemolitic uremic).

* Retentie urinara.

* Tensiune arteriala crescuta, edeme, proteine in urina (sindrom nefrotic).

Afectiuni ale tractului respirator, manifestate prin:

* Senzatie de sufocare si lipsa de aer, tuse, durere toracica (semne de edem pulmonar)
* Senzatie de sufocare, cu tuse, epizoade de respiratie suieratoate (astm bronsic)

* Sangerari nazale (epistaxis).



Reactii alergice grave, manifestate prin:

» tulburari de respiratie, cu senzatie de sufocare instalate brusc

* edem la nivelul laringelui

* eruptii pe piele de diferite tipuri, mancarime, urticarie, purpura, angioedem.

Afectare severa a pielii, manifestata prin:

* Aparitia brusca a unei inrotiri generalizate a pielii, pe care apar vezicule umplute cu lichid, care
se rup foarte repede, lasand dezvelite tesuturile subiacente si care confera bolnavului un aspect
caracteristic de oparit. Se mai observa febra, dureri articulare, deshidratare, oboseala intensa
(sindrom Lyell, dermatita exfoliativa).

Daca observati oricare dintre reactiile adverse grave mentionate mai sus, intrerupeti administrarea
Ketorolac si spuneti imediat medicului dumneavoastra.

Alte reactii adverse posibile:

* Greata, dispepsie, dureri gastrointestinale, disconfort la nivelul abdomenului, inflamatia mucoasei
stomacului si esofagului (gastrita, esofagitd), diaree, regurgitarea continutul acid al stomacului,
constipatie, balonare, senzatie de plenitudine, plagi la nivelul mucoasei gurii (stomatita ulcerativa),
varsaturi, uscaciune in gurd, modificarea gustlui.

« Stare de tensiune nervoasa (anxietate), somnolenta, ameteli, transpiratii, nervozitate, senzatie de
furnicaturi si amortire a mainilor si picioarelor (parestezii), tulburari functionale, depresie, euforie,
convulsii, incapacitate de concentrare, insomnie, oboseala, agitatie, vise anormale, confuzie,
halucinatii, miscari necontrolate (hiperkinezie), reactii psihotice, gandire anormala.

* Vedere incetosata, inflamatia nervului optic (nevrita opticd), tulburari de vedere

« Lipsa poftei de mancare (anorexie), continut redus de sodiu in sange, continut crescut de potasiu
n sénge

* Frecventa crescuta a urindrii, durere in partea laterala a abdomenului (cu/fara sange in urind),
cresterea continutului de uree si creatinina in serul sanguin, inflamatia rinichilor (nefrita
interstitiala)

« Inrosirea fetei, paloare, tensiune arteriala crescutd sau scazuta, edem

« Batai prea lente ale inimii (bradicardie), constientizarea batailor inimii (palpitatii), dureri in piept
* Senzatie de sufocare

* Eruptii hemoragice sub piele (purpurd), scaderea numarului de trombocite (trombocitopenie),
scaderea numarului de globule albe 1n sange sau chiar lipsa acestora (neutropenie, agranulocitoza),
care duce la scaderea rezistentei la infectii, Scaderea numarului de globule rosii in sdnge (anemie).
» Mancarime, urticarie, sensibilitate crescuta a pielii la lumina, eruptii pe piele sub forma de pete
sau papule (eruptii maculopapulare)

« Incapacitatea de a concepe un copil (infertilitate)

« Sangerare din plaga postoperatorie, vanatai, prelungirea timpului de sangerare, oboseala, edem,
crestere in greutate, cresterea temperaturii corpului, sete excesiva, stare generald de rau, dureri in
piept, dureri musculare.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse posibile nementionate in acest prospect. Puteti raporta, de
asemenea, reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, disponibil pe
site-ul AMDM la urmétoarea adresa web: www.amdm.gov.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.



http://www.sfatulmedicului.ro/Educatie-pentru-sanatate/durerea-cronica_1205
http://www.amdm.gov.md/

5. Cum se pastreaza Ketorolac
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la loc protejat de lumina si umiditate, la temperaturi sub 25 °C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ketorolac

- Substanta activa este ketorolacul. Fiecare comprimat filmat contine 10 mg ketorolac trometamina.
- Alte componente sunt: lactozd monohidrat, celulozd microcristalind, Stearat de magneziu in
nucleul comprimatului si Opadry II (alcool polivinilic partial hidrolizat, talc, macrogol 3350
(polietilenglicol), lecitina (de soia), dioxid de titan (E 171)) in filmul comprimatului.

Cum arata Ketorolac si continutul ambalajului
Comprimate filmate biconvexe, de culoare alba.

Ketorolac este disponibil cate 10 comprimate in blister din PVC/AI, céate 2 blistere impreuna cu
prospectul in cutie.

Detinatorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de Tnregistrare

,Uzina de preparate medicinale din Borisov”, societate pe actiuni deschisa
Republica Belarus, or. Borisov, str. Ceapaev 64

tel./fax: +375(177)73 56 12, +375(177)73 11 56

Fabricantul

,Uzina de preparate medicinale din Borisov”,
Republica Belarus, or. Borisov, str. Ceapaev 64
Acest prospect a fost revizuit in septembrie 2023

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



http://nomenclator.amdm.gov.md/

