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Informacion de Ketorolaco

Introduccion

Ketorolaco trometamina es un Antiinflamatorio no Esteroidal (AINE), que fue aprobado por
la Food and Drug Administration (FDA) a fines de 1989 para su uso como analgésico en el
tratamiento del dolor a corto plazo', siendo comercializado como alternativa intravenosa
més segura a los analgésicos opioides®. La utilizacion de ketorolaco aumento rapidamente,
sin embargo distintos reportes sefialan que también aumentaron las reacciones adversas se-
rias tales como gastrointestinales, renales y hematologicas, llevando al retiro de la distribu-
cion del farmaco en algunos paises de Europa®. En los primeros 3 afios después de su apro-
bacion en Estados Unidos, mas de 16 millones de pacientes recibieron el farmaco y fueron
informadas 97 muertes relacionadas a su uso’. Més de la mitad de estas muertes estaban aso-
ciadas a hemorragia digestiva®. Actualmente se han emitido diversas notas de seguridad y de
informacién con la evidencia cientifica disponible, a nivel de las agencias reguladoras inter-
nacionales (FDA,EMA) y nacionales (ANAMED-ISP) para proponer a las autoridades com-
petentes acciones especificas principalmente relacionado con los riesgos gastrointestinales
graves.

Los AINEs deben
prescribirse a la
dosis mas bajay
con la menor
duracion posible.

. Recomendaciones para el uso seguro de Ketorolaco EV:

Ketorolaco se debe utilizar a la dosis eficaz mas baja posible y durante el menor tiempo posible para el

control de los sintomas.

La prescripcion de Ketorolaco debe realizarse de acuerdo a las indicaciones autorizadas por el ISP en
los folletos informativos al profesional de la salud, y en funcion de los factores de riesgo de cada pacien-

te.

El riesgo asociado con ketorolaco es mayor y clinicamente importante cuando el farmaco se utiliza en
dosis altas, asociado con otros AINEs y por mas de S dias. Por lo tanto, la mejora en las practicas de

prescripcién, deberia mejorar el equilibrio de riesgo-beneficio global®.
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Las pautas de dosificacion de Ketorolaco de uso parenteral (IM/IV) y oral para el dolor
post- operatorio en pacientes adultos.

Caracteristicas del paciente

Via endovenosa

Via oral

Edad < 65 aios con funcion re-
nal normal y peso > 50kg

10-30 mg c/6 horas, no exceder
120mg/dia por <5 dias

10 mg c¢/6 horas no exceder
40mg/dia por < 5 dias

Edad > 65 anos con dafo de la

15mg c¢/6 horas, no exceder

10 mg c/6-8 horas no exceder

funcién renal y/o peso <50kg 60mg/dia por <5 dias 40mg/dia por < 5 dias
Monitorizacion de la terapia
Durante el tratamiento con Ketorolaco parenteral u oral se sugiere :
. Monitorizacién de la funcidn renal en pacientes con alteracion de la funcion renal, insuficiencia cardiaca,

alteracion hepatica, terapia concomitante con diuréticos e inhibidores de la enzima

convertidora de angiotensina, y ancianos.

. Monitorizacion del hemograma de forma periddica en pacientes con trastornos de
la coagulacion o aquellos que reciben terapia anticoagulante

. Monitorizacion de presion arterial al inicio y durante el tratamiento en pacientes

hipertensos.

Usar con precaucion en :

o Antecedentes de hipersensibilidad a ketorolaco u otros AINEs

o Antecedentes de sindrome total o parcial de polipos nasales, angioedema, o reaccion broncoespastica a aspirina u
otros AINEs

. Antecedentes e tlcera péptica o gastropatia inducida por AINEs

. Alteracion de la funcion renal con clearence de creatinina < 30ml/min; o dafio renal debido a deplecion de volu-
men

. Sospecha o confirmacion de riesgo de hemorragia

o Embarazo o lactancia.
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