Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Ketorolac Rompharm 30 mg/ml solutie injectabila
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-1 recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 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.
Vezi pct.4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Ketorolac Rompharm si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti nainte sa utilizati Ketorolac Rompharm
Cum sa utilizati Ketorolac Rompharm

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ketorolac Rompharm

Continutul ambalajului si alte informatii
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1.  Ce este Ketorolac Rompharm si pentru ce se utilizeaza

Ketorolac Rompharm este un medicament din clasa antiinflamatoarclor si antireumaticelor
nesteroidiene, indicat in tratamentul de scurtd durata al durerilor acute mai ales post-operatorii de
intensitate moderatd pana la severa.

Acest medicament este indicat la adulti, varstnici, copii si adolescenti cu varsta peste 16 ani.
Tratamentul trebuie initiat doar in spital. Durata maxima a tratamentului este de doua zile.

2.  Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ketorolac Rompharm

Nu utilizati Ketorolac Rompharm:

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

— daca sunteti in tratament concomitent cu alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene
sistemice (in special daca utilizati zilnic acid acetilsalicilic sau alte antiinflamatoare
nesteroidiene cum ar fi ibuprofen);

— daca ati avut 1n trecut ulcer gastro-duodenal sau tulburari de coagulare a sangelui;

— dacd suferiti de o afectiune grava a ficatului, insuficienta cardiaca severd;

— daca suferiti de boli grave ale rinichilor precum insuficientd renald moderata-severa;

— daca aveti sau sunteti suspectat ca aveti sangerari la nivel cerebrovascular (craniene);

— dacd organismul dumneavoastrd are tendintd la sangerari repetate (diatezd hemoragica sau
hemofilie);

— daca sunteti in tratament cu medicamente anticoagulante orale (care incetinesc coagularea
sangelui) sau vi se administreazd concomitent doze mici de heparind, warfarind sau
clopidogrel;

— dacd suferiti de deshidratare sau hipovolemie de diferite origini (cantitate scdzuta de apa in
organism);



daca ati avut in trecut astm bronsic sau alergii (cum ar fi febra fanului), edem angioneurotic (ati

suferit de umflarea fetei, buzelor, ochilor si a limbii );

daca ati avut 1n trecut sindrom complet sau partial de polipoza nazala (polipi);

—  daca sunteti in curs de tratament cu alte AINS , cum ar fi ibuprofen sau aspirina,

—  daca sunteti in tratament concomitent cu probenecid (medicament pentru tratamentul gutei)
sau oxipentifilind sau pentoxifilind (medicament pentru tulburari ale circulatiei sangelui in
artere i vene sau saruri de litiu (medicament antidepresiv);

- daca va pregatiti sa fiti Insarcinata, sunteti insarcinata sau daca alaptati;

—  inaintea interventiei chirurgicale si in timpul interventiei chirurgicale, deoarece creste riscul
de sangerari;

— la copii sau adolescenti cu varsta sub 16 ani;

- daca ati suferit in trecut o interventie chirurgicala cu risc mare de sdngerare sau daca oprirea

sangerarii la nivelul vaselor de sange mici dupa interventie este incompleta.

Ketorolac Rompharm solutie injectabild este contraindicat pentru administrare neuraxiald (epidurala
sau intratecald) datorita continutului sdu in alcool etilic.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Ketorolac Rompharm, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:

— daca aveti probleme cu inima, ati avut accident vascular cerebral sau considerati ca ati putea fi
in situatie de risc din cauza acestor afectiuni (de exemplu: daca aveti tensiune arteriald
crescutd, diabet zaharat - cresterea zaharului in sange, valori crescute ale colesterolului sau
sunteti fumator),

- daca sunteti In varsta sau sunteti slabit,

- daca aveti probleme ale rinichilor sau de ficat,

- daca suferiti de boli ale inimii( tensiune arteriald crescuta),

—  afectiuni ale vaselor de sange (arterelor),

- suferiti de hiperlipidemie,

- dacd aveti sau ati avut boli autoimune (Lupus Eritematos Sistemic si boald mixta de tesut
conjunctiv, care pot cauza dureri ale jonctiunilor, rash cutanat si febrd) si boli inflamatorii ale
intestinelor precum boald Crohn sau colitd ulceroasa (care pot cauza o inflamatie la nivel
intestinal, dureri intestinale, diaree,voma si pierdere de greutate).

Informati-1 pe medicul dumneavoastra inainte de a vi se va administra Ketorolac Rompharm solutie
injectabila daca oricare dintre acestea sunt valabile pentru dumneavoastra.

Nu depasiti doza si durata recomandate pentru tratament. Medicamentele precum Ketorolac
Rompharm solutie injectabila se pot asocia cu un risc usor de aparitie a atacului de cord (,,infarct
miocardic”) sau a accidentului vascular cerebral.

Similar altor medicamente antiinflamatoare, in cazuri rare Ketorolac Rompharm solutie injectabila
poate determina reactii alergice severe ale pielii (de exemplu dermatitd exfoliativa, sindrom
Stevens-Johnson si necrolizd epidermica toxicd). Adresati-va medicului dumneavoastrd dacad aveti
astfel de reactii.

Ketorolac Rompharm impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

In special trebuie sa il informati pe medicul dumneavoastri daci luati urmatoarele medicamente:

— alte antiinflamatoare nesteroidiene, ca ibuprofen, diclofenac sau acid acetilsalicilic (aspirind);

— medicamente care impiedica coagularea sangelui, cum ar fi warfarina, heparina, clopidogrel;

— pentoxifilina, oxpentifilind (utilizate pentru imbunatatirea circulatiei in arterele mici);



— probenecid (pentru tratamentul gutei);

— litiu (pentru tratarea unor tipuri de probleme mentale).
Daca luati oricare dintre medicamentele de mai sus nu trebuie sa vi se administreze Ketorolac
Rompharm solutie injectabila.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati:

— inhibitoare ale enzimei de conversie a angiotensinei sau beta-blocante (medicamente pentru
tratamentul tensiunii arteriale crescute) ca de exemplu cilazapril, enalapril, propranolol;

— diuretice (medicamente care elimind apa) precum furosemid;

— digoxina sau alte glicozide cardiotonice (pentru tratamentul afectiunilor inimii);

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

— antibiotice de tip chinolone (pentru tratamentul infectiillor) cum sunt ciprofloxacin,
moxifloxacin;

— inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (pentru tratamentul problemelor mentale) cum sunt
fluoxetina sau citalopram;

— metotrexat (medicament pentru tratamentul unor probleme ale tesutului cutanat, cancerului sau
poliartritei reumatoide);

— ciclosporind sau tacrolimus (pentru afectiuni ale tesutului cutanat sau dupa un transplant de
organ);

— zidovudina (pentru tratamentul SIDA sau al pacientilor HIV pozitivi);

— mifepristona (utilizatd pentru a intrerupe o sarcind).

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intenfionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Ketorolac Rompharm este contraindicat in timpul sarcinii, travaliului, nasterii sau alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Ketorolac Rompharm va poate face sa va simtiti obosit, somnolent, ametit, sa aveti probleme cu
echilibrul sau cu vederea, sa fiti deprimat sau sa prezentati dificultati de adormire. Adresati-va
medicului dumneavoastra si evitati sa conduceti vehicule sau sa folositi utilaje.

Ketorolac Rompharm contine sodiu. Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23
mg) per doza, adicd practic este ,,lipsit de sodiu”.

Ketorolac Rompharm contine alcool etilic. Acest medicament contine 12,4 vol% alcool etilic,
adica pana la 100 mg/doza, echivalent cu 2,5 ml bere si 1 ml vin per doza. Poate fi daunator
persoanelor cu alcoolism. Acest lucru trebuie avut in vedere la gravide sau femeile care alapteaza,
copii si grupuri cu risc crescut, cum sunt pacienti cu boli ale ficatului sau epilepsie.

3. Cum sa utilizati Ketorolac Rompharm
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur.

Reactiile adverse pot fi reduse la minimum prin utilizarea celei mai mici doze eficace pentru cea
mai scurtd perioadd necesara controlarii simptomelor.

Ketorolac Rompharm va fi administrat de catre un medic sau o asistenta medicald. Acest
medicament va fi administrat prin injectie intramusculara sau prin injectie intravenoasa, in bolus.
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Bolusul intravenos trebuie administrat in mai mult de 15 secunde.

Administrarea dozei zilnice de ketorolac intramuscular sau intravenos nu trebuie sid depaseasca
doua zile, deoarece reactiile adverse se pot intensifica odata cu utilizarea prelungita a acestuia.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea administrarii la copii si adolescenti nu au fost stabilite. De aceea, Ketorolac
Rompharm este contraindicat copiilor sub 16 ani.

Adulti si adolescenti cu varste peste 16 ani

Doza initiald recomandatd este de 10 mg ketorolac trometamol apoi, dacd este necesar, se pot
administra doze de 10 - 30 mg, la 4 - 6 ore.

Doza zilnicd maxima recomandata este de 90 mg (3 fiole de Ketorolac Rompharm) ketorolac
trometamol pentru adulti si de 60 mg (2 fiole de Ketorolac Rompharm) ketorolac trometamol pentru
varstnici, pacienti cu insuficientd renald si pacienti cu greutate sub 50 kg. Durata maxima de
tratament este de 2 zile.

Medicul dumneavoastra va poate administra si alte medicamente pentru durere (cum ar fi petidina
sau morfina), dacd durerea este severa.

Varstnici (peste 65 ani)

Se recomandad administrarea dozei minime eficace. Doza zilnicd maxima nu trebuie sa depaseasca
60 mg ketorolac trometamol (2 fiole de Ketorolac Rompharm). La pacientii cu greutate sub 50 kg
dozele trebuie reduse.

Medicul dumneavoastra va poate administra si alte medicamente pentru durere (cum ar fi petidina
sau morfina), daca durerea este severa.

Pacienti cu insuficienta renala

Ketorolac Rompharm este contraindicat la pacientii cu insuficientd renala moderata pana la severa.
Doza zilnica totald este de 60 mg ketorolac trometamol (2 fiole de Ketorolac Rompharm).

Medicul dumneavoastra va poate administra si alte medicamente pentru durere (cum ar fi petidina
sau morfina), daca durerea este severa.

Daca utilizati mai mult Ketorolac Rompharm decat trebuie
In cazul in care suspectati ca vi s-a administrat mai mult decat trebuie din Ketorolac Rompharm,
adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau mergeti la cel mai apropiat spital.

Daca uitati sa utilizati Ketorolac Rompharm
Nu Vi se va administra o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Ketorolac Rompharm
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.

Frecventele reactiilor adverse nu sunt cunoscute, deoarece acestea sunt raportate in mod voluntar de
catre un procent necunoscut al populatiei.



Medicamentele precum Ketorolac Rompharm 30 mg/ml solutie injectabild pot fi asociate cu un risc
crescut de infarct miocardic sau accident 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.

Probleme grave ale stomacului sau intestinului, semnele includ:

e Ulcer gastric sau duodenal,

e Sangerari la nivelul stomacului sau duodenului ( varsaturi care contin sange, Cu aspect de
’zat de cafea” sau melend - scaune lucioase de culoare neagrd),

e Sangerari ale anusului si rectului (scaune cu sange),

e Afectiuni ale pancreasului,

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

Reactii alergice, manifestate prin:
e Umflarea brusca a gatului, fetei, mainilor sau picioarelor,
e Dificultati de respiratie, durere in piept,
e Eruptii pe piele, vezicule sau mancarime.

Eruptii severe pe piele, manifestate prin:
e O eruptie severa pe piele, cu vezicule sau descuamarea pielii si a mucoaselor,
e In acelasi timp pot aparea febra, dureri de cap, tuse $i mancarime.

Atac de cord (infarct miocardic), manifestat prin:
e Durere in piept care iradiaza spre gat si umeri, pand la nivelul mainii stangi.

Accident vascular cerebral, manifestat prin:
e Slabiciune musculara si senzatie de amorteald. Acestea se pot manifesta numai de o parte a
corpului.

Tulburari ale mirosului, gustului, auzului sau vederii, confuzie.
Meningite, manifestate prin:
e Febrd, gat teapan (redoarea cefei), dureri de cap, sensibilitate la lumind si confuzie mai
probabil la persoanele cu boli autoimune cum ar fi lupusul eritematos diseminat.

Tulburari metabolice si de nutritie:
e Pierderea totald sau partiala a poftei de mancare.

Afectiuni ale ficatului, manifestarile pot include:
o Ingilbenirea pielii sau a sclerei din jurul ochilor (icter),
e Senzatie de oboseald, pierderea poftei de méncare, scaune deschise la culoare si modificari
ale testelor hepatice (hepatita).

Afectiuni ale aparatului urinar:

e Senzatia iminenta de a urina, urmata de dificultati in urinare.
Daca observati oricare dintre reactiile adverse grave mentionate mai sus, intrerupeti administrarea
Ketorolac Rompharm 30 mg/ml, spuneti imediat medicului dumneavoastra.

Alte reactii adverse posibile:



Tulburari gastrointestinale:

Senzatie de arsurd sau durere la nivelul stomacului, senzatie de rau (greatd), stare de rau
(varsaturd), indigestie, constipatie, diaree, gaze intestinale,

Uscaciunea gurii, eructatii sau senzatie de plin,

Inflamatia mucoasei stomacului (gastrita).

Tulburari hematologice si limfatice:

Sangerare a ranilor dupa o operatie,

Formarea mai rapida si mai usoara a vanatailor,

Probleme ale sangelui, cum ar fi valori crescute ale potasiului sau valori scazute de de sodiu
in sdnge, care pot provoca oboseald si confuzie, spasme musculare (contractii musculare
bruste si intense), convulsii §1 coma,

Scaderea numarului de celule rosii din sdnge (anemie) — manifestatd prin oboseala, coloratie
mai palida a pielii,

Scaderea numarului de celule albe din sange responsabile cu coagularea (trombocitopenie) —
formarea mai usoara a vanatdilor si zgarieturilor,

Scaderea numarului de celule albe responsabile de apdrarea impotriva infectiilor (leucopenie
agranulocitoza) — manifestata prin aparitia mai rapida a infectiilor.

Tulburari psihice

Tulburari ale procesului de gandire,
Depresie,

Insomnie (incapacitatea de a adormi),
Teama permanenta,

Nervozitate,

Reactii neadaptate la realitate,

Vise anormale,

Perceperea, vederea si auzirea unor evenimente sau persoane care nu sunt reale,
Stare de optimism si veselie anormale,
Confuzie,

Incapacitate de concentrare,
Somnolenta.

Tulburari ale sistemului nervos:

Dureri de cap,

Convulsii (contractii de scurta durata si intense ale muschilor),

Ameteli,

Senzatie de intepatura si amorteald in special la nivelul extremitatilor (parestezii),
Miscari excesive,

Tulburari ale gustului.

Tulburari oculare:

Tulburari de vedere,
Inflamatia nervului ochiului,
Vedere incetosata. Tulburari acustice si vestibulare .

Tulburari de auz, pierderea auzului:

Vertij,



e Tiuituri in urechi.

Tulburari cardiace:
e Batdi neregulate si puternice ale inimii (palpitatii),
e Batai rare ale inimii (bradicardie),
e Afectare severa a functiei inimii (insuficientd cardiacd).

Tulburari vasculare:

e Cresterea tensiunii arteriale,
Scaderea tensiunii arteriale,
Formarea de acumulari de sange in piele (hematoame),
Sangerare mai prelungita decat de obicei a plagii dupa operatie,
Inrosirea brusci si de scurta durati a fetei,
Scaderea coloratiei roze a pielii (paloare).

Tulburari respiratorii, toracice §i mediastinale:
e Respiratie dificild (dispnee),
e [Ingustarea ciilor respiratorii insotita de respiratie suieratoare, scurtarea respiratiei — astm,
e Acumulare de apa in plamani (edem pulmonar),
e Rareori pierderi minime de sange din nas.

Tulburari hepatobiliare:
e Inflamatia ficatului (hepatitd),
e Ingilbenirea pielii si albului ochilor prin acumulare de bila in exces (icter colestatic),
e Afectarea severa a functiei ficatului (insuficientd hepatica).

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat.
e Eruptii cutanate,
e Descuamarea pielii Insotitd de aparitia de mici pete supradenivelate (dermatitd exfoliativa
maculopapularad),
e Mancarimea pielii (prurit),
Eruptie cutanata tranzitorie sub forma de pete, Insotitd sau nu de mancarime (urticarie),
Aparitia de mici pete stelate de culoare rosie pe piele (purpurd),
Transpiratii,
Sensibilitatea pielii la expunerea la soare (fotosensibilitate cutanata),
Eruptii cutanate Insotite de aparitia de vezicule, descuamare si necroza (sindromul Stevens-
Johnson) si necroliza epidermica toxica (foarte rar),
e Eritem polimorf.

Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv:
e Dureri ale muschilor (mialgie),
e Tulburari ale functiei muschilor.

Tulburari renale si ale cailor urinare:
e Afectare severa si brusca a functiei rinichilor (insuficientd renald acutd, sindrom nefrotic),
Cresterea frecventei de urinare,
Inflamatia tesutului renal (nefritd interstitiala),
Incapacitatea de a elimina urina (retentie urinara),
Scaderea cantitatii de urina eliminata (oligurie),
Urinare cu sange ( hematurie),



e Cresterea cantitatii de zahar din urina (glicozurie),

e Afectarea activitatii rinichiului cu cresterea azotului in sange si distrugere a celulelor rosii
din sange (sindrom hemolitic uremic),

e Durere 1n flanc (cu sau fara pierdere de sdnge prin urind, cu sau fard cresterea nivelului de
azot in sénge),

e Pierderea de proteine prin urina (proteinurie),

e Valori crescute ale creatininei si ureei serice.

Tulburari ale aparatului genital §i ale sanului:
o Infertilitate la femei.

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare:
e (Oboseala,

Sete excesiva,

Acumularea de apa in tesuturi (edem),

Reactii la locul injectarii,

Febra,

Dureri in piept,

Fatigabilitate,

Crestere in greutate.

Investigatii diagnostice:.
e Timp de sangerare prelungit,
e cresterea nivelului seric al ureei, creatininei,
e teste functionale hepatice anormale.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md sau
e-mail: farmacovigilenta@amed.md

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

5.  Cum se pastreaza Ketorolac Rompharm

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Nu utilizati acest medicament dupd data de expirare inscrisd pe cutie dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei 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 Rompharm

Substanta activd este ketorolac trometamol. Un mililitru solutie injectabila contine ketorolac
trometamol 30 mg.


http://www.amed.md/
mailto:farmacovigilenta@amed.md

Celelalte componente sunt: etanol 96%, clorura de sodiu, edetat disodic, hidroxid de sodiu solutie
1 M, hidroxid de sodiu sau acid clorhidric (solutii 1M pentru ajustarea pH-ului), apa pentru
preparate injectabile.

Cum arata Ketorolac Rompharm si continutul ambalajului

Ketorolac Rompharm se prezinta sub forma de solutie limpede, slab galbuie, lipsitd de particule
vizibile.

Medicamentul este disponibil Tn cutie cu zece fiole din sticla bruna, prevazute cu punct de rupere ce
contin cate un ml solutie injectabila.

Detinitorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul

Detinitorul certificatului de inregistrare
S.C. Rompharm Company S.R.L.

Str. Eroilor, nr. 1A, Otopeni, 075100, jud. llfov
Roménia

Fabricantul

S.C. Rompharm Company S.R.L.

Str. Eroilor, nr. 1A, Otopeni, 075100, jud. llfov
Roménia

Acest prospect a fost revizuit in Decembrie 2018.

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

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Doze si mod de administrare

Timpul de instalare al efectului analgezic dupa administrarea intramusculara si intravenoasa este
similar si este de aproximativ 30 minute, efectul analgezic maxim apare in decurs de 1-2 ore. Durata
medie a efectului analgezic este, in general, 4-6 ore.

Dozele trebuie ajustate individual, in functie de severitatea durerii si raspunsul pacientului.

Administrarea continud intramusculara sau intravenoasa a dozelor zilnice multiple de ketorolac
trometamol nu trebuie sa depaseasca 2 zile deoarece reactiile adverse se pot intensifica dacd se
administreazd o perioadd mai lungd. Exista experienta limitatd privind administrarea pe o perioada
indelungata deoarece la majoritatea pacientilor s-a facut trecerea la administrare orald sau nu a fost
necesard medicatia analgezica dupa acest timp.

Reactiile adverse pot fi reduse la minimum prin utilizarea celei mai mici doze eficace pentru cea
mai scurtd perioadd necesara controlarii simptomelor.

Doze
Adulfi i adolescenti cu varsta peste 16 ani


http://nomenclator.amed.md/

Doza initiald recomandatd este de 10 mg ketorolac trometamol apoi, dacd este necesar, se pot
administra doze de 10 - 30 mg, la 4 - 6 ore. Daca este necesar, in perioada post — operatorie
imediatd, Ketorolac Rompharm 30 mg/ml poate fi administrat la fiecare 2 ore. Se recomanda
administrarea dozei minime eficace.

Doza zilnicaA maximd recomandatd este de 90 mg ketorolac trometamol (3 fiole Ketorolac
Rompharm) pentru adulti si de 60 mg ketorolac trometamol (2 fiole Ketorolac Rompharm) pentru
varstnici, pacienti cu insuficientd renald i pacienti cu greutatea sub 50 kg. Durata maxima de
tratament este de 2 zile.

La pacientii cu greutate sub 50 kg dozele trebuie reduse.

Analgezicele opioide (de exemplu morfina, petidina) pot fi administrate concomitent daca sunt
necesare pentru un efect analgezic optim sau pentru efectele lor anxiolitice si/sau sedative.
Ketorolac Rompharm 30 mg/ml nu este un analgezic opioid. Ketorolac trometamol nu interferd cu
legarea de proteine a opioidelor §i nu determinad cresterea deprimdrii respiratorii sau cresterea
sedarii data de opioide.

Céand opioidele sunt utilizate in asociere cu Ketorolac Rompharm 30 mg/ml administrat
intramuscular sau intravenos, doza zilnica de opioide trebuie sa fie mai mica decat in mod obisnuit.
Totusi, reactiile adverse ale opioidelor trebuie luate in considerare, in special in ziua interventiei
chirurgicale.

Varstnici (peste 65 ani)

Varstnicii prezintd un risc crescut de reactii adverse severe. Dacd administrarea antiinflamatoarelor
este consideratd necesara, trebuie administrata doza minima eficace pentru cea mai scurta perioada
posibila. Pacientii trebuie monitorizati periodic pentru sangerare gastrointestinald in timpul
tratamentului cu antiinflamatoare nesteroidiene. Doza zilnicd maxima nu trebuie sa depaseasca 60
mg ketorolac trometamol (2 fiole Ketorolac Rompharm). La pacientii cu greutate sub 50 kg dozele
trebuie reduse.

Pacienti cu insuficienta renala
Ketorolac Rompharm 30 mg/ml este contraindicat la pacientii cu insuficientd renala moderata pana
la severa. Doza zilnica totala este de 60 mg ketorolac trometamol (2 fiole Ketorolac Rompharm).

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea administrarii la copii si adolescenti nu au fost stabilite. De aceea, Ketorolac
Rompharm 30 mg/ml este contraindicat copiilor sub 16 ani.

Reactiile adverse pot fi reduse la minimum prin utilizarea celei mai mici doze eficace pentru cea
mai scurtd perioadd necesard controlarii simptomelor .

Mod de administrare

Ketorolac Rompharm se administreaza intramuscular sau intravenos in bolus.

Bolusul intravenos trebuie administrat ih mai mult de 15 secunde. Ketorolac Rompharm 30 mg/ml
nu trebuie administrat epidural sau intratecal. Tratamentul trebuie initiat si administrat de catre
personal calificat.

Incompatibilitati

Nu se recomandd amestecarea intr-un volum mic (ex. seringd) cu sulfat de morfina, clorhidrat de
petidind, clorhidrat de prometazina, clorhidrat de hidroxizind deoarece poate sd apara precipitarea
ketorolac trometamolului.
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