PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

KETOROLAC GRINDEKS 30 mg/ml solutie injectabila
Ketorolacum trometamolum

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect! S-ar putea sa fie necesar sa-I recitifi.

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

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sid-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca ale 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:

Ce este Ketorolac Grindeks si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ketorolac Grindeks
Cum sa utilizati Ketorolac Grindeks

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ketorolac Grindeks

Continutul ambalajului si alte informatii

ok wnE

1. Ce este Ketorolac Grindeks si pentru ce se utilizeaza

Ketorolac Grindeks solutie injectabild contine substanta activd numita ketorolac trometamol (in
continuare - ketorolac). Ketorolacul este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) cu un
efect analgezic puternic.

Ketorolac Grindeks este indicat pentru tratamentul de scurta durata al durerilor acute de intensitate
moderata pana la severa dupa o interventie chirurgicala
Tratamentul trebuie inceput numai in spital. Durata maxima a tratamentului este de 2 zile.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ketorolac Grindeks

Nu trebuie sa utilizati Ketorolac Grindeks in urmiitoarele situatii:

- dacd sunteti alergic la ketorolac sau la oricare dintre excipientii din compozitia medicamentului,
(enumerati la punctul 6) sau la alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS);

- dacd acidul acetilsalicilic sau alti inhibitori ai sintezei de prostaglandine va provoaca reactii
alergice (acestea se pot manifesta prin astm, inflamarea mucoasei nazale, urticarie sau umflarea
fetei, buzelor si/sau limbii sau angioedem);

- daca aveti astm bronsic;

- daca aveti sindromul partial sau complet de polipi nazali, angioedem sau bronhospasm;

- daca aveti ulcer gastric activ confirmat sau daca ati avut anterior sangerare, ulceratie sau
perforatie (leziune penetranta a peretelui unui organ) a tractului gastrointestinal (TGI);

- daca aveti insuficienta cardiaca severd,

- daca aveti tulburari ale functiei renale moderate sau severe;

- dacd aveti un volum redus de sange in organism (hipovolemie) sau ati pierdut multe lichide
(deshidratare);

- daca administrati acid acetilsalicilic;

- daca administrati alte AINS, pentoxifilina, probenecid sau saruri de litiu;

- daca administrati anticoagulante (de exemplu, warfarind, heparina);

- daca aveti sau sunteti suspectat ca aveti hemoragie cerebralg;



- daca ati suferit o interventie chirurgicald cu risc crescut de sangerare sau daca aveti tulburari de
hemostazei (oprirea sangerarii);

- daca aveti tendinta la sangerari sau diateza hemoragica (manifestata prin echimoze repetata pe
piele, sub piele, sdngerare a gingiilor, sangerari prelungite a ranilor superficiale), inclusiv
tulburari de coagulare a sangelui;

- ketorolacul nu poate fi utilizat ca analgezic cu scop profilactic Tnainte sau in timpul interventiilor
chirurgicale;

- In timpul sarcinii, nasterii si perioada de alaptare;

- la copii si adolescenti cu varsta sub 16 ani;

- Ketorolac Grindeks solutie injectabila nu trebuie administrat epidural (regiunea situata de-a
lungul coloanei vertebrale) sau intratecal (in spatiul situat in interiorul meningelor maduvei
spinarii, direct in lichidul cefalorahidian).

Atentionari si precautii

Inainte si vi se administreze Ketorolac Grindeks solutie injectabili, informati medicul

dumneavoastra sau asistenta medicala daca oricare dintre urmatoarele afectiuni sau conditii este

valabild in cazul dumneavoastra:

- tulburari ale tractului gastrointestinal sau fecale de culoare intunecata sau cu sange (vezi mai
jos);

- boli inflamatorii intestinale - colita ulcerativa, boala Crohn, deoarece este posibila agravaarea
acestora (vezi pct. 4).

- tulburdri ale functiei hepatice sau renale;

- tulburari ale functiei cardiace sau daca ati suferit un accident vascular cerebral sau credeti ca
aveti un risc de aparitie a acestor tulburari (de exemplu, tensiune arteriala ridicata, diabet zaharat,
nivel ridicat al colesterolului sau daca fumati);

- scadere a cantitdtii de urind eliminata,

- umflarea méinilor, picioarelor sau a altor parti ale corpului,

- respiratie dificila sau daca ati avut anterior atacuri astmatice;

- administrati medicamente care impiedica coagularea sangelui (anticoagulante);

- sangerare a ranii dupa interventie chirurgicala;

- planificati sa rdmaneti insdrcinatd sau aveti dificultdti de a raiméne insarcinata (vezi pct.

., Sarcina, alaptarea si fertilitatea™),
- aveti varsta peste 65 de ani (vezi pct. 3).

Sangerare, ulceratie si perforatie a tractului gastrointestinal

Sangerarea, ulceratia sau perforatia tractului gastrointestinal (de asemenea, cu sfarsit letal) pot sa
apard indiferent de durata administrarii de AINS. Despre aparitia reactiilor adverse pot indica
simptomele de avertizare, totusi acestea pot fi si absente si, de asemenea, reactiile adverse pot sa
apara la pacientii care nu au prezentat anterior tulburari gastrointestinale.

Riscul de sangerare, ulceratie si perforatie a tractului gastrointestinal este crescut la administrarea
dozelor mari de AINS, la pacientii cu ulceratii in anamneza, in special in cazul in care sunt insotite
de complicatii - sangerare sau perforatie si la varstnici. La acesti pacienti, medicul va indica cea mai
micd dozi posibild. In aceste cazuri, precum si atunci cand sunt utilizate doze mici de acid
acetilsalicilic sau alte medicamente care pot creste riscul de reactii adverse, medicul poate indica
suplimentar medicamente care protejeazd mucoasa gastrointestinala, de exemplu, misoprostol sau
inhibitori ai pompei de protoni.

Pacientii (in special varstnici) care au fost anterior diagnosticati cu tulburari gastrointestinale,
trebuie sa informeze despre orice simptom abdominal (mai ales la inceputul tratamentului).

Pacientii care administreazd concomitent medicamente care pot creste riscul de ulceratie sau
sangerare trebuie sa manifeste precautie: de exemplu, corticosteroizi pentru administrare orala,
antidepresive (ISRS) sau antiagregante plachetare (de exemplu, acid acetilsalicilic) (vezi
,, Ketorolac Grindeks impreuna cu alte medicamente™).



Daca in timpul administrarii de ketorolac apare sangerare sau ulceratie a tractului gastrointestinal,
administrarea medicamentului trebuie oprita.

Alte atentionari

Administrarea de AINS poate determina deteriorarea functiei renale, de aceea la pacientii cu
tulburari ale functiei renale usoare medicul va selecta o doza mai mica (vezi pct. 3) si periodic va
verifica functia renala.

in timpul tratamentului cu Ketorolac Grindeks, sunt posibile modificiri ale parametrilor functiei
hepatice. Aceste anomalii pot fi tranzitorii, pot raimane neschimbate sau pot progresa odatd cu
continuarea tratamentului.

Administrarea unor astfel de medicamente, cum este si Ketorolac Grindeks poate fi asociat cu un
risc usor crescut de infarct miocardic (atac de cord) sau tulburari ale circulatiei sanguine cerebrale
(accident vascular cerebral). La administrarea medicamentului Tn doze mari exista un risc crescut de
aparitie a tulburdrilor mentionate. Nu utilizati acest medicament in doze mai mari sau pentru o
perioada mai indelungata decat este recomandat.

Au fost raportate reactiile cutanate severe (unele dintre acestea cu sfarsit letal), inclusiv dermatita
exfoliativa, sindrom Stevens-Johnson si necroliza epidermica toxica (vezi pct. 4). Riscul cel mai
mare de aparitie a reactiilor adverse este la inceputul tratamentului. Tn cazul in care apar eruptii
cutanate, leziuni ale mucoaselor sau oricare alte semne de hipersensibilitate, administrarea de
ketorolac trebuie oprita.

Copii si adolescenti

Nu existd date suficiente privind siguranta si eficacitatea utilizarii ketorolacului la copii, de aceea
acest medicament nu trebuie administrat la copii si adolescenti cu varsta sub 16 ani (vezi ,, Nu
trebuie sa utilizati Ketorolac Grindeks in urmdtoarele situatii”).

Ketorolac Grindeks impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale despre toate medicamentele pe care le-ati
luat recent, le luati sau s-ar putea sa le luati. Aceasta este important, deoarece Ketorolac Grindeks
poate afecta modul in care actioneaza alte medicamente, de asemenea, alte medicamente pot afecta
modul in care actioneaza Ketorolac Grindeks.

Tnainte sa vi se administreze Ketorolac Grindeks, este foarte important sa informati medicul sau
asistenta medicala daca administrati urmatoarele medicamente:

« alte AINS si acid acetilsalicilic;

 anticoagulante (de exemplu, warfarind);

 probenecid (utilizat pentru tratamentul gutei);

 pentoxifilina (un medicament utilizat pentru dilatarea vaselor si imbunatétirea circulatiei

sanguine);

« litiu (utilizat pentru tratamentul tulburarilor psihice).
Daca utilizati oricare dintre aceste medicamente nu trebuie sa vi se administreze Ketorolac
Grindeks.

Spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca utilizati:

* antiagregante plachetare;

« antidepresive, numite inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei sau ISRS (de exemplu,
fluoxetind, citalopram);

 trombolitice;

* corticosteroizi;

« medicamente pentru tratamentul tensiunii arteriale mari (de exemplu, enalapril);

« diuretice, de exemplu, furosemid (un medicament utilizat pentru tratamentul tensiunii arteriale
mari);



+ glicozide cardiace (de exemplu, digoxina);

» metotrexat (utilizat pentru tratamentul bolilor de piele, artritei sau cancerului);

* ciclosporina, tacrolimus (utilizate dupa un transplant de organ);

« antibioticele din grupul chinolonelor, de exemplu ciprofloxacina (utilizate pentru tratamentul
infectiilor);

 zidovudina, ritonavir (utilizate pentru tratamentul SIDA);

+ antiepileptice (de exemplu, fenitoind);

+ antidiabetice;

» medicamente care relaxeaza muschii (de exemplu, baclofen);

» mifepristona (utilizata pentru a intrerupe 0 sarcina in primele etape sau pentru a provoca
nasterea la femeile cu moarte fetald intrauterind).

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti insarcinata sau aldptati, credeti cd ati putea fi insdrcinata sau daca planificati sa
ramaneti insdrcinata, adresati-va medicului sau farmacistului inainte sa utilizati acest medicament.
Siguranta administrarii acestui medicament in timpul sarcinii nu este doveditd. Prin urmare,
Ketorolac Grindeks nu trebuie administrat in timpul sarcinii (vezi ,, Nu trebuie sa utilizati Ketorolac
Grindeks in urmatoarele situatii”).

Ketorolacul in cantitati mici se excreta in laptele matern, de aceea, acest medicament nu trebuie
utilizat in perioada de alaptare (vezi ,, Nu trebuie sa utilizati Ketorolac Grindeks in urmdatoarele
situatii”).

Utilizarea acestui medicament poate afecta negativ fertilitatea si nu este recomandata femeilor care
planifica sa ramana insarcinate. Femeile care au dificultati de a ramane insarcinate sau care
efectuiaza teste de fertilitate trebuie sd opreasca administrarea acestui medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

In timpul tratamentului cu Ketorolac Grindeks, unii pacienti pot prezenta ameteli, somnolents,
tulburdri de echilibru, tulburari vizuale si incapacitatea de a se concentra. Daca apare oricare dintre
aceste simptome, nu trebuie sa conduceti vehicule si sa folositi utilaje.

Ketorolac Grindeks contine alcool etilic, clorura de sodiu, hidroxid de sodiu si edetat disodic
Acest medicament contine alcool etilic (alcool) 10% din volum adica pina la 100 mg/doza,
echivalent cu 1,9 ml bere, 0,8 ml vin (in recalcul la alcool etilic absolut). Acesta trebuie luat in
considerare cand ketorolacul este administrat la pacientii din grupul cu risc crescut: pacienti cu boli
hepatice sau epilepsie. Medicamentul este daunator pacientilor cu etilism.

1 ml solutie injectabila Ketorolac Grindeks contine 1,74 mg sodiu, adica contine mai putin de 1
mmol (23 mg) sodiu per doza - adica practic nu contine sodiu.

3. Cum si luati Ketorolac Grindeks

Tratamentul cu Ketorolac Grindeks este indicat si controlat de catre medic. De obicei, tratamentul
este Thceput Tn spital.

Ketorolac Grindeks va va fi administrat de catre un medic sau asistenta medicala. Medicamentul
poate fi injectat in muschi (intramuscular) sau in vena (intravenos). Cand se injecteaza intr-o vena,
durata injectiei trebuie sa fie de cel putin 15 secunde; intramuscular, medicamentul se administreaza
lent, profucnd in muschi.

Pentru a reduce reactiile adverse la medicament, medicul va indica cea mai mica doza eficienta
pentru cea mai scurtd perioada de timp necesara pentru a controlul simptomelor.

Adulti
Doza initiala recomandata este de 10 mg ketorolac trometamol. Daca este necesar, tratamentul va fi
continuat cu administrarea a 10-30 mg ketorolac trometamol la fiecare 4-6 ore, in functie de



intensitatea durerii. Imediat dupa operatie, medicamentul poate fi administrat la fiecare 2 ore. Tn
cazul unei dureri foarte intense, doza initiala poate fi de 30 mg ketorolac trometamol. Medicul va
indica intotdeauna cea mai mica doza eficienta posibila.

Doza zilnica maxima la adultii cu functie renalda normala si greutate corporala de cel putin 50 kg nu
trebuie sd depaseasca 90 mg. La pacientii varstnici, pacientii cu insuficientd renald usoara sau la
pacientii cu greutatea corporald mai mica de 50 kg, doza zilnicd maxima nu trebuie sa depaseasca
60 mg ketorolac trometamol (vezi mai jos). Daca durerea este foarte severa, medicul poate indica
suplimentar si alte analgezice (de exemplu, petidind, morfina).

La pacientii care administreaza ketorolac parenteral si sunt trecuti la forma farmaceutica orald, doza
zilnica totala de ketorolac a ambelor medicamente nu trebuie sa depaseasca 90 mg (60 mg pentru
pacientii varstnici, la pacientii cu insuficientd renald usoara si la pacientii cu greutate corporald mai
mica de 50 kg). Cand se inlocuieste forma farmaceutica administratd, doza medicamentului
administrat oral nu trebuie sd depdseasca 40 mg pe zi. Se recomanda trecerea la administrarea orala
cat mai curand posibil.

Tratamentul cu ketorolac va fi oprit imediat dupa atingerea efectului analgezic dorit.

Pacienti varstnici

La pacientii cu varsta peste 65 ani doza de ketorolac trometamol trebuie redusa. Doza zilnica totala
nu trebuie sa depaseasca 60 mg (vezi mai sus). La pacientii varstnici riscul de aparitie a reactiilor
adverse este crescut, de aceea medicul va prescrie cea mai mica doza eficienta posibild pentru cea
mai scurta perioada de timp si va verifica in mod regulat functia tractului gastrointestinal (TGI).

Pacienti cu tulburari ale fucntiei renale

La pacientii cu tulburari ale functiei renale usoare doza de medicament trebuie redusa. Doza zilnica
maxima nu trebuie sa depaseasca 60 mg ketorolac trometamol. La pacientii cu tulburari ale functiei
renale moderate si severe acest medicament nu trebuie administrat.

Pacienti cu tulburari ale fucntiei hepatice
Nu este necesard ajustarea dozei, totusi medicamentul trebuie administrat cu precautie (vezi pct.
,, Atentionari si precautii”).

Pacienti cu greutatea corporald mai mica de 50 kg
Doza zilnica maxima nu trebuie sa depaseasca 60 mg ketorolac trometamol (vezi mai sus).

Copii si adolescenti

Nu exista date suficiente privind siguranta si eficacitatea administrarii ketorolacului la copii si, prin
urmare, acest medicament nu trebuie administrat copiilor cu varsta sub 16 ani (vezi ,, Nu trebuie sa
utilizati Ketorolac Grindeks in urmatoarele situatii”’). La adolescentii cu varsta cuprinsa intre 16 si
18 ani se administreaza aceleasi doze de ketorolac, ca si in cazul pacientilor adultii.

Durata tratamentului
Durata maxima a tratamentului continuu nu trebuie s depaseasca 2 zile, deoarece, in functie de
durata utilizarii, creste riscul de aparitie a reactiilor adverse.

Daci utilizati mai mult Ketorolac Grindeks decat trebuie

Deoarece tratamentul este, de obicei, initiat in spital si injectiile sunt efectuate de catre medic sau
asistenta medicala, este putin probabil sa vi se administreze o doza mai mare de medicament decat
este indicat.

Tn caz de supradozaj acut este posibila aparitia urmatoarelor simptome: somnolent, greata,
varsaturi, dureri abdominale, ulcer peptic si/sau gastritd eroziva, sangerare gastrointestinald, crestere
a tensiunii arteriale, tulburari ale functiei renale, tulburari de respiratie, reactii de hipersensibilitate,
coma (rar).



Tratamentul este simptomatic si include monitorizarea atenta a pacientului, precum si monitorizarea
functiei hepatice si renale.

4. Reactii adverse posibile

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

Cele mai frecvente reactii adverse observate sunt tulburarile tractului gastrointestinal (vezi mai jos).

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

umflarea degetelor, gleznelor si/sau picioarelor;

crestere Tn greutate, anorexie;

tensiune arteriald crescutd sau scazuta, inrosirea pielii fetei, paliditate;

mancdrime, purpura (coloratie rosie-violacee a tegumentelor produsa de ruperea vaselor mici
de sange de la suprafata pielii).

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

sangerarea ranilor post-operatorii, hemoragii, sangerari nazale;

reactii de hipersensibilitate - reactii anafilactice (o reactie alergica severa, care se manifesta
prin edeme a diferitor organe, eruptii cutanate, insuficienta respiratorie, scadere rapida a
tensiunii arteriale, care determind ameteli si lesin; reactie care poate fi cu sfarsit letal),
bronhospasm, edem laringian, tensiune arteriala scazuta, inrosirea pielii, eruptie cutanata;
somnolentd, tulburari de gandire, incapacitatea de concentrare, halucinatii;

dureri de cap, convulsii, meningita aseptica (inflamarea meningelui, simptomele inlud: dureri
de cap, greata, varsaturi, rigiditate a muschilor gatului, febra);

tulburari vizuale;

sunete n urechi, pierdere a auzului, vertij;

resimtirea batailor inimii, durere toracica;

dificultate in respiratie, astm, edem pulmonar;

icter, hepatita;

urticarie, dermatita exfoliativa (inflamatia pielii cu ulceratie si descuamare);

sindrom hemolitic uremic (simptomele includ crampe abdominale, diaree cu sange,
incapacitate de a urina, slabiciune), insuficienta renala acuta;

slabiciune, oboseala, slabiciune musculara, febra.

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):

durere la locul injectarii.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10.000 persoane):

reactii cutanate deosebit de grave cu ulceratii sau vezicule pe piele, inclusiv sindrom Stevens-
Johnson, necroliza epidermica toxica (sindrom Lyell).

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

insomnie, neliniste, nervozitate, excitabilitate, confuzie, depresie, euforie, delir, reactii
psihotice;

ameteli, modificari ale gustului, senzatie de furnicaturi la nivelul pielii, hiperkinezie (miscari
inadecvate, spontane);

inflamarea nervului optic;

incetinirea activitatii cardiace;

ulcer peptic gastroduodenal, perforatie sau séngerare gastrointestinala (fecale cu singe,
varsaturi cu sange), uneori cu sfarsit letal, n special la pacientii varstnici (vezi ,, Atentiondri si
precautii”’); greata, varsaturi, diaree, balonare, constipatie, indigestie, dureri abdominale,



stomatita ulcerativa (inflamare a mucoasei cavitatii bucale), inflamarea pancreasului, senzatie
de uscaciune a gurii, inflamarea a esofagului, eructatii, senzatie de plenitudine, meteorism,
sangerari rectale, agravarea colitei (inflamarea colonului) sau a bolii Crohn; mai rar a fost
observata gastrita (inflamare a mucoasei stomacului);

* insuficientd hepatica;

* sensibilitate la lumina, eruptii maculopapulare sau de tip rujeolic, eritem polimorf (inflamatie
a pielii cu eruptii pruriginoase de culoare rosietica sau roz-pal insotite de mancarime slaba,
sub forma ,.tintd” cu un inel de culoare rosie sau roz-pal in jurul centrului de culoare mai
deschisa);

* tulburari functionale ale sistemului musculo-scheletic si ale tesutului conjunctiv, dureri
musculare;

 tulburdri ale functiei rinichilor: leziuni renale (nefrotoxicitate), inclusiv urinare frecventa,
scaderea cantitatii de urina eliminata, dureri in flanc (cu sau fara aparitia sangelui in urind),
nefritd interstitiala (inflamatia rinichilor), retentie urinard, sindromul nefrotic (complex de
simptome asocit cu tulburdri ale functiei renale, cum ar fi nivel crescut semnificativ al
proteinelor in sange, edeme, nivel crescut al lipidelor in sange);

« infertilitate (la femei);

* sete excesiva, transpiratii abundente;

 concentratie scazuta de sodiu in sdnge, concentratie crescuta de potasiu in sdnge, concentratii
plasmatice crescute ale ureei si creatininei, cresterea timpului de séngerare, modificarea
tabloului  sainguin/numarului de celule sanguine (trombocitopenie, neutropenie,
agranulocitoza, anemie aplasticad, anemie hemoliticd), devieri de la valorile anormale ale
testelor functionale hepatice.

In legaturd cu utilizarea AINS au fost raportate edeme, tensiune arteriald crescuta si insuficienta
cardiaca.
Utilizarea unor medicamente precum Ketorolac Grindeks poate fi asociata cu un risc usor crescut de
atac de cord (infarct miocardic) sau tulburari ale circulatiei sanguine cerebrale (accident vascular
cerebral).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile 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 Grindeks
A se pastra la loc ferit de lumina si temperaturi sub 25°C.
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

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

Nu aruncati medicamentele pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
eliminati medicamentele care nu vd mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.



6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ketorolac Grindeks

1 ml solutie injectabila contine:

- substanta activa: ketorolac trometamol - 30 mg;

- eXCipienti: clorurd de sodiu - 4,35 mg, alcool etilic (96%) - 100 mg, edetat disodic - 0,5 mg,
solutie hidroxid de sodiu 5SM/solutie acid clorhidric 5M pentru ajustarea pH-ului pana la 6,9-7,9,
apa pentru preparate injectabile pana la 1 ml.

Cum arata Ketorolac Grindeks si continutul ambalajului
Ketorolak Grindeks se prezinta sub forma de solutie transparenta cu nuantd galbuie.

Cate 1 ml solutie in fiole din sticla incolord de clasa hidroliticd I prevdzute cu linie sau punct de
rupere. Cate 5 fiole n blistere pentru fiole din clorura de polivinil. Cate 2 blistere in cutie de carton.

Detinitorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
,Grindeks” SA

str. Krustpils 53, or. Riga LV-1057, Letonia
Telefon: +371 67083205

Fax: +371 67083505

e-mail.: grindeks@grindeks.lv

Fabricantul
UAB Santonika
str. Veiveriu 134B, or. Kaunas 46353, Lituania

HBM Pharma s.r.o.
str. Sklabinska 30, or. Martin 036 80, Slovacia

Pentru informatii suplimentare referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati detinatorului
certificatului de inregistrare.

Acest prospect a fost aprobat in .lulie 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.

Incompatibilizati

Ketorolac trometamol nu trebuie amestecat (utilizat in amestec) intr-un volum mic (de exemplu, n
seringd) cu sulfat de morfind, clorhidrat de petidina, clorhidrat de prometazind si clorhidrat de
hidroxizind, deoarece poate sa apara precipitarea ketorolacului.

Ketorolac trometamolul este compatibil cu solutia salind izotona, solutia de glucoza 5%, solutia
Ringer, solutie Ringer lactat sau substituentii plasmatici.

Instructiuni de utilizare


https://goo.gl/maps/8fsvACRZXWL2

Ketorolac trometamolul se administreaza intramuscular sau intravenos. Cand se administreaza
intravenos, durata injectiei trebuie sd fie de cel putin 15 secunde; intramuscular, medicamentul se
injecteaza lent, profund in muschi.

Timpul peentru aparitia efectului analgezic dupa injectarea intravenoasa si intramusculara este
acelasi - aproximativ 30 de minute. Efectul analgezic maxim este atins in 1-2 ore. Durata medie a
efectului analgezic este de 4-6 ore.

Concomitent cu administrarea de ketorolac trometamol pot fi administrate analgezice opioide (de
exemplu, morfind, petidind) pentru un efect analgezic optim in perioada initiala postoperator cand
durerea este mai severd. Ketorolac trometamol nu concureazid cu opioidele pentru legare de
receptori $1 nu determind intensificarea deprimdrii respiratorii indusd de opioide sau a sedarii
caracteristicd pentru medicamentele stupefiante. In combinatie cu forma parenterald de ketorolac,
de obicei, se administreaza doze zilnice mai mici de opioide decat atunci cand sunt administrate
separat, dar in cazul interventiilor chirurgicale mici efectuate ambulatoriu, trebuie luate in
considerare reactiile adverse posibile ale opioidelor.

pH-ul solutiei 6,9-7,9
Osmolalitatea 0,442-0,481 mOsm/kg



