Prospecto: informacion para el usuario

TORADOL 30 mg/1 ml solucion inyectable

Ketorolaco trometamol

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas, aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

Qué es Toradol y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Toradol
Co6mo usar Toradol

Posibles efectos adversos

Conservacion de Toradol

Contenido del envase e informacion adicional

o akrwhE

1. Qué es Toradol y para qué se utiliza

Toradol 30 mg/1 ml solucion inyectable contiene como sustancia activa ketorolaco trometamol, que
pertenece al grupo de medicamentos denominados analgésicos, antiinflamatorios y antipiréticos.

Su médico le ha recetado Toradol para el tratamiento a corto plazo del dolor moderado a severo en
postoperatorio o para el tratamiento del dolor causado por el colico nefritico (de rifién).

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Toradol

Informe a su médico si se ha sometido recientemente o0 se va a someter a una intervencion quirdrgica de
estdbmago o del tracto intestinal antes de recibir/tomar/utilizar Toradol, ya que Toradol puede empeorar a
veces la cicatrizacion de las heridas en el intestino después de una intervencion quirdrgica.

No use Toradol

- si tiene Ulcera péptica activa,

- si tiene cualquier antecedente de ulceracién, sangrado o perforacion gastrointestinal,

- si vomita sangre, presenta heces negras o una diarrea con sangre,

- si es alérgico (hipersensible) al ketorolaco trometamol u otros antiinflamatorios no esteroideos, o a
cualquiera de los demés componentes de este medicamento (incluidos en la seccion 6),

- si ha tenido crisis asmaticas (dificultad para respirar), rinitis aguda (inflamacion de la mucosa nasal),
urticaria (reaccion alérgica en la piel con picores), edema angioneurético (hinchazén de la cara,
lengua o garganta que produce dificultad para respirar) u otras reacciones de tipo alérgico tras haber
utilizado sustancias que tengan una accién similar (p. ej acido acetil salicilico, ibuprofeno u otros
antiinflamatorios no esteroideos),

- si tiene insuficiencia cardiaca grave (su corazon no funciona bien),

- si tiene insuficiencia renal de moderada a grave (su rifion no funciona correctamente),
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- si tiene diatesis hemorragica (tendencia a las hemorragias), trastornos de la coagulacion o
hemorragia cerebral (sangrado en el cerebro),

- si padece trastornos hemorragicos o de la coagulacion sanguinea, o estd tomando anticoagulantes
(medicamentos utilizados para “fluidificar” la sangre). Si es necesario utilizar a la vez medicamentos
anticoagulantes, el médico realizara unas pruebas para la coagulacion sanguinea,

- durante el parto,

- si se encuentra en el tercer trimestre del embarazo,

- si esta dando el pecho a su bebé,

- como analgésico de prevencion antes de la intervencion o durante la intervencion quirdrgica, dado el
riesgo de sangrado,

- la forma inyectable de Toradol no debe utilizarse para administracion epidural o intratecal, debido a
gue contiene alcohol.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Toradol.

Se han notificado reacciones graves en la piel con el uso de AINEs, que se manifiestan como manchas
rojizas, enrojecimiento generalizado de la piel, Glceras o erupcion extendida acompafiado de sintomas
similares a los de la gripe, incluyendo fiebre (ver seccion 4). La erupcion puede progresar a ampollas
generalizadas o descamacion de la piel. EI mayor riesgo de aparicion de reacciones graves de la piel es en
las primeras semanas de tratamiento, pero podrian empezar a desarrollarse hasta varios meses después de la
administracion del medicamento (ver seccion 4). Si usted ha desarrollado alguna reaccion grave en la piel
tras el uso de Toradol no debe reiniciar el tratamiento en ninglin momento. Si usted desarrolla erupcion
cuténea o estos sintomas en la piel, interrumpa el tratamiento con Toradol y contacte con su médico o
busque atencion médica inmediatamente.

Tenga especial cuidado con Toradol

- Si usted experimenta dolor gastrointestinal (irritacidn, ulceracién o perforacion), sangrado rectal o en
vomito, deberéa interrumpir de inmediato el tratamiento y comunicarlo a su médico inmediatamente.

- Si usted es mayor de 65 afios o esta debilitado, se deberan extremar las precauciones y utilizar las
minimas dosis eficaces.

- Si usted toma medicamentos gque incrementen el riesgo de Ulcera o sangrado gastrointestinal, como
heparina, antiagregantes plaguetarios, pentoxifilina, corticosteroides, tromboliticos y antidepresivos
del tipo inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina o inhibidores de la recaptacién de
serotonina y de noradrenalina.

- Si usted ha padecido enfermedad inflamatoria intestinal (colitis ulcerosa, enfermedad de Crohn).

- Si usted padece enfermedad del rifion, su médico puede considerar necesario realizar ciertas pruebas
durante el tratamiento con este medicamento.

- Toradol puede producir retencion de liquidos, tenga especial cuidado si usted padece
descompensacion cardiaca o hipertension (tension arterial alta).

- Si usted esta bajo tratamiento con anticoagulantes (medicamentos utilizados para “fluidificar” la
sangre: dicumarinicos o heparina).

- Si usted experimenta algunos sintomas de mal funcionamiento de su higado como picor o
enrojecimiento de la piel durante el tratamiento, debera suspender el tratamiento inmediatamente y
comunicarlo a su médico lo antes posible.

- Si usted experimenta enrojecimiento de la piel, lesiones de las mucosas o cualquier otro signo de
hipersensibilidad o de reaccion anafilactica (reaccién alérgica grave) debera interrumpir el
tratamiento e informar inmediatamente a su médico.

- Si padece sindrome completo o parcial de pdlipos nasales (enfermedad que afecta el interior de la
nariz y los senos paranasales por el crecimiento de tumores benignos que obstruyen la respiracion),
angioedema (ronchas, es una hinchazdn superficial) o broncoespasmo (dificultad para respirar).

- Si usted est4 tomando otros medicamentos, como metotrexato, ya que Toradol puede modificar o
potenciar el efecto de éstos.
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Consulte a su médico, incluso si cualquiera de las circunstancias anteriormente mencionadas le hubiera
ocurrido alguna vez.

Precauciones cardiovasculares

Los medicamentos como Toradol se pueden asociar con un moderado aumento del riesgo de sufrir ataques
cardiacos (“infartos de miocardio™) o cerebrales. Dicho riesgo es mds probable que ocurra cuando se
emplean dosis altas y tratamientos prolongados. No exceda la dosis ni la duracion del tratamiento
recomendado.

Si usted tiene problemas cardiacos, antecedentes de ataques cerebrales, o piensa que podria tener riesgo
para sufrir estas patologias (por ejemplo, tiene la tension arterial alta, sufre diabetes, tiene aumentado el
colesterol o es fumador) debe consultar este tratamiento con su médico o farmacéutico.

Asimismo este tipo de medicamentos pueden producir retencion de liquidos, especialmente en pacientes
con insuficiencia cardiaca y/o tension arterial elevada (hipertension).

Precauciones durante el embarazo y en mujeres en edad fértil

Debido a que la administracién de medicamentos del tipo Toradol se ha asociado a un aumento del riesgo
de sufrir anomalias congénitas/abortos no se recomienda la administracion del mismo durante el primer y
segundo trimestre del embarazo salvo que se considere estrictamente necesario. En estos casos la dosis y
duracion se limitara al minimo posible.

En el tercer trimestre la administracion de Toradol esta contraindicada.
Durante la lactancia la administracién de Toradol esta contraindicada.

Para las pacientes en edad fértil se debe tener en cuenta que los medicamentos del tipo Toradol se han
asociado con una disminucion de la capacidad para concebir.

Otros medicamentos y Toradol
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizando recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

No se recomienda usar Toradol junto con: otros anti-inflamatorios no esteroideos (incluyendo acido
acetilsalicilico y los inhibidores selectivos de la ciclooxigenasa-2), anticoagulantes (dicumarinicos o
heparina a dosis plenas), antiagregantes plaquetarios (como acido acetil-salicilico, ticlopidina o
clopidrogel), pentoxifilina, probenecida o sales de litio.

Tenga especial precaucion si esta siendo tratado con alguno de los siguientes medicamentos:
corticoesteroides, tromboliticos (medicamentos administrados para favorecer la eliminacion de coagulos en
la sangre), antidepresivos, metotrexato, antihipertensivos o furosemida (un diurético, utilizado para
aumentar la eliminacion de orina).

Embarazo, lactanciay fertilidad

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

No tome Toradol si se encuentra en los ultimos 3 meses de embarazo, ya que podria pejudicar al feto o
provocar problemas durante el parto. Puede provocar problemas renales y cardiacos a su feto. Puede afectar
a su tendencia y la de su bebé a sangrar y retrasar o alargar el parto mas de lo esperado. No debe tomar
Toradol durante los primeros 6 meses de embarazo a no ser que se considere estrictamente necesario y se lo
indique su médico. Si necesita tratamiento durante este periodo o mientras trata de quedarse embarazada,
deberé tomar la dosis minima durante el menor tiempo posible. A partir de la semana 20 de embarazo,
Toradol puede provocar problemas renales a su feto si se toma durante mas de unos dias, lo que puede
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provocar niveles bajos del liquido amniotico que rodea al bebé (oligohidramnios). Si necesita tratamiento
durante un periodo superior a unos dias, su médico podria recomendar controles adicionales.

Consulte a su médico si esta intentando quedarse embarazada o si estd sometida a un tratamiento de
fertilidad debido a que el uso de este medicamento puede afectar a su capacidad para tener hijos.

No se debe usar Toradol durante el embarazo, ya que puede ser perjudicial para su bebé (ver seccion
precauciones durante el embarazo y en mujeres en edad fértil).

Pueden aparecer pequefias cantidades del medicamento en la leche materna, por lo tanto no se debe usar
Toradol si estd dando el pecho.

No se debe usar Toradol durante el parto.

Conduccion y uso de maquinas

Se recomienda precaucion al conducir o utilizar maquinas, especialmente al principio del tratamiento,
debido a que puede experimentar somnolencia, mareo, vértigo, insomnio o depresion durante el tratamiento
con Toradol.

Toradol contiene etanol

Este medicamento contiene 100 mg de alcohol (etanol) en cada ml, que equivale a 100 mg/ml (10% p/v).
La cantidad en 1 ml de este medicamento es equivalente a menos de 3 ml de cerveza o 1 ml de vino.

La pequefia cantidad de alcohol que contiene este medicamento no produce ningun efecto perceptible.

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por ml; esto es, esencialmente, “exento de
sodio”.

3. Como usar Toradol

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

La dosis de Toradol 30 mg/1 ml solucion inyectable debera ajustarse de acuerdo con la severidad del dolor
y la respuesta del paciente procurando administrar la dosis minima eficaz. La dosis inicial recomendada de
Toradol 30 mg/1 ml solucién inyectable por via im o iv es de 10 mg seguidos de dosis de 10-30 mg cada 4
a 6 h, segun las necesidades para controlar el dolor. En casos de dolor intenso 0 muy intenso la dosis inicial
recomendada es de 30 mg de ketorolaco.

La dosis maxima diaria recomendada es de 90 mg para adultos no ancianos y de 60 mg en ancianos.
Recuerde usar su medicamento.

Su médico le indicaréa la duracion de su tratamiento con Toradol. No suspenda el tratamiento antes.

El tratamiento con Toradol 30mg /1 ml solucion inyectable debe iniciarse en el medio hospitalario. La
duracion maxima del tratamiento no debe superar los 2 dias. En el caso de pasarse posteriormente a

tratamiento oral, la duracion total del tratamiento con ketorolaco no podré superar los 7 dias.

En el tratamiento del dolor causado por el colico nefritico se recomienda una dosis Gnica de 30 mg por via
imoiv.

Si usted ha recibido ketorolaco por via parenteral y se le pasa a tratamiento oral, la dosis diaria total
combinada de las dos presentaciones oral y parenteral, no superara los 90 mg en el adulto y los 60 mg en el
anciano.
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En la mayoria de los pacientes, la terapia intramuscular o intravenosa con ketorolaco proporciona la
analgesia adecuada. Sin embargo, pueden utilizarse conjuntamente analgésicos opiaceos cuando, por la
intensidad del dolor las dosis maximas recomendadas de ketorolaco no son suficientes o bien se pretende
reducir los requerimientos de opiaceos.

Cuando se administra morfina en asociacion con ketorolaco, la dosis diaria necesaria de morfina se reduce
considerablemente.

La inyeccidn i.m. debe administrarse de forma lenta y profunda en el mdsculo.

Si usted es mayor de 65 afios, se recomienda extremar las precauciones y utilizar dosis menores. Se
recomienda no superar una dosis diaria total de 60 mg.

No debe utilizar ketorolaco si padece insuficiencia renal moderada o grave. Si tiene insuficiencia renal de
menor grado, debe recibir dosis menores de ketorolaco (la mitad de la dosis recomendada, sin superar una
dosis diaria total de 60 mg) y se le realizaran determinaciones periddicas de las pruebas de funcion renal.

Uso en nifios y adolescentes
No se recomienda su administracion a menores de 16 afios.

Si usa mas Toradol del que debe
Si usted ha usado mas Toradol del que debiera, consulte inmediatamente a su médico o a su farmacéutico.

Puede aparecer dolor abdominal, nduseas, vomitos, hiperventilacion (aumento de la ventilacion pulmonar),
Ulcera gastroduodenal, gastritis erosiva, sangrado gastrointestinal y disfuncion renal que remiten al
interrumpir el uso del medicamento.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consultar al Servicio de Informacion Toxicoldgica. Teléfono
91.562.04.20.

Si olvido usar Toradol
No use una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no
mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

La frecuencia de aparicion de las reacciones adversas es desconocida debido a que no puede estimarse a
partir de la informacion disponible.

Trastornos gastrointestinales: Son los efectos adversos mas frecuentes. Puede ocurrir:

e Ulcera péptica, perforacién o hemorragia gastrointestinal, en ocasiones mortales, en particular
en ancianos.

e nauseas, vomitos,

e diarrea, flatulencia, estrefiimiento,

o dispepsia (trastorno de la digestion), gastritis (inflamacion de la mucosa del estbmago), dolor
abdominal,
melena (sangre en heces), hematemesis (sangre en vomitos),

e estomatitis ulcerativa (lesiones en la boca),
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exacerbacion (empeoramiento) de colitis ulcerosa y de enfermedad de Crohn (enfermedades
inflamatorias intestinales),

molestias abdominales,

eructos,

sensacion de plenitud,

esofagitis (inflamacidn del es6fago), pancreatitis (inflamacion del pancreas),

rectorragia (sangrado del recto),

disgeusia (alteracion del gusto).

Trastornos del metabolismo y de la nutricion:

anorexia (périda del apetito),
hiperpotasemia (aumento de potasio en sangre) e
hiponatremia (disminucién de sodio en sangre).

Trastornos del sistema nervioso y musculoesquelético:

meningitis aséptica (inflamacién de las meninges),
convulsiones,

mareo,

sequedad de boca,

cefalea (dolor de cabeza),

hipercinesia (exceso de actividad),

mialgia (dolor muscular),

parestesias (pérdida de sensibilidad),

sudacion.

Trastornos psiquiatricos:

suefios anormales,

alteracion del pensamiento,

ansiedad, depresién, insomnio,

euforia, alucinaciones, reacciones psicoticas,
somnolencia,

disminucién de la capacidad de concentracion,
nervosismo.

Trastornos renales y urinarios:

insuficiencia renal aguda, “dolor de rifiones” con hematuria (sangre en orina) e hiperazoemia
(acumulacién de nitrégeno en sangre) o sin ellas,

polaquiuria (micciones repetidas de pequefia cuantia),

retencion urinaria,

nefritis intersticial (inflamacion renal),

sindrome nefrético (excrecion anormal de proteina en la orina),

oliguria (disminucién de la produccién de orina).

Al igual que sucede con otros inhibidores de la sintesis de prostaglandinas, pueden aparecer signos de
insuficiencia renal (p. ej.: elevacion de las concentraciones de creatinina y potasio) tras una dosis de

Toradol.

Trastornos cardiovasculares:

Edema (hinchazdn por acumulacion de liquidos),

hipertension (tension arterial alta) e

insuficiencia cardiaca, se asocian al tratamiento con anti-inflamatorios no esteroideos.
Bradicardia (disminucién de la frecuencia de los latidos cardiacos),

sofocos, palpitaciones,

hipotensidn arterial (disminucidon de la tension arterial),
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e dolor toracico (cualquier molestia o sensacion anémala en el térax).
Trastornos del aparato reproductor y de la mama: infertilidad femenina.

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos:
e asma bronquial,
disnea (sensacion de falta de aire),
edema pulmonar (acumulacion de liquido en los pulmones),
broncoespasmo (dificultad para respirar),
epistaxis (sangrado de la nariz).

Trastornos hepatobiliares:
e alteracidn de las pruebas funcionales hepaticas,
e hepatitis (inflamacion del higado),
e ictericia colestasica (coloracién amarilla de la piel),
¢ insuficiencia hepatica (alteraciones del higado).

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo:

e Muy raramente pueden aparecer reacciones de hipersensibilidad (alergia) cutanea de tipo
vesiculo-ampollosas, incluyendo necrolisis epidérmica toxica (enfermedad de Lyell) y
sindrome de Stevens-Johnson (lesiones en piel y mucosas).

Dermatitis exfoliativa (descamacion de la piel),
exantema maculopapular (erupcion),

prurito (picor), urticaria (ronchas rojizas),
angioedema (ronchas),

eritema (enrojecimiento) facial.

Trastornos del sistema inmunolégico:

reacciones de hipersensibilidad (alergia),

anafilaxia (reaccién alérgica),

edema laringeo (inflamacion de la laringe),

reacciones anafilactoides (reaccién alérgica aguda). Las reacciones anafilactoides, como la
anafilaxia, pueden llegar a ser mortales.

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico:
e purpura (hemorragias en la piel),
e trombocitopenia (disminucion de plaquetas en sangre),
e sindrome hemolitico urémico (anemia y sangre en heces),
o palidez.

Trastornos oculares:
e alteraciones de la vista.

Trastornos del oido y del laberinto:

e acufenos (zumbido de oido),
e hipoacusia (dismunicion de la audicion),
e Vértigo.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion:

e astenia (falta de fuerza),
e edema (hinchazén por acumulacion de liquidos),
e reacciones en el lugar de la inyeccion,
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o fiebre,
e polidipsia (aumento de la sed).

Exploraciones complementarias:
e elevacion de las concentraciones séricas de urea y creatinina,
elevacidn de las concentraciones de potasio,
aumento de peso,
prolongacion del tiempo de sangria,
alteracion de las pruebas funcionales hepaticas.

Lesiones traumaticas, intoxicaciones y complicaciones de procedimientos terapéuticos:

e hematomas (cardenales),
e hemorragia posquirdrgica (después de una operacion).

Si se observa cualquier otra reaccidn no descrita en este prospecto, consulte con su médico o
farmacéutico.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
www.notificaRAM.es.

Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion

sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Toradol
Conservar las ampollas en el embalaje original para portegerlas de la luz.
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice Toradol después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD. La fecha de
caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el punto SIGRE® de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional
Composicién de Toradol

- El principio activo es ketorolaco trometamol. Cada ampolla contiene 30 mg de ketorolaco
trometamol.

- Los demas componentes son etanol, cloruro de sodio, agua para preparaciones inyectables e
hidréxido de sodio.

Aspecto del producto y contenido del envase
Toradol 30 mg/1 ml solucion inyectable esta disponible en envases de cartén con 6 ampollas de vidrio de 1
ml.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacién de comercializacién
Atnahs Pharma Netherlands B.V.
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http://www.notificaram.es/

Copenhagen Towers
@restads Boulevard 108, 5.tv
DK-2300 Kgbenhavn S
Dinamarca

Responsable de la fabricacién
Atnahs Pharma Denmark ApS
Copenhagen Towers

@restads Boulevard 108, 5.tv

DK-2300 Kgbenhavn S
Dinamarca

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Enero 2024

“La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
http://'www.aemps.gob.es "http://www.aemps.gob.es/ ”
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