PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

Ketorolaco trometamol Normon 30 mg/ml solucion inyectable EFG
Ketorolaco trometamol

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.
- 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 a usted y no debe darselo a otras personas, aungue tengan los
mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.
- 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.
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1. Qué es Ketorolaco trometamol Normon 30 mg/ml solucion inyectable y para qué se utiliza

Ketorolaco trometamol Normon 30 mg/ml solucién inyectable es un medicamento que pertenece al grupo
de los antiinflamatorios no esteroideos.
Ketorolaco trometamol Normon 30 mg/ml solucion inyectable esta indicado para:
- Tratamiento a corto plazo del dolor moderado a severo en postoperatorio.
- Tratamiento del dolor causado por el célico nefritico (dolor agudo por la presencia de piedras en el
conducto que va desde los rifiones hasta el tracto urinario).

2. Antes de usar Ketorolaco trometamol Normon 30 mg/ml solucién inyectable

¢ No use ketorolaco trometamol Normon:

- Sitiene Ulcera péptica activa (Ulcera gastroduodenal).

- Si tiene antecedentes de ulceracion, sangrado o perforacién gastrointestinal.

- Si es alérgico (hipersensible) al ketorolaco trometamol u otros antiinflamatorios no esteroideos o a
cualquiera de los demas componentes de ketorolaco trometamol NORMON.

- Si tiene sindrome completo o parcial de pélipos nasales (masa en forma de saco formada por la
mucosa nasal), angioedema (ronchas) o broncoespasmo (estrechamiento de los bronquios).

- Sitiene asma.

- Sitiene una enfermedad grave del corazon.

- Si tiene una enfermedad moderada a severa de los rifiones.

- Si padece hipovolemia (disminucién del volumen de sangre circulante en el cuerpo) o
deshidratacion (falta de agua corporal).

- Si tiene diatesis hemorrégica (tendencia a las hemorragias), trastornos de la coagulacion (alteracion
de la formacién de coagulos) o hemorragia cerebral (sangrado en el cerebro).

- Si se somete a intervenciones quirtrgicas con alto riesgo de sangrado o hemostasis (parada del
flujo sanguineo) incompleta.

- Si esta tomando otros AINEs (antiinflamatorios no esteroideos), incluyendo el acido acetilsalicilico
y los inhibidores selectivos de la ciclooxigenasa-2 (COX-2).
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- Si estéa siendo tratado con anticoagulantes a dosis altas.

- Si estéa en tratamiento con probenecida, sales de litio o pentoxifilina.

- Si esta usted embarazada o en periodo de lactancia.

- Sies menor de 16 afos.

- Como analgésico de prevencion antes de la intervencién o durante la intervencion quirurgica, dado
el riesgo de sangrado.

- La forma inyectable de ketorolaco trometamol Normon no debe utilizarse para administracion
epidural o intratecal (administracion en el liquido de la médula espinal o cerebro), pues contiene
alcohol.

e Tenga especial cuidado con ketorolaco trometamol Normon:

- Si padece o ha padecido hemorragias, Ulceras y/o perforaciones gastrointestinales. Puede
producirse toxicidad gastrointestinal grave, incluyendo irritacion gastrointestinal, sangrado,
ulceracion y perforacion.

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

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

- Si tiene alteracién del corazon, tension arterial alta o alguna patologia similar.

- Si toma medicamentos que incrementen el riesgo de Ulcera o sangrado gastroinestinal, como
heparina, antiagregantes plaquetarios, 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 esta siendo tratado con anticoagulantes (dicumarinicos o heparina).

- En pacientes ancianos, se extremaran las precauciones y se utilizara la minima dosis eficaz de
ketorolaco trometamol Normon durante su uso.

- Con el uso de ketorolaco muy raramente pueden aparecer alteraciones graves de la piel (eritema
multiforme (enrojecimiento de la piel), dermatitis exfoliativa, sindrome de Stevens-Johnson y
necrolisis epidérmica toxica). Su aparicion es mas probable al inicio del tratamiento. Debe
interrumpirse la administraciéon a la primera aparicion de una erupcion en la piel, lesiones de las
mucosas o cualquier otro signo de hipersensibilidad.

- Si experimenta manifestaciones sistémicas de disfuncién del 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 presenta dificultad en quedarse embarazada o esta sometida a un tratamiento de fertilidad.

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

- Si esta tomando otros medicamentos, como metotrexato, ya que ketorolaco trometamol NORMON
puede modificar o potenciar el efecto de éstos.

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

Consulte a su médico, incluso si cualquiera de las circunstancias anteriormente mencionadas le hubiera
ocurrido alguna vez.

e Uso de otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando o ha utilizado recientemente cualquier otro

medicamento, incluso los adquiridos sin receta médica.
Esta contraindicada la administracion simultanea de:

- Otros AINE (antiinflamatorios no esteroideos), incluyendo acido acetilsalicilico, pues puede
aumentar el riesgo de Ulcera gastrointestinal y hemorragias.

- Anticoagulantes (dicumarinicos, heparina), pueden potenciar los efectos sobre el tiempo de
sangrado.
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- Antiagregantes plaquetarios (medicamento utilizados para evitar la formacion de trombos) (como
acido acetilsalicilico, ticlopidina o clopidogrel): pueden incrementar el riesgo de sangrado
gastrointestinal.

- Pentoxifilina (medicamento que mejora el flujo de sangre a través de los vasos sanguineos),
probenecida (medicamento para tratar la gota).

- Litio (medicamento utilizado para el tratamiento del trastorno maniaco depresivo).

Tenga especial precaucion si esté utilizando o siendo tratado con:
- Corticosteroides (medicamentos antiinflamatorios).
- Tromboliticos (medicamentos que disuelven el trombo).
- Antidepresivos.
- Metotrexato (medicamento antirreumatico).
- Antihipertensivos.
- Furosemida (medicamento utilizado para eliminar excesos de liquidos y para tratar la tension
arterial alta).

e Embarazo
Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Ketorolaco trometamol Normon esta contraindicado durante el embarazo.

e Lactancia
Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Ketorolaco trometamol Normon esta contraindicado durante la lactancia.

e Parto
Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.
Ketorolaco trometamol Normon estd contraindicado durante el parto ya que por inhibir la sintesis de
prostaglandinas, puede perjudicar a la circulacion fetal e inhibir las contracciones uterinas.

e Conduccion y uso de maquinas
Algunos pacientes pueden experimentar somnolencia, mareo, vértigo, insomnio o depresion durante el

tratamiento con ketorolaco trometamol NORMON. Por este motivo, especialmente al principio del
tratamiento, se recomienda precaucién al conducir vehiculos o utilizar maquinaria.

e Ketorolaco trometamol Normon contiene etanol y sodio
Este medicamento contiene 12,25% de etanol (alcohol), esta pequefia cantidad se corresponde con 98

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

3. Cémo usar Ketorolaco trometamol Normon 30 mg/ml solucién inyectable

Siga estas instrucciones, a menos que su médico le haya dado otras indicaciones distintas.

El tratamiento con ketorolaco trometamol Normon debe iniciarse en el medio hospitalario. La duracién
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 podra superar los 7 dias.

En el tratamiento del dolor causado por el célico nefritico se recomienda una dosis Unica de 30 mg por via
intramuscular o intravenosa.

La dosis de ketorolaco trometamol Normon 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
ketorolaco trometamol Normon por via intramuscular o intravenosa 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.
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La dosis maxima diaria recomendada es de 90 mg para adultos no ancianos y de 60 mg en ancianos.

En aquellos pacientes que hayan recibido ketorolaco por via parenteral y se les pase 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.

La inyeccion intramuscular debe administrarse de forma lenta y profunda en el masculo.

Administracién con morfina

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.

Ancianos (> 65 afios)

Dado que los ancianos pueden eliminar peor el ketorolaco y ser mas sensibles a los efectos secundarios de
los AINE (antiinflamatorios no esteroideos), se recomienda extremar las precauciones y utilizar dosis
menores en los ancianos (en el limite inferior del intervalo posoldgico recomendado). Se recomienda no
superar una dosis diaria total de 60 mg.

Nifos y adolescentes (< 16 afios)
Ketorolaco trometamol Normon no deberia administrarse a nifios o adolescentes.

Insuficiencia renal

Ketorolaco esta contraindicado en la alteracion moderada o grave del rifion. En cuanto a los pacientes con
menor grado de alteracion del rifion deben recibir dosis menores de ketorolaco (la mitad de la dosis
recomendada, sin superar una dosis diaria total de 60 mg), con determinaciones periddicas de las pruebas
de funcion renal.

e Siusa mas ketorolaco trometamol Normon del que debiera
Como la administracién debe iniciarse en el medio hospitalario es poco probable que le administren
demasiado ketorolaco trometamol Normon. Sin embargo si esto sucede contacte con su médico o
farmacéutico lo antes posible. En caso de sobredosis o ingestion accidental, consultar al Servicio de
Informacion Toxicol6gica, teléfono 91 562 04 20.
En caso de sobredosis o0 ingestion accidental puede aparecer dolor abdominal, nduseas, vomitos,
hiperventilacion (aumento de la ventilacion pulmonar), Ulcera gastroduodenal, gastritis erosiva y disfuncion

renal que remiten al interrumpir el uso del medicamento.
4. Posibles efectos adversos

Al igual gue todos los medicamentos, ketorolaco trometamol Normon puede tener 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.

Trastornos gastrointestinales: los efectos adversos observados mas frecuentemente son de tipo
gastrointestinal. Pueden ocurrir Ulcera péptica, perforacion o hemorragia gastrointestinal, en ocasiones
mortales, en particular en ancianos. Pueden aparecer nauseas, vomitos, diarrea, flatulencia, estrefiimiento,
trastorno de la digestion, inflamacion de la mucosa del estbmago, dolor abdominal, sangre en heces, sangre
en vomitos, estomatitis ulcerativa (lesiones en la boca), exacerbacion de colitis ulcerosa y de enfermedad
de Crohn (enfermedades inflamatorias intestinales), molestias abdominales, eructos, sensacion de plenitud,
inflamacion del es6fago, inflamacion del pancreas, sangrado del recto, alteracion del gusto.

Trastornos del metabolismo y de la nutricion: pérdida del apetito, aumento de potasio en sangre y
disminucién de sodio en sangre.
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Trastornos del sistema nervioso y musculoesquelético: meningitis aséptica (inflamacién de las
meninges), convulsiones, mareo, somnolencia, sequedad de boca, dolor de cabeza, exceso de actividad,
disminucién de la capacidad de concentracion, insomnio, dolor muscular, nerviosismo, pérdida de
sensibilidad, sudacion.

Trastornos psiquiatricos: suefios anormales, alteracion del pensamiento, ansiedad, depresion, euforia,
alucinaciones, reacciones psicéticas.

Trastornos renales y urinarios: insuficiencia renal aguda, “dolor de rifiones” con sangre en orina y
acumulacion de nitrégeno en sangre o sin ellas, micciones repetidas de pequefia cuantia, retencion urinaria,
nefritis intersticial (inflamacion renal), sindrome nefrético (excrecién anormal de proteina en la orina),
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.: elevacién de las concentraciones de creatinina y potasio) tras una dosis de
ketorolaco trometamol Normon.

Trastornos cardiovasculares: edema (hinchazén por acumulacion de liquidos), tension arterial alta e
insuficiencia cardiaca, se asocian al tratamiento con antiinflamatorios no esteroideos. Disminucion de la
frecuencia de los latidos cardiacos, sofocos, palpitaciones, disminucién de la tensién arterial, dolor
torécico.

Trastornos del aparato reproductor y de la mama: infertilidad.

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos: asma bronquial, sensacion de falta de aire, edema
pulmonar (acumulacién de liquido en los pulmones), broncoespasmo (contraccion de los bronquios),
sangrado de la nariz.

Trastornos hepatobiliares: alteracion de las pruebas funcionales hepéticas, inflamacion del higado,
ictericia colestasica (coloracion amarilla de la piel), insuficiencia hepatica (alteraciones del higado).

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: muy raramente pueden aparecer reacciones de
hipersensibilidad (alergia) cutnea de tipo vesiculo-ampollosas, incluyendo necrdlisis epidérmica toxica
(enfermedad de Lyell) y sindrome de Stevens-Johnson (lesiones en piel y mucosas). Dermatitis exfoliativa,
exantema maculopapular (erupcion con bultos pequefios en la piel de color rojo), prurito, urticaria, eritema
facial (enrojecimiento de la cara).

Trastornos del sistema inmunoldgico: reacciones de hipersensibilidad, anafilaxia (reaccion alérgica
grave), edema laringeo (inflamacién de la laringe), angioedema (ronchas), reacciones anafilactoides
(reaccidn alérgica aguda). Las reacciones anafilactoides, como la anafilaxia, pueden llegar a ser mortales.

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico: hemorragias en la piel, disminucion de plaquetas en
sangre, anemia y sangre en heces, palidez.

Trastornos oculares: alteraciones de la vista.
Trastornos del oido: zumbido de oido, disminucidn de la audicion, vértigo.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion: falta de fuerza, edema (hinchazon
por acumulacion de liquidos), reacciones en el lugar de la inyeccidn, fiebre, aumento de la sed.

Exploraciones complementarias: elevacion de las concentraciones séricas de urea y creatinina, elevacion
de las concentraciones de potasio, aumento de peso, prolongacion del tiempo de sangria.

Lesiones traumaticas, intoxicaciones y complicaciones de procedimientos terapéuticos: hematomas,
hemorragia posquirurgica.
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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.

5. Conservacion de Ketorolaco trometamol Normon 30 mg/ml solucién inyectable

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.
Conservar por debajo de 25°C. Conservar en el envase original para protegerlo de la luz.

No utilice ketorolaco trometamol Normon 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 desagies ni a la basura. 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. Informacién adicional

Composicion de ketorolaco trometamol Normon 30 mg/ml solucion inyectable

El principio activo es ketorolaco trometamol. Cada ml de solucién contiene 30 mg de ketorolaco
trometamol.

Los demas componentes son: cloruro de sodio, etanol, hidrdxido de sodio y agua para inyeccion.
Ketorolaco trometamol Normon puede administrarse como bolus directo en inyeccién de no menos de 15
segundos de duracion. El inyectable es compatible con solucién salina, con soluciones de dextrosa 5%,
Ringer, Ringer con lactato o soluciones de Plasmalyte. Ketorolaco trometamol Normon es
farmacéuticamente compatible con aminofilina, lidocaina clorhidrato, morfina sulfato, meperidina
clorhidrato, dopamina clorhidrato, insulina y heparina sddica, cuando se mezclan en soluciones
intravenosas en frascos o bolsas de infusién estandar. No debe mezclarse en la misma jeringa ketorolaco
con morfina sulfato, meperidina, prometacina clorhidrato o hidroxicina clorhidrato ya que puede producirse
precipitacion del ketorolaco de la solucion.

Aspecto del producto y contenido del envase

Ketorolaco trometamol Normon es una solucion inyectable que se presenta en ampollas de 1 ml. Cada
envase contiene seis o cien ampollas.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

LABORATORIOS NORMON, S.A.

Ronda de Valdecarrizo, 6-28760 Tres Cantos —Madrid (ESPANA)

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Junio 2023
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