Senosiain.

RAPIX°y RAPIX°RD

(Ketorolaco)
Cépsulas, solucion inyectable,
tabletas sublinguales.
Analgésico no narcoético

FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION
Cada capsulas contiene:

Ketorolaco trometamina 10 mg
Excipiente c.b.p. 1capsula
Cada ampolleta contiene:

Ketorolaco trometamina 30mg
Vehiculoc.b.p. 2ml
Cadatableta sublingual contiene:
Ketorolaco trometamina 30mg
Excipiente c.b.p. 1tableta

INDICACIONES TERAPEUTICAS

Rapix y Rapix RD su principio activo es ketorolaco,
antiinflamatorio no esteroide con importante
actividad analgésica, indicado en el tratamiento
del manejo del dolor moderadamente severo o en
aquellas entidades dolorosas en donde se requiera
la accion de un analgésico no narcético. RAPIX RD
ademas esta indicado en manejo del dolor pos-
traumatico como esguinces, torceduras, bursitis,
tendinitis, espondilitis, sinovitis, etc., migrana, dis-
menorreay dolor postcirugia odontoldgica.

FARMACOCINETICA Y FARMACODINAMIA
RAPIX y RAPIXRD su principio activo es ketorolaco,
antiinflamatorio no esteroide con potente accion
analgésica periférica, cuyo mecanismo de accion
es inhibir la ciclooxigenasa y por lo tanto, la
sintesis de prostaglandinas a nivel periférico, lo
que se traduce en el bloqueo de la generacion del
impulso doloroso.

Después de su administracion oral y sublingual,
RAPIX y RAPIX RD se absorben rapidamente
logrando concentraciones plasmaticas maximas
entre 30 y 50 minutos. Después de su admi-
nistracion intravenosadirectaoenboloalosbyb.4

minutos, respectivamente, la administracion en
infusién continua de 5 mg/h mantiene concen-
traciones plasmaticas similares a la administrada
de 30 mg c/6h. La farmacocinética es lineal,
logrando su estado de equilibrio después de la
cuarta dosis cuando se administra en bolo cada 6
horas. Ketorolaco se une en 99% a las proteinas
plasmaticas, RAPIX y RAPIX RD se metabolizan
ampliamente a nivel hepatico por conjugacion con
acido glucurdnico y p-hidroxilacion. El ketorolaco
y sus metabolitos se eliminan principalmente por
via renal (92%) y por heces (6%), la semivida plas-
matica terminal del ketorolacoesde4 a6 horasyla
depuracion plasmaticatotal, de 0.023 L/h/kg.

En ancianos (= 65 anos), la vida plasmatica de
RAPIX y RAPIX RD se prolonga hasta 7 horas; en
insuficiencia renal la eliminacion esta disminuida,
porlo que suvida plasmaticatambién se prolonga.

CONTRAINDICACIONES

Al igual que otros AINEs, RAPIX y RAPIX RD estan contra-
indicados en pacientes con hipersensibilidad conocida al
ketorolaco u otros AINEs, enfermedad &cido péptica
activa, hemorragia digestiva o perforacion gastrointes-
tinal, insuficiencia renal moderada o grave (creatinina
sérica >442 pmol/l) durante el parto y en ninos en el
postoperatorio de amigdalectomia.

PRECAUCIONES GENERALES

RAPIX y RAPIX RD deben administrarse con pre-
caucion en pacientes con riesgo de hemorragia
digestiva, especialmente en los ancianos tratados
con dosis superiores a 60 mg/dia. En los pacientes
con insuficiencia renal o antecedentes de nefro-
patia.

Pacientes con alteraciones en los tiempos de
coagulacion ya que RAPIX y RAPIX RD inhiben la
agregacion plaquetaria; sin embargo, ésta regresa



a sus valores normales en un plazo de 24-48 horas
después de suspender el tratamiento. Se han
descrito casos de retencion hidrica, hipertension
arterial y edema en pacientes tratados con
ketorolaco, por lo que debe administrarse con
precaucion a pacientes con insuficiencia cardiaca,
hipertensién arterial u otras enfermedades
cardiovasculares.

PRECAUCIONES O RESTRICCIONES DE USO
DURANTE ELEMBARAZO Y LACTANCIA
No se administre durante el embarazo o lactancia.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS
Se ha reportado malestar abdominal, anorexia,
estrenimiento, diarrea, dispepsia, eructos, flatu-
lencia, sensacion de plenitud, gastritis, hemorra-
gia digestiva, hematemesis, nauseas, esofagitis,
pancreatitis, uUlcera gastroduodenal, perforacion
gastrica o intestinal, estomatitis, vomitos, recto-
rragia, melena, ansiedad, meningitis aséptica,
convulsiones, depresion, mareo, somnolencia,
sequedad de boca, euforia, polidipsia, alucina-
ciones, cefalea, hipercinesia, disminucién de la
capacidad de concentracion, insomnio, mialgia,
parestesias, sudacion, vértigo, insuficiencia renal
aguda, polaquiuria, retencion urinaria, sindrome
nefrético, oliguria, bradicardia, hipertensién arte-
rial, palidez, palpitaciones, hipotension arterial,
dolor toracico, asma bronquial, disnea, edema
pulmonar, hepatitis, ictericia colestasica, insu-
ficiencia hepatica, dermatitis exfoliativa, sindrome
de Lyell, exantema maculopapular, prurito, sin-
drome de Stevens-Johnson, urticaria, reacciones
de hipersensibilidad, reacciones hematoldgicas,
disgeusia, alteraciones de la vista, acufenos, hipo-
acusia.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE
OTRO GENERO

RAPIX y RAPIXRD no deben administrarse en forma
simultanea con probenecid ya que disminuye la
depuracion plasmatica del ketorolaco, RAPIX y
RAPIX RD disminuyen el aclaramiento de
pentoxifilina, metotrexato y litio. Con warfarina es
posible que el riesgo de hemorragia aumente.

ALTERACIONES EN RESULTADOS DE
PRUEBAS DE LABORATORIO

Se ha descrito elevacion de las concentraciones
séricas de urea y creatinina, inhibicién de la

agregacion plaquetaria, prolongacion del tiempo
de sangrado, alteracién en las pruebas de fun-
cionamiento hepatico.

PRECAUCIONES EN RELACION CON
EFECTOS DE CARCINOGENESIS,
MUTAGENESIS, TERATOGENESIS Y SOBRE
LA FERTILIDAD

Hasta el momento no se han reportado efectos de
carcinogénesis, mutagénesis, teratogénesis ni
sobre lafertilidad.

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION

RAPIX capsulas: Tomar una capsula de 10mg cada
4-6 horas, sin exceder de 40mg al dia nide 7 dias.
RAPIX RD tabletas: Se debe colocar debajo de la
lengua, esperar a su disolucion completa y tragar;
adultos y mayores de 16 anos de edad, una tableta
sublingual de 30mg al inicio y repetir la dosis ¢/6
horas maximo 120 mg al diadurante 2 a5 dias.
RAPIX solucion inyectable:

M v

Adultos menores de 65 | Adultos 30 mgc/4-6hs | Adultos

afos y ninos mayores | Nifios 1.0 mg/kg ¢/4-6 hs | Aplicacion directa: 30 mg ¢/6 h. en un lapso no
de 3aros. sin exceder de 120 mg al | menor de 15 segundos.

dia. Infusion continua: 30 mg en forma directa,
seguida de infusion continua de 5 mg/h durante
24hs sinexceder de 120 mg al dia.

Nifios

Aplicacion directa: 0.5-1.0 mg/kg seguida de 0.5
mg/kg c/6 hs.

infusion continua 30 mg en forma directa en un
lapso no menor de 15 segundos seguida por una
infusion continua de 5 mg/h durante 24 hs. sin
exceder de 120 mg al dia.

Mayores de 65 afios 0 | 15 mg cada 4-6 hs sin | Aplicacion directa: 15 mg ¢/6 hs, sin exceder de
coninsuficienciarenal. | excederde60mgaldia. |60 mgaldia.

* Laadministracion de RAPIX no debera ser mayor de 4 dias en adultos 'y
2 dias en ninos.

La dosis diaria combinada de ketorolaco no debera exceder la dosis
recomendada.

La dosis oral total no deberéa exceder de 40 mg al dia.

Soluciones compatibles: Salina, dextrosa al 5%,
solucion de Ringer y Ringer lactato o soluciones
Plasmalyte.

MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA
SOBREDOSIFICACION O INGESTA
ACCIDENTAL

Hasta el momento no se ha notificado; sin
embargo, se recomiendan mediadas generalesy la
suspension del medicamento.

PRESENTACIONES
RAPIX capsulas: Cajacon 10y 20 capsulas de 10mg.
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RAPIX RD tabletas sublinguales: Caja con 2 o 4
tabletas de 30 mg.

RAPIX solucidn inyectable: Caja con 3 ampolletas
con 30 mg/2ml.

RECOMENDACIONES PARA EL
ALMACENAMIENTO

Consérvese a temperatura ambiente a no mas de
30°C.yenlugarseco.

LEYENDAS DE PROTECCION
Suventarequiere receta médica.

No se deje al alcance de los ninos.

RAPIXRD no se administre en menores de 16 anos.
Literatura exclusiva para médicos.

HECHO EN MEXICO POR:
Laboratorios Senosiain S.A.de C.V.
CaminoaSan LuisRey No.221.

Ex Hacienda Santa Rita.

CP 38137 Celaya, Guanajuato. México.

Producto No. de Reg

Rapix capsulas 639M2003 SSA IV
Rapix solucién inyectable 065M2004 SSA IV
Rapix RD tabletas sublinguales/016M2012 SSA IV

® Marca Registrada
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