
INFORMACINIS LAPELIS

Prieš prad dami vartoti š  vaist , atidžiai perskaitykite vis  informacin  lapel .
- Neišmeskite lapelio, nes v l gali prireikti j  perskaityti.
- Jeigu kilt  klausim , kreipkit s  gydytoj  arba vaistinink .
- Šis vaistas skirtas Jums, tod l kitiems žmon ms jo duoti negalima. Preparatas gali jiems pakenkti net

tokiu atveju, jeigu j  ligos simptomai yra tokie patys kaip J .

Lapelio turinys
1. Kas yra Ketolgan 30 mg/ml injekcinis tirpalas ir nuo ko jis vartojamos
2. Kas žinotina prieš vartojant Ketolgan 30 mg/ml injekcinio tirpalo
3. Kaip vartoti Ketolgan 30 mg/ml injekcinio tirpalo
4. Galimas šalutinis poveikis
5. Ketolgan 30 mg/ml injekcinio tirpalo laikymo s lygos
6. Kita informacija

Ketolgan 30 mg/ml injekcinis tirpalas
Ketorolakas

- Veiklioji medžiaga yra – ketorolakas. Viename Ketolgan tirpalo mililitre yra 30 mg ketorolako
trometamino.
- Pagalbin s medžiagos: Etanolis, natrio chloridas, injekcinis vanduo.

Registravimo liudijimo tur tojas
AB „Sanitas“
Vytauto pr. 3, LT - 44354 Kaunas
Lietuva
Tel. (8~37) 22 67 25 faks. (8~37) 22 36 96 el. p. info@sanitas.lt.

Gamintojai
AB „Sanitas“
Vytauto pr. 3, LT - 44354 Kaunas
Lietuva
Tel. (8~37) 22 67 25 faks. (8~37) 22 36 96 el. p. info@sanitas.lt.

Hoechst – Biotika spol. s r. o
Sklabinska 30, SK – 036 80 Martin
Slovakija
Tel. + 421  842/422 00 01; 420 21 11 faks. + 421  842/422  10 04

1. KAS YRA KETOLGAN 30 mg/ml INJEKCINIS TIRPALAS IR NUO KO JO VARTOJAMA

Ketolgan 30 mg/ml injekcinio tirpalo veiklioji medžiaga yra ketorolako trometaminas. Tai - stiprus skausm
malšinantis medikamentas, priklausantis nesteroidiniams priešuždegiminiams vaistams (NVNU).
Ketorolako tirpalas  rink  tiekiamas kartono d žut se, kuriose yra 5 arba 10 vieno mililitro stiklo ampuli , ir
informacinis lapelis. 1 ml preparato yra 30 mg ketorolako trometamino.
Ketorolako tirpalo vartojama gydytojo nurodymu po operacijos atsiradusiam vidutinio stiprumo ar stipriam
miniam skausmui trumpam malšinti.

Vaisto vartoti galima tik ligonin se. Didžiausia vartojimo trukm  ne ilgiau kaip 2 paros.
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2. KAS ŽINOTINA PRIEŠ VARTOJANT KETOLGAN 30 mg/ml INJEKCINIO TIRPALO

Ketolgan 30 mg/ml injekcinio tirpalo vartoti draudžiama, jei :
- sergama sunkiu širdies veiklos nepakankamumu;
- šiuo metu sergama arba buvo sirgta skrandžio arba dvylikapiršt s žarnos opa, buvo kraujavimas iš

virškinimo trakto, jo išop jimas, arba opos perforacija;
- tariamas arba nustatytas kraujavimas  galvos smegenis, sukeltas plyšusios kraujagysl s;
- yra hemoragin  diatez  (polinkis kraujuoti), skaitant kraujo kreš jimo sutrikim ;
- padid s jautrumas ketorolako trometaminui arba bet kuriai kitai sudedamajai preparato medžiagai,

arba kitokiems NVNU, t.y. nesteroidiniams vaistams nuo uždegimo, arba acetilsalicilo r gštis bei
kitokie prostaglandin  sintez s inhibitoriai sukelia alergin  reakcij  (buvo pasireiškusi sunki
anafilaktoidin  reakcija);

- yra nosies polip  arba alergijos sukeltas odos ir/arba minkšt  veido audini  apie burn , nos , akis
bei lyties organus „angioneurozinis“ patinimas ar pasireišk  bronchospazmas;

- kartu vartojama kitoki  NVNU (tarp j  ir selektyvi  ciklooksigenaz s-2 inhibitori ),
okspentifilino, probenecido arba li io preparat ;

- organizme, d l vairi  priežas , sumaž s kraujo arba skys  kiekis;
- sergama vidutinio sunkumo ar sunkia inkst  liga, sukelian ia vidutin  ar sunk  inkst  funkcijos

sutrikim ;
- sirgta bronch  astma;
- pacientui atlikta operacija, po kurios yra didel  kraujavimo rizika arba dar šiek tiek kraujuoja;
- vartojama kreš jim  mažinan  vaist , skaitant mažas heparino dozes (2500 – 5000 veikimo

vienet  kas dvylika valand );
- yra n štumo, gimdymo, pogimdyvinis ar žindymo laikotarpis;
- vaikas jaunesnis negu 16 met ;
- vartojama acetilsalicilo r gšties.
Be to, ketorolako tirpalas slopina trombocit  agregacij , tod l juo negalima malšinti skausmo prieš operacij .
Operacijos metu vartojamas medikamentas didina kraujavimo pavoj .

Speciali  atsargumo priemoni  reikia
Reikia pasakyti gydytojui, jeigu yra bent viena toliau nurodyta liga arba b kl .
- Sergama skrandžio ligomis;
- sergama kv pavimo tak  ligomis (vargina dusulys, astma ir kt.);
- yra aukšto kraujosp džio arba širdies liga;
- sumaž jo šlapimo kiekis;
- kraujuojama iš virškinimo trakto, tiesiosios žarnos (išmatos juodos ar kraujingos);
- patino rankos, kojos arba kitos k no dalys;
- iš pj vio po operacijos prasid jo kraujavimas arba pj vio srityje atsirado kraujosruv .
- vartojama kit  vaist , skaitant sigyt  be recepto. Tai yra svarbu, nes ketorolako trometaminas gali

keisti kit  medikament  veiksmingum .
sp jimai

Tokie vaistai, kaip Ketolgan 30 mg/ml injekcinis tirpalas, gali b ti susij  su nedideliu širdies priepuolio
(„miokardo infarkto“) ar insulto pavojaus padid jimu. Bet koks pavojus yra labiau tik tinas ilg  laik
vartojant vaist  didel mis doz mis. Neviršykite rekomenduotos doz s ar gydymo laiko.

Jei J  širdies veikla yra sutrikusi, patyr te insult  arba galvojate, kad Jums gal  gr sti šios b kl s
(pavyzdžiui, J  kraujosp dis yra padid s, sergate diabetu, turite daug cholesterolio arba r kote), turite
aptarti gydym  su savo gydytoju arba vaistininku.

Remiantis tyrim  duomenimis nustatyta, kad ketorolakas, gali didinti sunkaus poveikio  virškinimo trakt
galimyb , ypa  tokiu atveju, jeigu vaisto vartojama ne pagal patvirtintas indikacijas ir/arba ilgiau.
Norint sumažinti nepageidaujam  poveik  reikia kaip galima trumpiau vartoti mažiausi  veiksming  doz .



Vartojimas senyvo amžiaus žmon ms
Šiems pacientams NVNU dažniau gali sukelti nepageidaujamas poveik , ypa  kraujavim  iš virškinimo
trakto arba opos perforacij , kurie gali b ti mirtini (žr. 3 skyri ).

Kraujavimas iš virškinimo trakto, jo išop jimas, arba perforacija
Bet koki  NVNU ir bet kuriuo j  vartojimo laikotarpiu gali atsirasti virškinimo trakto išop jimas, opa
prakiurti arba prasid ti kraujavimasiš jos. Šios komplikacijos gali b ti mirtinos. Jos gali atsirasti
nepriklausomai nuo to, ar pasireišk  ar nepasireišk  sunkios virškinimo trakto ligos ir ar buvo jomis sirgta.
Min  komplikacij  pavojus did ja, jeigu pacientas yra senyvas arba ligoniams, kurie sirgo opa,
komplikuota perforacija ar kraujavimu, didinama NVNU doz .
Tokie pacientai iš pradži  privalo vartoti, kaip galima mažesn  doz .
Be to, min tiems, ar vartojantiems maž  acetilsalicilo r gšties doz  ar kitoki  vaist , kurie didina virškinimo
trakto pažeidimo galimyb , ligoniams, prieš vartojant ketorolako b tina pasitarti su gydytoju.
Jeigu senyviems ligoniams, kuriems buvo virškinimo trakto lig , prad jus vartoti vaisto, atsiranda ne prast
simptom , ypa  kraujavimas, b tina nedelsiant apie tai pasakyti gydytojui.
 gydytoj  reikia kreiptis, jeigu kartu su ketorolaku vartojama kitoki  vaist , kurie gali didinti virškinimo

trakto išop jimo arba kraujavimo galimyb .

Jeigu vartojant Ketolgan tirpalo, atsirado virškinimo trakto opa arba kraujavimas, tolesn  vartojim  b tina
nedelsiant nutraukti ir kreiptis  gydytoj .
Ligoniams, kurie sirgo opiniu kolitu, Krono liga, vartoti ketorolako galima tik gydytojo nurodymu, kadangi
min tos ligos gali pasunk ti.
Atsargumas b tinas, jeigu Ketolgan tirpalo vartoja ligoniai sergantys aukšto kraujosp džio liga arba arba
širdies veiklos nepakankamumu.

Odos ir poodinio audinio pažeidimas
Nustatyta, kad vartojant NVNU gali pasireikšti sunkus odos pažeidimas, kai kurie iš j  gali b ti mirtini, tarp

: atsisluoksniuojantis odos uždegimas (Stivenso ir Džonsono sindromas ir labai retai Lajelio sindromas).
Didesnis pavojus pasireikšti šioms odos reakcijoms b na pirmojo gydymo m nesio laikotarpiu.

štumas
Prieš vartojant bet kok  vaist , b tina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.
Retais atvejais gali pasireikšti nepageidaujamas medikamento poveikis vaisiui, tod l jei moteris pastoja arba
ketina pastoti, ar mano, kad yra n ia, privalo apie tai pasakyti gydytojui.
Gydytojas tur s nuspr sti, ar medikamento galima toliau vartoti.
Ketorolako trometamino, kaip ir daugelio vaistini  preparat , vartoti n štumo metu negalima, išskyrus tik
tuo atveju, kai jo vartoti nurodo gydytojas.
Pirmieji šeši m nesiai
Prostaglandin  sintez s slopinimas gali sukelti nepageidaujam  poveik  n štumui ir/arba embriono ar
vaisiaus vystymuisi. Nustatyta, kad ankstyvuoju n štumo laikotarpiu vartojant prostaglandin  sintez s
inhibitori  did ja savaimini  abort , širdies sklaidos sutrikim  ir priekin s pilvo sienos defekt  atsiradimo
galimyb . Min  vaist  vartojimas didina širdies ir kraujagysli  sistemos sklaidos sutrikim  pavoj  ne
daugiau 1,5 procento atvej .
Šie poky iai priklauso nuo vaisto doz s dydžio ir vartojimo trukm s.
Tyrim  su gyv nais metu nustatyta, kad prostaglandin  sintez s inhibitori  vartojimas didina vairi  sklaidos
sutrikim , tame tarpe širdies ir kraujagysli  sistemos dažn , jeigu prostaglandin  sintez s inhibitori
vartojama organ  vystymosi laikotarpiu. l tokios priežasties pirm  šeši  n štumo m nesi  laikotarpiu
Ketorolako nevartoti, išskyrus atvejus, kada gydyti juo b tina.
Jei Ketorolako vartoja moteris, kuri ketina pastoti, arba n ia moteris medikamento vartoja pirmojo ir
antrojo n štumo trimestr  laikotarpiu, tokiu atveju reikia vartoti pa  mažiausi  Ketorolako doz  ir kaip
galima trumpiau.
Paskutinieji trys m nesiai
Šiuo laikotarpiu vartojami visi prostaglandin  sintez s inhibitoriai gali sukelti:
vaisiui



toksin  poveik  šird  ir plau ius, t.y. priešlaikin  arterinio vaisiaus (Botalo) latako užsiv rim  bei
plau  arterij  kraujo spaudimo padid jim ;
inkst  disfunkcijos pažeidim , kuri gali sukelti inkst  funkcijos nepakankamum  ir vaisiaus vanden
sumaž jim .

Baigiantis n štumo laikotarpiui motinai ir naujagimiui:
net labai maža medikamento doz  gali ilginti kraujavimo laik  ir slopinti trombocit  agregacij .
gimdyvei
Ketorolakas, gali slopinti gimdos susitraukimus, d l to gimdymas gali užsit sti arba jo trukm
pailg ti.

l tokios priežasties paskutini  trij  n štumo m nesi  laikotarpiu ketorolako vartoti draudžiama.

Žindymo laikotarpis
Tiriant gyv nus nustatyta, kad ketorolako ir jo metabolit  patenka  vaisi  ir  patel s pien .
Moters piene b na nedidelis ketorolako kiekis, tod l žindamai moteriai ketorolako vartoti draudžiama..

Vairavimas ir mechanizm  valdymas
Kai kuriems pacientams, gali pasireikšti galvos svaigimas ir skausmas, mieguistumas, regos sutrikimas,
svaigulys, nemiga arba depresija. Jeigu atsiranda išvardyt  arba panaši  vaisto poveikio požymi , vairuoti ir
valdyti mechanizmus draudžiama.

Svarbi informacija apie pagalbines Ketolgan 30 mg/ml injekcinio tirpalo medžiagas
Vaistinio preparato vienkartin je doz je esantis etanolio kiekis yra labai mažas (mažiau kaip 100 mg).

Kitoki  vaist  vartojimas
Jeigu kartu su ketorolako tirpalu vartojama arba neseniai vartota kitoki  vaist , tarp j  ir toki , kurie sigyti
be recepto, b tina apie tai pasakyti gydytojui.
Gydytoj  b tina informuoti ir tokiu atveju, jeigu ketorolako vartojate kartu su kortikosteroidais (hormon
preparatai) arba selektyviaisiais serotonino reabsorbcijos inhibitoriais (vaistai depresijai gydyti), nes b tina
laikytis atsargumo priemoni , kadangi did ja kraujavimo iš virškinimo trakto pavojus.
Be to, ketorolakas gali keisti kai kuri  medikament  poveik : kraujo kreš jim  mažinan  (antikoaguliant ),
antibakterini  (sulfamid  ir chinolono darini ), širdies veiklos nepakankamum  šalinan  (furozemido,
kitoki  šlapimo išsiskyrim  skatinan  preparat  arba širdies glikozid , pvz. digoksino), li io preparat ,
kraujosp  mažinan  (propranololio arba kitoki  beta adrenoblokatori  arba AKF inhibitori ),
probenecido (vaistas nuo podagros), metotreksato, ciklosporino, acetilsalicilo r gšties ir kitoki  NVNU.

Jeigu buvo vartota mifepristono
Jeigu buvo gydyta mifepristonu, ketorolako tirpalo galima vartoti ne anks iau kaip po 8 – 12 dien , nes
mifepristono veiksmingumas gali maž ti.

3. KAIP VARTOTI KETOLGAN 30 mg/ml INJEKCINIO TIRPALO

- Paprastai ketorolako tirpalo  raumenis arba ven  švirkš ia gydytojas arba slaugytoja.
- prastin  pradin  ketorolako doz  yra 10 mg, v liau, jei reikia, švirkš iama po 10 - 30 mg kas 4 –
6 valandas.
- Pacientams, vyresniems negu 65 met  arba sveriantiems mažiau kaip 50 kg, reikia vartoti mažesn
paros doz .
Jeigu medikamento švirkš iama  raumenis arba ven , vyresniems negu 65 met  pacientams vartoti didesn
kaip 60 mg ketorolako paros doz  nerekomenduojama.

Pavartojus per didel  Ketolgan 30 mg/ml injekcinio tirpalo doz
- Jeigu pavartota per didel  medikamento doz , reikia nedelsiant pasakyti gydytojui arba slaugytojai.



Pamiršus pavartoti Ketolgan 30 mg/ml injekcinio tirpalo
- Praleidus doz , v liau vietoj jos dvigubos doz s vartoti negalima.

Poky iai, atsirandantys nutraukus Ketolgan 30 mg/ml injekcinio tirpalo vartojim
Kada ir kaip ir preparato vartojim  reikia nutraukti
- Paprastai ketorolako injekcinio tirpalo vartojim  reikia nutraukti ne v liau kaip po 2 par , kai jau
galima vartoti geriam  ketorolako preparat .

4. GALIMAS ŠALUTINIS POVEIKIS

Ketolgan 30 mg/ml injekcinis tirpalas, kaip ir kiti vaistai, be gydomojo poveikio gali sukelti šalutin  poveik .
Nepageidaujamas poveikis gali pasireikšti net tokiu atveju, kada medikamento vartojama taip, kaip nurod
gydytojas.
Vartojant ketorolako, gali pasireikšti toliau išvardytas šalutinis poveikis.

Virškinimo trakto sutrikimai
Vartojant ketorolako, gali pasireikšti toliau išvardytas šalutinis poveikis, kuris dažniausiai pažeidžia
virškinimo trakt . Sunkiais atvejais gali atsirasti skrandžio ar dvylikapiršt s žarnos opa. Jeigu pacientas yra
senyvas, ji gali dažniau prakiurti, atsirasti mirtinas virškinimo trakto kraujavimas.
Be to, ligon  gali pykinti, atsirasti v mimas, diskomfortas pilve arba pilvo skausmai, stempl s (degina

muo), skrandžio, kasos ir opinis burnos gleivin s uždegimas, pilnumo poj tis, raug jimas, viduri  p timas,
viduriavimas arba viduri  užkiet jimas, v mimas krauju, kraujavimas iš virškinimo trakto (gali atsirasti
tuštinimasis juodos spalvos išmatomis) ir tiesiosios žarnos. Atsirasti nepepsin  skrandžio arba žarnyno opa ir
kraujavimas. Gali pasunk ti opinis kolitas, arba Krono liga.
Kepen  veiklos pažeidimas arba kepen  uždegimas pasireiškia labai retai, (pagelsta oda ir aki  „baltymai“).

Nerv  sistemos sutrikimai
Nerimas, mieguistumas, galvos svaigulys, skausmas, prakaitavimas, karš iavimas, burnos dži vimas,
nervingumas, m stymo sutrikimas, nuotaikos pokytis, m stymo ir d mesio koncentracijos sutrikimas,
nemiga, traukuliai, pusiausvyros sutrikimas, ne prasti sapnai, haliucinacijos, kyrios mintys, stiprus troškulys,
regos, skonio ar klausos sutrikimas.

Skeleto, raumen  ir jungiamojo audinio sutrikimai
Raumen  skausmas, sustingimas arba dilg iojimas, raumen  m šlungis ar silpnumas.

Inkst  ir šlapimo tak  sutrikimai
Didelis kalio kiekis kraujyje, šlapimo kiekio ar šlapinimosi dažnio poky iai, atsiranda kraujas šlapime,
organizme susilaiko skys iai, did ja svoris, pasireiškia inkst  skausmai.

Kraujo ir limfin s sistemos sutrikimai
Blyškumas, kraujosruvos, mažakraujyst .
Kraujuoja iš operacin s žaizdos, atsiranda kraujosruv , kraujuoja iš nosies.

Širdies ir kraujagysli  sutrikimai
Tokie vaistai, kaip Ketolgan 30 mg/ml injekcinis tirpalas, gali b ti susij  su širdies priepuolio („miokardo
infarkto“) ar insulto pavojaus nedideliu padid jimu.
Vartojant NVNU gali atsirasti patinimai, padid ti arba sumaž ti kraujo spaudimas bei pasireikšti širdies
veiklos nepakankamumas.
Be to, gali parausti veidas, atsirasti širdies tvinks jimas, retas širdies plakimas arba skausmas kr tin je.

Kv pavimo sistemos, kr tin s l stos ir  tarpuplau io sutrikimai
Pasunk s arba švokš iantis kv pavimas, astma, sunki alergin  reakcija.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai



Paburkimas, niežulys, dilg lin , vairaus pob džio išb rimas, kitoks pažeidimas: odos atsisluoksniavimas
arba spuog  atsiradimas, p slinis b rimas, skaitant Stivenso ir Džonsono sindromas, toksin  epidermio
nekroliz ,  sunki odos reakcija, skaitant op jim  ir lupim si, padid jus  jautrum  šviesai. Jeigu atsiranda
nurodytas šalutinis poveikis, nedelsiant pasakykite gydytojui.

Bendrieji  sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
Kai kuriems pacientams, vartojant ketorolako, re iau arba labai retai pasireiškia nemin tas šalutinis poveikis
pvz., skausmas injekcijos vietoje.
Jeigu atsiranda šiame lapelyje nemin tas šalutinis poveikis, pasakykite gydytojui.

5. KETOLGAN 30 mg/ml INJEKCINIO TIRPALO LAIKYMO S LYGOS

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.
Laikyti ne aukštesn je kaip 25 °C temperat roje.
Laikyti gamintojo pakuot je, kad preparatas b  apsaugotas nuo šviesos.
Ant pakuot s nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, preparato vartoti negalima.

6. KITA INFORMACIJA

Daugiau informacijos apie š  vaistin  preparat  gali suteikti registravimo liudijimo tur tojas

AB „Sanitas“, Vytauto pr. 3, LT - 44354 Kaunas, Lietuvos Respublika
Tel. (8~37) 22 67 25, faks. (8~37) 22 36 96, el. p. info@sanitas.lt.
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