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KINTAVA
Comprimidos 25 mg

Antiemético — Antivertiginoso
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1. NOMBRE: OFICINA PRODUCTUS H.Hmﬂ‘m.x;m NUEVDR

Kintava 27 JUL 2012 J
2. COMPOSICION |

Cada comprimido contiens:

el registro sanitario)

Kintava comprimidos contiene en su formulacién colorante FD&C amarillo N°5
(Tartrazina) que puede causar reacciones de tipo alérgicas (incluyendo asma
bronquial) en cientos individuos susceptibles. Aunque la incidencia total de esta
reaccion en la poblacion general es baja, se ve frecuentemente en pacientes que
también presentan alergia al 4cido acetilsalicilico.

3. PARTICULARIDADES CLINICAS:
3.1INDICACIONES
En la prevencion y tratamiento sintomatico del vértigo periférico y asociado a

nduseas y vomitos en condiciones tales como la enfermedad de Meniere y
cirugia del oido medio e interno.
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Prevencion y tratamiento de nauseas y vomitos asociados con estados
postoperatorios, neoplasias rmalignas, laberintitis, terapia con agentes
neoplasicos, radioterapia y enfermedades infecciosas.

3.2DOSIFICACION Y METODO DE ADMINISTRACION

Adulios

En vértigo, nauseas y vomitos: La dosis usual es 1 comprimido cada 4 horas,
durante el tiempo que sea necesario. En algunos pacientes pueden repetirse 2
comprimidos cada 4 horas. No exceder de 300 mg de Kintava al dia.

Solo para uso en NAduseas y Vomitos: Kintava esta indicado para uso en

nifios sobre los 22 kilogramos de pesco corporal. La dosis usual para ninos
sobre los 22 kilogramos de peso es de un comprimido (25 mg) que puede
repetirse cada 4 horas si persisten los sintomas. No deben excederse los
5,6 mg/kilogramo de peso/dia como dosis maxima diaria.

3.3CONTRAINDICACIONES

Kintava esta contraindicado en pacientes con conocida hipersensibilidad a la
droga y en pacientes con anuria (debido a que aproximadamente el 90% de la
droga es excretada en la orina, una falla renal podria causar una acumulacion
sisternica).

También esta contraindicade en embarazo y glaucoma.

3.4ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES
El efecto antiemético de Kintava puede enmascarar signos de sobredosis de

medicamentos {por e]. digital) u obscurecer el diagndstico de trastornos, como
obstruccion intestinal o tumor cerebral,
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Aunque no ha habido reportes de discrasia sanguinea con Kintava, los
pacientes deben observarse regularmente por cualquier reaccion idiosincratica.

Kintava tiene un débil efecto anticolinérgico periférico y debe ser usado con
precaucion en pacientes con glaucoma, lesiones obstructivas gastrointestinales y
del tracto genitourinario, tales como ulcera péptica, hipertrofia prostatica,
obstruccion pildrica, obstruccion duodenal y cardioespasmos orgénicos.

Los comprimidos de Kintava contienen Amarillo FD&C N° 5 (tartrazina) el que
puede causar reacciones tipo alérgicas (incluido asma bronguial) en ciertos
individuos susceptibles,

3.5EFECTOS SECUNDARIOS

En una pequefna cantidad de pacientes sometidos a esta terapia se han
informado alucinaciones auditivas y visuales, desorientacién y confusion mental.
Por tal razén su vso esta limitado a pacientes que estin hospitalizados o bajo
supervision profesional comparable, continua, cercana. Aun asi, el medico debe
sopesar los beneficios frente a los posibles riesgos y dar la dehida consideracion
a medidas terapéuticas alternativas.

Kintava es un débil anticolinérgico central y tales reacciones han sido
observadas en menos del 05% de los pacientes o cuando agentes
anticolinérgicos centrales, tales como la Atropina y la Escopolamina, han sido
usados junto con esta terapia. Estas reacciones pueden ocurrir dentro de los tres
dias de comenzado el tratamiento y desaparecen espontaneamente cuando la
droga es suspendida. Por lo tanto, no debe emplearse junto con tales
medicamentos ni tampoco en pacientes cuya hipersensibilidad a ellos sea
conocida. La droga debe ser suspendida si se presentan tales sintomas. Pueden
presentarse somnolencia, sobreestimulacion, depresidn, trastornos del sueno,
sequedad de la boca, irritacion gastrointestinal (nduseas y dispepsia) o visién
borrosa. Raramente pueden presentarse ligero mareo, erupcidon cutdnea,
malestar, cefalea y acidez o pirosis. Se ha observado una ictericia leve cuya
relacion con el emplec de Kintava es dudosa. En un pequeno numero de
pacientes se ha observado un descensa ligero y transitorio de la presién arterial.

J.6EMBARAZO Y LACTANCIA

En el embarazo: L os estudios de reproduccion en animales llevados a cabo con
Kintava en ratas y conejos, no han mostrado evidencia de efectos nocivos de Ia
droga sobre el feto. Sin embargo, Kintava_gsolamente debe ser usado en
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pacientes embarazadas cuando el médico considere que su uso es esencial
para el bienestar de la paciente.

En la Lactancia: No hay datos adecuados disponibles del uso de Kintava
durante la lactancia, por lo que no se debe usar en este periodo.

3.7S0OBREDOSIS

En el eventual caso de sobredosis, el paciente debe ser tratado de acuerdo a
sUs sintomas. El tratamiento es esencialmente de sustento, con mantenimiento
de la presion arterial y respiratoria, mas una cuidadosa observacién. Un
temprano lavado gastrico puede estar indicado dependiendo de la cantidad
ingerida y de la naturaleza de los sintomas.

3.B8INTERACCIONES

- Anticolenérgicos 0 medicamentos con actividad anticolinergica no deben
usarse junto a Kintava, ya que pueden potenciar ios efectos anticolinérgicos.

- Depresores del Sistema Nervioso Central, pueden potenciar su efecto
cuando se administran con Kintava.

- Kintava al administrarse con Apomorfina puede disminuir la respuesta
antiemética de la apomorfina en los tratamientos de intoxicaciones.

4. PROPIEDADES FARMACOLQGICAS
Aparentemente Kintava ejerce un efecto especifico en el aparato vestibular para
controlar el vertigo e inhibe los quimioreceptores de la zona de disparo que
controlan la nausea y el vomito.

Luego de su administracidn oral, la concentracidén maxima sanguinea de Kintava
se alcanza de 1,5 a 3 horas,

Kintava es excretadao por la orina y las heces dentro de 3 a 4 dias después de
su administracion,

5. ALMACENAMIENTO

Mantener en un lugar fresco y seco, a no mas de 30°C.
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6. EXCIPIENTES

{Incluir listado cualitativo de excipientes de acuerdo a iiftima formula

autorizada en el registro sanitario)

7. PRESENTACION

Estuche con blister conteniendo Hey-—ab-a-8 X comprirmidos.
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