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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Cariban 10 mg/10 mg capsulas de libertacdo modificada
Succinato de doxilamina / Cloridrato de piridoxina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento,
pois contém informacdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

O que é Cariban e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Cariban

Como tomar Cariban

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Cariban

Conteldo da embalagem e outras informacgdes

1 O que é Cariban e para que é utilizado

Este medicamento pertence a um grupo de medicamentos designados antieméticos e
antivertiginosos e estd indicado no tratamento sintomdtico de nduseas e vomitos
durante a gravidez em adultos.

ouhwNE

Cariban contém duas substancias ativas chamados: 'succinato de doxilamina' e
'cloridrato de piridoxina'. O succinato de doxilamina pertence a um grupo de
medicamentos chamado "anti-histaminicos". O cloridrato de piridoxina € outro nome
para a vitamina B6 ”

2. O que precisa de saber antes de tomar Cariban
Nao tome Cariban:

Se tem alergia (hipersensibilidade) a doxilamina, a piridoxina ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgdo 6).

Se tem hipersensibilidade aos anti-histaminicos (medicamentos para as alergias)
derivados da etanolamina (como a difenidramina ou a carbinoxamina).

Se estiver a tomar antidepressivos tais como os inibidores da monoamina oxidase
(IMAOQ), ja que Cariban pode intensificar e prolongar os efeitos adversos no sistema
nervoso.

Se estiver a tomar inibidores potentes das isoenzimas do CYP450.

Se sofrer de porfiria (uma doenca metabdlica muito rara)

Se tiver problemas de intolerdncia hereditaria a frutose, ma absorcdo de glucose-
galactose ou deficiéncia de sucrase-isomaltase.

Se sofrer de vomitos por alguma outra causa.
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Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Cariban.

Deve falar com o médico antes de tomar este medicamento se sofrer de:

Glaucoma (aumento da pressao nos olhos),

Ulcera péptica (rutura no revestimento do estémago ou da primeira porcdo do
intestino com estreitamento do trato digestivo), obstrucdo piloroduodenal
(dificuldade na passagem de alimentos do estbmago para o intestino) ou obstrucdo
do colo da bexiga (perturbacdo do trato urinario), obstrucdo urinaria (dificuldade em
urinar),

Doenca da tiroide,

Doenca do coracdo e pressdao arterial alta, porque o Cariban pode agravar essas
doencas,

Sindrome do intervalo QT longo (doenca do coragdo),

Asma e outras doencas respiratorias, tais como a bronquite crénica (inflamacéo
persistente dos brénquios) e enfisema pulmonar (doengca que afeta os pulmes
dificultando a respiracdo) ou doenga pulmonar obstrutiva cronica (DPOC), porque o
Cariban pode agravar essas doencas,

Doencas dos rins e/ou do figado,

Epilepsia, porque este medicamento pode agravar a doenca,

Niveis baixos de potassio no sangue ou outras alteractes dos eletrolitos.

Cariban pode aumentar a sensibilidade a luz, pelo que ndo se recomenda a exposicdo
solar durante o tratamento.

Cariban pode mascarar sintomas que podem afetar os seus ouvidos (como tonturas),
por isso deve falar com o meédico se estiver a tomar medicamentos que possam ter
0S mesmos efeitos.

Esteja atento a quaisquer sinais de abuso ou dependéncia deste tratamento. Se vocé
tiver algum disturbio relacionado ao uso de substéncias (alcool, medicamento ou
outro), converse com seu médico.

Cariban contém cloridrato de piridoxina (vitamina B6), pelo que, niveis adicionais da
dieta e suplementos de vitamina B6 devem ser avaliados.

Cariban pode aumentar o grau de desidratacdao e causar insolacdo por reducao da
transpiracao.

Pode sentir sono depois de tomar Cariban. Se isso acontecer, nao realize outras
atividades que necessitem de toda a sua atencdo - a menos que o seu medico |lhe
diga que ndo ha problema em fazé-lo.

Criancas e adolescentes
Ndo existem dados disponiveis sobre a seguranca e a eficacia de Cariban em criancas
e adolescentes com idade inferior a 18 anos.

Outros medicamentos e Cariban
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente ou se vier a tomar outros medicamentos.

Cariban ndo deve ser tomado em simultdaneo com os seguintes medicamentos:
Anticolinérgicos como os antidepressivos ou medicamentos para o tratamento da
doenca de Parkinson, inibidores da monoamina oxidase ou IMAO (tratamento da
depressdo), antipsicoticos (medicamentos para o tratamento de doencas mentais),
atropina para o tratamento de espasmos ou disopiramida (para o tratamento de
alguns problemas de coracao) pois pode aumentar a sua toxicidade.
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Depressores do sistema nervoso central (ex.: barbituricos, hipnoéticos, sedativos,
ansioliticos, analgésicos opioides, antipsicoticos ou procarbazina).

Medicamentos anti-hipertensores (medicamentos para o controlo da pressao arterial)
que tém efeitos no sistema nervoso central como o guanabenzo, a clonidina ou a
alfa-metildopa.

Se estiver a tomar outros medicamentos com efeitos toxicos para os ouvidos, como
a carboplatina ou a cisplatina (para o tratamento do cancro), a cloroquina (para
prevenir e tratar a maldria) e alguns antibidticos (medicamentos para tratar
infecGes) como a eritromicina ou os aminoglicésidos intravenosos, entre outros,
porque o Cariban pode mascarar os efeitos toxicos destes medicamentos, pelo que
se recomenda que faga exames regulares aos ouvidos.

Os medicamentos que reduzem a eliminacdo de outros medicamentos, como os azois
ou os derivados de macrolidos, pois podem aumentar o efeito do Cariban.

Alguns diuréticos (medicamentos que estimulam a produgdo de urina).
Medicamentos que podem ter efeitos ao nivel do coracdo como os medicamentos
usados para tratar arritmias (batimentos cardiacos irregulares), alguns antibioticos,
alguns medicamentos para o tratamento da malaria, alguns anti-histaminicos, alguns
medicamentos utilizados para reduzir os niveis de lipidos (gorduras) no sangue ou
alguns neurolépticos (medicamentos para o tratamento de doengas mentais).
Medicamentos com efeito fotossensibilizante (aumentam a reacdo da pele exposta ao
sol) como alguns antiarritmicos (amiodarona, quinidina), alguns antibioticos
(tetraciclinas, fluoroquinolonas, azitromicina e eritromicina, entre outros), alguns
antidepressivos  (imipramina, doxepina, amitriptilina), alguns antifingicos
(griseofulvina), anti-histaminicos (prometazina, clorfenamina, e difenidramina, entre
outros), alguns agentes anti-inflamatérios (piroxicam e naproxeno, entre outros),
alguns antivirais (amantadina, ganciclovir), alguns diuréticos (furosemida,
clorotiazida), pois pode ocorrer um efeito fotossensibilizante aditivo.

Levodopa, porque Cariban contém piridoxina, que pode reduzir o seu efeito.
Medicamentos para o tratamento da epilepsia (fenobarbital, fenitoina), porque a
piridoxina pode baixar os seus niveis no sangue.

Medicamentos como a hidroxizina, a isoniazida ou a penicilina, porque a sua
utilizagdo simultdnea com piridoxina pode causar deficiéncia em vitamina B6.

Interferéncia com testes de diagndstico

Este medicamento pode alterar os resultados das seguintes andlises: falsos
negativos em testes cutdneos em que sdo utilizados extratos alergénicos (testes de
alergias). Deve parar de tomar este medicamento vdrios dias antes da realizacdo
desses testes.

Cariban com alimentos, bebidas e alcool

Cariban pode levar mais tempo a atuar quando as capsulas sdo tomadas com
alimentos.

Deve evitar o consumo de bebidas alcodlicas durante o tratamento com Cariban,
visto que estas podem aumentar a toxicidade do medicamento. Ver secgdo 3, Como
tomar Cariban.

Gravidez e amamentacdo
Cariban estd indicado na gravidez. A administracdo de Cariban ndo é recomendada
durante a amamentacgao.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
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Cariban pode causar sonoléncia em alguns doentes, pelo que deve evitar quaisquer
situacGes que requeiram a sua atengdo, como conduzir ou utilizar maquinas, pelo
menos durante os primeiros dias de tratamento, até perceber a forma como o
medicamento a afeta.

Cariban contém sacarose

Este medicamento contém sacarose. Se o médico Ihe disse que tem intolerancia a
alguns acglicares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Cariban

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
meédico se tiver duvidas.

A dose recomendada é:

Se as nauseas ocorrerem durante a manhd, tomar 2 capsulas de libertacdo
modificada ao deitar. Se, no dia seguinte, 0s sintomas tiverem sido controlados com
esta dose, continuar a tomar duas capsulas por dia ao deitar. No entanto, se os
sintomas persistirem até a tarde do dia 2, o paciente deve continuar com a dose
habitual de duas capsulas ao deitar (dia 2) e no dia 3 tomar trés capsulas de
libertacdo modificada (uma capsula pela manha e duas capsulas ao deitar). Se essas
trés capsulas de libertagdo modificada ndo controlarem adequadamente os sintomas
no dia 3, o paciente podera tomar quatro capsulas a partir do dia 4 (uma capsula
pela manh&, uma capsula no meio da tarde e duas capsulas ao deitar).

A dose maxima recomendada é de quatro capsulas por dia (uma de manhd, uma a
meio da tarde e duas ao deitar).

As capsulas devem ser tomadas inteiras, sem mastigar, em jejum, com uma
guantidade suficiente de liquido, de preferéncia agua.

Utilizagdo em criancgas e adolescentes
A seguranca e eficdcia ndo foram estabelecidas em criancas e adolescentes com
idade inferior a 18 anos.

Se tomar mais Cariban do que deveria
Se tiver tomado mais Cariban do que deveria, informe imediatamente o médico ou
farmacéutico.

Os sintomas de uma possivel intoxicagdo podem ser alteracGes neuroldgicas como
agitacao, alucinacdes ou convulsdes intermitentes, que em casos extremos podem
causar uma diminuicdo dos sinais vitais e levar ao coma. Se sofrer de algum destes
sintomas, ser-lhe-a administrado o tratamento adequado.

Caso se tenha esquecido de tomar Cariban

Se ndo tomar uma dose do medicamento, devera toma-la assim que possivel. No
entanto, se estiver quase na altura da dose seguinte, ndao tome a dose de que se
esqueceu e continue a toma habitual. Nao tome uma dose a dobrar para compensar
uma dose que se esqueceu de tomar.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, Cariban pode causar efeitos secundarios, embora
estes ndo se manifestem em todas as pessoas.
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De um modo geral, os efeitos secundarios de Cariban sdo ligeiros e temporarios,
sendo mais frequentes nos primeiros dias de tratamento.

Efeitos secundarios frequentes (podem afetar até 1 pessoa em cada 10): sonoléncia
e outros efeitos secundarios como a boca seca, obstipagdo, visdo turva, retencdo
urinaria ou secrecdo brénquica.

Efeitos secundarios pouco frequentes (podem afetar até 1 pessoa em cada 100):
astenia (fragueza), edema periférico (inchaco dos bragos e das pernas), nauseas,
vomitos, diarreia, erupgdo da pele, acufenos (zumbidos nos ouvidos), hipotensdo
ortostatica (vertigem devida a uma alteracdo da postura), diplopia (visdo dupla),
glaucoma, estado confusional ou reacoes de fotossensibilidade.

Efeitos secundarios raros (podem afetar até 1 pessoa em cada 1 000): agitacdo,
tremores, convulsdes ou doengas do sangue como a anemia hemolitica.

Outros efeitos secundarios (a frequéncia ndo pode ser calculada com base nos dados
disponiveis): taquicardia [aumento da frequéncia cardiaca (batimentos cardiacos)],
vertigens ou dispneia.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Cariban 10 mg/10 mg, capsulas de libertacdo modificada
Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem. O
prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Cariban

As substancias ativas sdo o succinato de doxilamina 10 mg e o cloridrato de
piridoxina 10 mg
Os outros componentes sao:
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As capsulas contém: sacarose, amido de milho, goma-laca, povidona, talco, acido
metacrilico - polimetacrilato de metilo e silica anidra coloidal.

A capsula é composta por gelatina, indigo carmim (E132), amarelo de quinolona
(E104) e didxido de titanio (E171).

Qual o aspeto de Cariban e contelido da embalagem

Cariban apresenta-se em caixas de 24 capsulas verdes em blisters de PVC/PVdC-
aluminio, com 12 capsulas cada.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Laboratorios Inibsa, SA

Sintra Business Park, , Edificio 1 2° I, 2710-089 Sintra,Portugal
Telefone: 21 911 2730

Fax: +351 219 112 023

e-mail: ccinibsa@inibsa.pt

Fabricante:

Laboratorios INIBSA, S.A.

Carretera de Sabadell a Granollers Km. 14,5
08185 LLICA DE VALL — Barcelona (Espanha)
Tel.: 93 860 95 00

Fax: 93 843 96 95

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em Maio de 2020



