Prospecto: informacion para el usuario

Cariban 10 mg/10 mg cépsulas duras de liberacién modificada

Doxilamina succinato / Piridoxina hidrocloruro

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacion importante para usted.

- 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 solamente a usted, y no debe déarselo a otras personas aunque

tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccién 4.

Contenido del prospecto:

Qué es Cariban y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Cariban
Como tomar Cariban
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1. Qué es Cariban y para qué se utiliza

Este medicamento pertenece al grupo de los Ilamados antieméticos y antinauseosos y esta indicado para el
tratamiento sintomatico de nauseas y vomitos en el embarazo en adultos.

Cariban contiene dos componentes (‘sustancias activas’): ‘doxilamina succinato’ y ‘piridoxina
hidrocloruro’. Doxilamina succinato pertenece al grupo de los medicamentos antihistaminicos. Piridoxina
hidrocloruro se conoce también como Vitamina B6.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomarCariban

No tome Cariban:

- Sies alérgico a la doxilamina, a la piridoxina o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento incluidos en la seccion 6.

- Si es hipersensible a los antihistaminicos (antialérgicos) derivados de la etanolamina (como la
difenhidramina o la carbinoxamina).

- Si esta tomando antidepresivos como los inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO) ya que
Cariban puede intensificar y alargar los efectos adversos sobre el sistema nervioso.

- Si esta tomando inhibidores potentes de isoenzimas del CYP450.

- Si padece porfiria (un trastorno metabdlico muy raro)

- Si tiene problemas hereditarios de intolerancia a la fructosa, malabsorcion de glucosa-galactosa o
insuficiente sacarosa-isomaltosa.
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- Si padece vomitos por otra causa.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Cariban.

Debe consultar a un médico antes de tomar este medicamento si padece:

- Glaucoma (aumento de la presion de los 0jos),

- Ulcera péptica (erosion de la pared del estdmago o principio del intestino con estrechamiento del tubo
digestivo), obstruccidon piloroduodenal (dificultad para pasar los alimentos del estomago al intestino) u
obstruccién del cuello de la vejiga urinaria (enfermedad de las vias urinarias), obstruccion urinaria
(dificultad para orinar),

- Disfunciodn tiroidea,

- Enfermedad del corazon y aumento de la tension arterial ya que Cariban puede agravar la enfermedad,

- Prolongacion del intervalo QT (enfermedad del corazoén),

- Asma y otras alteraciones respiratorias, como bronquitis crdénica (inflamacién persistente de los
bronquios) y enfisema pulmonar (enfermedad que afecta a los pulmones dificultando la respiracion) o
enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC), ya que Cariban puede agravar la enfermedad,

- Enfermedades de rifién y/o del higado,

- Epilepsia, ya que puede agravar la enfermedad,

- Niveles bajos de potasio en sangre u otras alteraciones electroliticas.

Cariban puede ocasionar reacciones de sensibilidad a la luz, por lo que no se recomienda tomar el sol
durante el tratamiento.

Cariban puede enmascarar sintomas que pueden afectar a sus oidos (como Vvértigo), por lo que debera
consultar a su médico si usted estd tomando otros medicamentos que pudieran tener los mismos
efectos.Tenga en cuenta cualquier signo de abuso o dependencia de este tratamiento. Si tiene algun
trastorno por el uso de sustancias (alcohol, medicamentos u otros), hable con su doctor.

Cariban contiene piridoxina hidrocloruro (viatmina B6), por lo que es necesario controlar los niveles
adicionales durante la dieta o suplementos de vitamina B6.

Cariban puede agravar los sintomas de deshidratacion y el golpe de calor debido a la disminucién de la
sudoracion.

Después de tomar Cariban puede sentir suefio. Si esto sucede, no realice otras actividades que requieran
total atencion, a menos que su médico le indique que puede hacerlo.

Nifos y adolescentes
No hay datos disponibles sobre seguridad y eficacia de Cariban en menores de 18 afios.

Uso de Cariban con otros medicamentos
Comunique a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

Cariban no debe tomarse conjuntamente con los siguientes medicamentos:

- Anticolinérgicos tales como medicamentos para el tratamiento de la depresion o del Parkinson,
inhibidores de la monoaminooxidasa o0 IMAO (medicamentos para la depresion), neurolépticos
(medicamentos para el tratamiento de alteraciones mentales), medicamentos atropinicos para el
tratamiento de los espasmos o disopiramida (para el tratamiento de ciertos problemas del corazén) ya
gue puede potenciarse la toxicidad.
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- Inhibidores del sistema nervioso central (p.ej. barbitdricos, hipnéticos, sedantes, ansioliticos,
analgésicos de tipo opioide, antipsicéticos, procarbazina o oxibato de sodio).

- Antihipertensivos (medicamentos para el tratamiento de la presion arterial alta) con efecto sobre el
sistema nervioso central tales como guanabenzo, clonidina o alfa-metildopa.

- Si esta tomando otros medicamentos que produzcan toxicidad en el oido, como carboplatino o
cisplatino (medicamentos para tratar el cancer), cloroquina (medicamento para el tratamiento o
prevencion de la malaria) y algunos antibidticos (medicamentos para tratar infecciones) como
eritromicina 0 aminoglucédsidos inyectados entre otros ya que Cariban podria enmascarar los efectos
toxicos de estos medicamentos, por lo que deberd revisar periddicamente el estado de sus oidos.

- Medicamentos que disminuyan la eliminacion de otros tales como los derivados del azol o macrolidos,
ya que podrian incrementar el efecto de Cariban.

- Algun diurético (medicamentos que aumentan la eliminacion de orina).

- Medicamentos con accion sobre el corazon tales como los utilizados para el tratamiento de las arritmias
(problemas con el ritmo del corazon), algunos antibidticos, ciertos farmacos para la malaria, ciertos
antihistaminicos, ciertos medicamentos usados para reducir los lipidos (grasas) en la sangre o ciertos
neurolépticos (medicamentos para el tratamiento de alteraciones mentales).

- Medicamentos que produzcan una reaccién de fotosensibilizacién (reaccion exagerada de la piel
cuando se expone a la luz solar) tales como algunos antiarritmicos (amiodarona, quinidina), algunos
antibidticos (tetraciclinas, fluoroquinolonas, azitromicina, eritromicina entre otros), algunos
antidepresivos (imipramina, doxepina, amitriptilina), algunos antifingicos (griseofulvina),
antihistaminicos (prometacina, clorfeniramina, difenhidramina, entre otros), algunos antiinflamatorios
(piroxicam, naproxeno, entre otros), algunos antiviricos (amantadina, ganciclovir), algunos diuréticos
(furosemida, clorotiazida) ya que se pueden originar efectos fotosensibilizantes aditivos.

- Levodopa ya que la piridoxina contenida en Cariban podria disminuir su efecto.

- Medicamentos para el tratamiento de la epilepsia (fenobarbital, fenitoina) ya que la piridoxina podria
disminuir sus niveles en sangre.

- Medicamentos como la hidroxizina, isoniazida o penicilamina ya que junto a la piridoxina podrian
hacer aumentar la necesidad de vitamina B6.

Interferencias con pruebas de diagnostico
Este medicamento puede alterar las siguientes determinaciones analiticas: falso negativo de las pruebas

cutaneas en las que se utilicen extractos alergénicos (pruebas de alergia). Se aconseja suspender el
tratamiento varios dias antes de realizar la prueba.

Toma de Cariban con alimentos, bebidas y alcohol

Puede producirse un retraso en la accion de Cariban cuando las capsulas se toman con alimentos.

No es conveniente ingerir bebidas alcohélicas durante el tratamiento con Cariban porque pueden potenciar
la toxicidad del medicamento. Ver seccion 3 Cémo tomar Cariban.

Embarazo y lactancia:
Cariban esta indicado para la mujer embarazada.

No se recomienda el uso de Cariban durante la lactancia materna.

Conduccion y uso de maquinas:

Cariban puede causar somnolencia en algunos pacientes, por lo que deben evitarse situaciones que
requieran un estado de alerta, como conducir vehiculos o manejar maquinaria, al menos durante los
primeros dias de tratamiento hasta que sepa como le afecta.

Cariban contiene sacarosa:
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Este medicamento contiene sacarosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azlcares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Cariban

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su medico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico.

La dosis recomendada es de 2 capsulas al acostarse si las hduseas y vomitos se presentan por la mafiana
(Dia 1). Si esta dosis permite controlar los sintomas, continuar tomando dos capsulas. No obstante, si los
sintomas persisten hasta la tarde del Dia 2, el paciente debe continuar con la dosis habitual de dos capsulas
al acostarse (Dia 2) y el Dia 3 tomar tres capsulas (una capsula por la mafiana y dos capsulas al acostarse).
Si estas tres capsulas no controlan adecuadamente los sintomas el Dia 3, el paciente puede tomar cuatro
capsulas a partir del Dia 4 (una capsula por la mafiana, una capsula a media tarde y dos capsulas al
acostarse).

La dosis maxima diaria es de 4 c&psulas (una por la mafiana, otra a media tarde y dos al acostarse).

Las capsulas deben ingerirse enteras, sin masticar y con el estbmago vacio, con una cantidad suficiente de
liquido, preferentemente agua.

Uso en nifios y adolescentes
No se ha establecido la seguridad y la eficacia en menores de 18 afios de edad.

Si toma mas Cariban del que debe
Si usted ha tomado mas Cariban del que debiera, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico.

Una posible intoxicacion se reconoceria por alteraciones de tipo neurolégico como agitacion, alucinaciones
o convulsiones intermitentes pudiendo llegar en casos extremos a disminucion de la actividad vital y coma.
En caso de producirse cualquiera de estos sintomas le sera instaurado el tratamiento adecuado.

En caso de sobredosis o ingestién accidental, consultar al Servicio de Informacion Toxicoldgica. Teléfono
91 562 04 20.

Si olvid6 tomar Cariban:

Si se olvida una toma de Cariban esta debe tomarse tan pronto como sea posible. Sin embargo, si casi es el
momento de la toma siguiente, debe saltarse la dosis olvidada y continuar con la posologia normal. No
tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Cariban puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.

Los efectos adversos de Cariban son, en general, leves y transitorios, siendo mas frecuentes en los primeros
dias de tratamiento.
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Efectos adversos frecuentes (pueden afectar 1 de cada 10 personas): somnolencia y efectos tales como
boca seca, estrefiimiento, vision borrosa, retencion urinaria o secrecion bronquial aumentada.

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar 1 de cada 100 personas): astenia (cansancio), edema
periférico (inflamacion de brazos y piernas), nauseas, vomitos, diarrea, erupcion de la piel, acufenos (ruidos
en los oidos), hipotension ortostatica (disminucion de la tensidon arterial debida a cambios de la postura),
diplopia (vision doble), glaucoma, confusion o reacciones de fotosensibilidad.

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas): agitacién, temblor, convulsiones o
problemas sanguineos tales como anemia hemolitica.

Otros efectos adversos de frecuencia no conocida (su frecuencia no puede estimarse a partir de los datos
disponibles): taquicardia (ritmo cardiaco (latidos del corazén) més rapido), vértigo o disnea.

Comunicacion de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico incluso si se trata de

posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano
(www.notificaRAM.es). Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Cariban 10 mg/10 mg capsulas duras de liberacion modificada

Conservar por debajo de 25°C
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase. La fecha de
caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico cémo
deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Cariban

- Los principios activos son doxilamina succinato 10 mg y piridoxina hidrocloruro 10 mg
- Los demés componentes son:
e Las cépsulas contienen: sacarosa, almidon de maiz, goma laca, povidona, talco, copolimero de
acido metacrilico-metacrilato de metilo y silice coloidal anhidra.
e La cépsula estd compuesta de gelatina, indigo carmin (E132), amarillo quinoleina (E104) y
dioxido de titanio (E171).

Aspecto del producto y contenido del envase

Cariban se presenta en estuches conteniendo 24 6 36 capsulas de color verde en blisters de PVC/PVdC-
aluminio, con 12 capsulas cada uno.
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http://www.notificaram.es/

Titular de la autorizacién de comercializacion :
Italfarmaco, S.A.

San Rafael, 3

28108 Alcobendas Madrid (Espafia)

Tel: 91 657 23 23

Responsable de la fabricacion:
LABORATORIOS INIBSA, S.A.

Carretera de Sabadell a Granollers, km 14,5.
08185 Llica de Vall -Barcelona (Espafia)

ITALFARMACO S.p.A.

Viale Fulvio Testi, 330 — 20126 Milan (Italia)

Fecha de la ultima revision de este prospecto: abril 2024
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