Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Targin, 2,5 mg + 1,25 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Targin, 15 mg + 7,5 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Targin, 30 mg + 15 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu

Oxycodoni hydrochloridum + Naloxoni hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Targin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Targin
Jak stosowac lek Targin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Targin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Targin i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Targin ma postac tabletek o przedtuzonym uwalnianiu, co oznacza, ze substancje czynne sg uwalniane z
tabletki przez wydtuzony czas. Ich dziatanie utrzymuje si¢ przez 12 godzin.

Lek Targin jest wskazany w leczeniu silnego bolu, ktoéry moze by¢ odpowiednio kontrolowany tylko
z zastosowaniem lekow opioidowych. Chlorowodorek naloksonu przeciwdziata zaparciom.

Tabletki te mogg by¢ stosowane jedynie u 0sob dorostych.

Jakie jest dzialanie tych tabletek

Tabletki zawieraja oksykodonu chlorowodorek oraz naloksonu chlorowodorek jako substancje czynne.
Oksykodonu chlorowodorek odpowiedzialny jest za dziatanie przeciwbdlowe leku Targin i jest silnym lekiem
przeciwbolowym z grupy opioidéw. Druga substancja czynna leku Targin — naloksonu chlorowodorek —
zapobiega zaparciom. Zaburzenie pracy jelit to typowy skutek niepozadanego dziatania lekow opioidowych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Targin

Kiedy nie stosowa¢ leku Targin

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na chlorowodorek oksykodonu
i chlorowodorek naloksonu lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w
punkcie 6),

- jesli u pacjenta wystepuja problemy z oddychaniem, przez co nie mozna dostarczy¢ wystarczajacej
ilo$ci tlenu do krwi i usuna¢ dwutlenku wegla wytwarzanego w organizmie (depresja oddechowa),

- jezeli u pacjenta wystepuje cigzka choroba ptuc potgczona ze zwezeniem drdg oddechowych
(przewlekta obturacyjna choroba ptuc, POChP),

- jezeli u pacjenta stwierdzono stan zwany sercem ptucnym. W tym przypadku prawa strona serca jest
powiekszona z powodu zwigkszenia cisnienia w naczyniach krwiono$nych w ptucach (np. jako skutek
PoChP - patrz powyzej),



- jezeli u pacjenta stwierdzono cigzkg astme oskrzelowsa,

- jezeli u pacjenta wystepuje porazenna niedrozno$¢ jelita (rodzaj niedrozno$ci jelita z powodu zatkania)
niespowodowana przez opioidy,

- jezeli u pacjenta wystgpuje umiarkowana do cigzkiej niewydolnos$¢ watroby.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Targin nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty:

- w przypadku pacjentow w podesztym wieku i pacjentow ostabionych,

- jezeli u pacjenta wystgpuje porazenna niedroznos¢ jelita (rodzaj niedroznosci jelita z zatkania)
spowodowana przez opioidy,

- jezeli u pacjenta stwierdzono niewydolnos¢ nerek,

- jezeli u pacjenta stwierdzono lekka niewydolno$¢ watroby,

- jezeli u pacjenta stwierdzono cigzka niewydolnos¢ ptuc (tj. zmniejszona pojemnos¢ zyciowa),

- jezeli u pacjenta wystepuje obrzek Sluzowaty (zaburzenie czynnosci tarczycy przebiegajgce z uczuciem
suchosci, zmniejszong temperaturg i opuchlizng skory [,,nalana twarz”], obejmujace twarz i konczyny),

- jezeli gruczot tarczycy nie wytwarza wystarczajacej ilosci hormondw (tarczyca nieaktywna lub
niedoczynnos¢ tarczycy),

- jezeli gruczoty nadnerczy nie wytwarzaja wystarczajgcej iloSci hormonow (niewydolnos¢ nadnerczy
lub choroba Addisona),

- jezeli u pacjenta stwierdzono chorobg psychiczng z towarzyszaca (czg¢Sciowa) utrata poczucia
rzeczywistosci (psychoza) spowodowang zatruciem alkoholem lub innymi substancjami (substancje
wzbudzajace psychozy),

- jezeli u pacjenta wystepuja dolegliwosci zwigzane z kamieniami zoétciowymi,

- jezeli u pacjenta stwierdzono nieprawidtowe powiekszenie gruczotu krokowego (rozrost gruczotu
krokowego),

- jezeli u pacjenta wystegpuje alkoholizm lub majaczenie alkoholowe,

- jezeli U pacjenta wystepuje zapalenie trzustki,

- jezeli pacjent ma niskie ci$nienie krwi (niedocis$nienie),

- jezeli pacjent ma wysokie cisnienie krwi (nadcisnienie),

- jezeli u pacjenta wystegpuje choroba sercowo-naczyniowa wczesniej zdiagnozowana,

- jezeli pacjent ma uraz glowy (ze wzgledu na ryzyko podwyzszenia ci$nienia w czaszce),

- jezeli u pacjenta wystegpuje padaczka lub tendencje do drgawek,

- jezeli pacjent przyjmuje jednocze$nie inhibitory MAO (stosowane w leczeniu depresji lub choroby
Parkinsona), np. leki zawierajace tranylcypromine, fenelzyne, izokarboksazyd, moklobemid i linezolid.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli powyzsze informacje dotyczyly pacjenta w przesztosci.
Z lekarzem nalezy si¢ skonsultowa¢ rowniez w przypadku, gdy podczas leczenia tymi tabletkami rozwinie si¢
ktorekolwiek z powyzszych zaburzen.

Najcigzszym skutkiem przedawkowania opioidow jest depresja oddechowa (wolne i ptytkie oddychanie).
Moze to spowodowa¢ m.in. zmniejszenie stezenia tlenu we krwi prowadzace do omdlenia.

Tabletke o przedtuzonym uwalnianiu nalezy potkna¢ w catosci, tak aby nie wptywac na powolne
uwalnianie_oksykodonu chlorowodorku z tabletek o przedtuzonym uwalnianiu. Nie nalezy tama¢, zu¢ ani
kruszy¢ tabletek. Zazywanie ztamanych lub pokruszonych tabletek moze prowadzi¢ do wchtonigcia
potencjalnie $miertelnej dawki oksykodonu chlorowodorku (patrz ,,Zazycie wigkszej dawki Targin niz
zalecana” w punkcie 3).

Jesli na poczatku leczenia u pacjenta pojawi si¢ cigzka biegunka moze to by¢ spowodowane dzialaniem
naloksonu. Moze to oznaczaé, ze czynno$¢ jelit wraca do normy. Taka biegunka moze wystapi¢ w ciggu
pierwszych 3-5 dni leczenia. Jesli biegunka utrzymuje sie po uptywie 3-5 dni lub niepokoi pacjenta,
powinien on skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

W przypadku zamiany na lek Targin po wczesniejszym stosowaniu opioidow moga poczatkowo wystgpié
tzw. objawy z odstawienia, np. niepokoj ruchowy, pocenie sie i bol migsni. Jesli pacjent odczuwa takie
objawy, moze by¢ konieczna specjalna kontrola lekarska.



Podczas dtugotrwatego stosowania leku u pacjentéw moze wystgpic tolerancja na te tabletki. Oznacza to, ze
pacjent moze potrzebowat wigkszych dawek w celu uzyskania pozadanego efektu. Dlugotrwate stosowanie
tych tabletek moze prowadzi¢ do uzaleznienia fizycznego. Jesli leczenie zostanie przerwane nagle, moga
wystgpi¢ objawy z odstawienia (niepokdj ruchowy, pocenie si¢, bol migsni). W przypadku, gdy pacjent nie
potrzebuje juz leczenia, nalezy zmniejszac stopniowo dawke dobowa w porozumieniu z lekarzem.

Substancja czynna oksykodonu chlorowodorek ma potencjat uzalezniajacy podobny do innych silnych
opioidow (silnych srodkow przeciwbolowych). Istnieje prawdopodobienstwo rozwoju uzaleznienia
psychicznego. Odradza si¢ stosowania lekOw zawierajacych oksykodon u pacjentow

z istniejgcym obecnie lub w przesztosci uzaleznieniem od alkoholu, narkotykow lub lekdw.

W przypadku pacjentéw chorujacych na nowotwory zwigzane z przerzutami do otrzewnej lub niedrozno$é
jelit w zaawansowanych stadiach nowotworéw uktadu pokarmowego i miednicy nalezy poinformowac o tym
fakcie lekarza.

Jesli konieczne jest poddanie si¢ operacji, nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu leku Tarign.

Podobnie jak w przypadku innych opioidéw, oksykodon moze wptywaé na prawidtowa produkcje hormonow,
takich jak kortyzol lub hormony plciowe, szczegolnie jesli przez dtuzszy czas przyjmowane byly duze dawki
leku. Jesli pacjent zaobserwuje u siebie utrzymujace si¢ objawy, takie jak: nudnosci (takze wymioty), utrate
apetytu, mgczliwo$é i ostabienie, zawroty glowy, nieregularno$é¢ cyklu menstruacyjnego, impotencje,
bezptodnos¢ lub zmniejszone libido - powinien skonsultowac si¢ z lekarzem w celu ustalenia trybu
monitorowania poziomu hormondw.

Pozostatos¢ tabletki moze by¢ widoczna w kale. Nie nalezy si¢ tym niepokoié, poniewaz substancje
czynne (oksykodonu chlorowodorek i naloksonu chlorowodorek) zostaty uwolnione wezesniej |

wchlongly sie, w trakcie przechodzenia tabletki przez uktad pokarmowy.

Nieprawidlowe stosowanie leku Targin

Tabletki nie sg odpowiednie do leczenia objawow odstawienia.

Nigdy nie nalezy naduzywac¢ leku Targin, szczegdlnie w przypadku uzaleznienia od lekow. U 0s6b
uzaleznionych od substancji, takich jak heroina, morfina czy metadon naduzywanie leku Targin moze
spowodowac wystapienie ciezkich objawdw odstawienia, poniewaz tabletki te zawieraja jako sktadnik
nalokson. Istniejace wczes$niej objawy odstawienia moga ulec nasileniu.

Nie stosowa¢ niewtasciwie tych tabletek rozpuszczajac | wstrzykujac zawarto$é tabletki (np. do naczyn
krwiono$nych). Tabletki zawieraja w szczegbdlnosci talk, ktory moze powodowaé miejscowy rozpad
tkanek (martwicg) oraz zmiany w tkance plucnej (ziarniniaki ptuc). Takie naduzycie moze tez
spowodowac inne powazne konsekwencje, a nawet prowadzi¢ do zgonu.

Stosowanie leku Targin moze da¢ pozytywny wynik w tescie na obecnos¢ srodkow pobudzajacych

(dopingowych).
Stosowanie leku Targin jako srodka pobudzajgcego moze stanowi¢ zagrozenie dla zycia.

Inne leki i Targin

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio a takze o lekach,
ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jednoczesne stosowanie opioidow (w tym oksykodonu) i lekow uspokajajgcych, takich jak benzodiazepiny
lub podobne leki, zwigksza ryzyko sennosci, trudnosci w oddychaniu (depresja oddechowa), $piaczki, a takze
moze zagraza¢ zyciu. Z tego powodu jednoczesne stosowanie tych lekoéw powinno by¢ brane pod uwagg
tylko wtedy, gdy inne opcje leczenia nie sg mozliwe.



Jesli jednak lekarz przepisat lek Targin razem z lekami uspokajajacymi, powinien ograniczy¢ dawke i
czas trwania skojarzonego leczenia.

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych lekach uspokajajacych i §cisle przestrzegaé
zalecen lekarza dotyczacych dawkowania. Pomocne moze by¢ poinformowanie znajomych lub krewnych,
aby byli $wiadomi mozliwos$ci wystgpienia wyzej wymienionych objawow. W przypadku wystapienia
jakichkolwiek objawow nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Przyktadem lekoéw uspakajajacych Iub dziatajacych w podobny sposob sa:

- inne silne leki przeciwbdlowe (opioidy);

- leki nasenne i uspokajajace (w tym benzodiazepiny oraz leki przeciwlekowe);

- leki stosowane przy leczeniu depresji;

- leki stosowane w leczeniu alergii, chorobie lokomocyjnej lub nudnosciach (leki
przeciwhistaminowe lub przeciwwymiotne);

- leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych lub umystowych (leki przeciwpsychotyczne
zawierajace fenotiazyny, neuroleptyki).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi jesli stosuje si¢ leki z ponizszej listy poniewaz taczne stosowanie tych
lekow oraz leku Targin moze powodowa¢ dziatanie inne, niz oczekiwane:
- leki, ktore zmniejszaja krzepliwo$¢ krwi (pochodne kumaryny), czas krzepnigcia krwi moze by¢
wydhluzony lub skrocony;
- antybiotyki makrolidowe (np. klarytromycyne, erytromycyne lub telitromycyng);
- azolowe leki przeciwgrzybiczne (np. ketokonazol, worykonazol, itrakonazol lub pozakonazol);
- leki z grupy inhibitorow proteazy stosowane w leczeniu HIV (przyktady obejmujg rytonawir
indynawir, nelfinawir oraz sakwinawir);
- cymetydyna (lek na wrzody zotadka, niestrawnos¢ lub zgage);
- ryfampicyna (stosowang w leczeniu gruzlicy),
- karbamazepina ( stosowang w leczeniu drgawek, uderzen lub wstrzaséw i ustalonych rodzajow
bolu);
- fenytoina (stosowang w leczeniu drgawek, uderzen lub wstrzasow);
- dziurawiec zwyczajny (znany takze jako Hypericum perforatum);
- chinidyna (lek do leczenia zaburzen rytmu serca).

Nie przewiduje si¢ wystgpienia interakcji leku Targin z paracetamolem, kwasem acetylosalicylowym
(aspiryna) lub naltreksonem.

Targin z jedzeniem, piciem i alkoholem

Picie alkoholu w czasie stosowania leku Targin moze spowodowa¢ sennos¢ lub zwigkszaé ryzyko
wystgpienia ci¢zkich dziatan niepozadanych, takich jak ptytki oddech z ryzykiem bezdechu i utraty
przytomnosci. Picie alkoholu w czasie stosowania leku Targin jest przeciwwskazane.

Nalezy unika¢ picia soku grejpfrutowego w czasie stosowania tych tabletek.
Ciaza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciagzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Nalezy unika¢ stosowania tych tabletek u kobiet w cigzy, o ile to mozliwe. Stosowanie leku Targin przez

dluzszy czas w czasie cigzy moze spowodowaé wystgpienie objawdw z odstawienia
u noworodka. Jesli lek Targin stosowany jest podczas porodu u noworodka moze wystapic¢ depresja
oddechowa (powolny i ptytki oddech).



Karmienie piersig

Nalezy zaprzesta¢ karmienia piersig w trakcie przyjmowania tych tabletek. Oksykodon przenika do mleka
matki. Nie wiadomo, czy nalokson przenika rowniez do mleka matki. Dlatego nie mozna wykluczy¢
ryzyka dla karmionego piersia niemowlecia, jesli matka stosuje dtugotrwale lek Targin.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Targin moze zaburza¢ zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Takiego dziatania
mozna sie spodziewa¢ szczeg6lnie na poczatku leczenia lekiem Targin, po kazdorazowym zwiekszeniu dawki
lub po zamianie na inny lek. Jednak, gdy pacjent przyjmuje przez dtuzszy czas ustalong dawke leku Targin,
zaburzenia te ustgpuja.

Pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem w sprawie mozliwosci prowadzenia pojazdéw lub obstugi
maszyn.

Targin zawiera laktoze

Lek zawiera laktoze (cukier mleczny). Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancje niektorych
cukréw, pacjent powinien skontaktowac¢ sie z lekarzem przed przyjeciem tych tabletek.

3. Jak stosowa¢ lek Targin

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Lek Targin dostepny jest w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu, co oznacza, ze jego substancje
czynne sg uwalniane przez dluzszy okres. Ich dziatanie utrzymuje si¢ przez 12 godzin.

Tabletki o przedluzonym uwalnianiu nalezy potyka¢ w catoSci, aby nie zaktocaé powolnego uwalniania
oksykodonu chlorowodorku z tabletki. Tabletek nie wolno tama¢, zué¢ ani rozkruszaé. Przyjecie
przetamanej, przezutej lub rozkruszone;j tabletki prowadzi do szybszego uwalniania substancji czynnej z
tabletki. Moze to prowadzi¢ do wchioniecia potencjalnie $miertelnej dawki oksykodonu chlorowodorku
(patrz punkt 3: ,,Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Targin®).

Jezeli lekarz nie przepisal inaczej zazwyczaj stosowana dawka leku Targin to:

Doro$li

Dawka poczatkowa to 1 tabletka o przedtuzonym uwalnianiu leku Targin 10 mg oksykodonu chlorowodorku
+ 5 mg naloksonu chlorowodorku w odstepach co 12 godzin.

Lekarz zadecyduje, jaka dawke tabletek powinien przyjmowaé pacjent codziennie i jak podzieli¢ dawke
dobowa na dawki poranne i wieczorne. Lekarz zadecyduje tez o kazdym koniecznym dostosowaniu dawki
podczas leczenia. Lekarz dostosuje dawke do nasilenia bolu i do indywidualnej wrazliwosci pacjenta. Pacjent
powinien otrzymywac najmniejszg dawke skuteczng do opanowania bolu. W przypadku wezeéniejszego
stosowania opioidow leczenie lekiem Targin mozna rozpocza¢ od wiekszych dawek.

Maksymalna dawka dobowa wynosi 160 mg oksykodonu chlorowodorku i 80 mg naloksonu chlorowodorku.
Jesli pacjent wymaga wiekszej dawki, lekarz moze zaleci¢ dodatkowe dawki oksykodonu chlorowodorku bez
naloksonu chlorowodorku. Jednak nie nalezy stosowa¢ maksymalnej dawki dobowej wickszej niz 400 mg
oksykodonu chlorowodorku. W przypadku podawania dodatkowych dawek oksykodonu chlorowodorku
korzystny wpltyw naloksonu chlorowodorku na czynnos¢ jelit moze by¢ zmniejszony.

Jesli lekarz zaleci pacjentowi zmiang tabletek na inny lek opioidowy czynnos¢ jelit moze si¢ pogorszyc.

Jesli pacjent odczuwa bol przed uptywem terminu przyjecia kolejnej dawki tych tabletek, moze by¢ konieczne
dorazne zastosowanie szybkodziatajacego leku przeciwbolowego. Targin nie jest przeznaczony do tego celu.
W takim przypadku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

5.



W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Targin jest za mocne lub za stabe, nalezy skonsultowa¢ si¢ z
lekarzem Iub farmaceuts.

Pacjenci w podeszlym wieku
Zwykle nie jest konieczne dostosowywanie dawki u pacjentow w podeszlym wieku z prawidlowa czynnoscia
watroby i (lub) nerek.

Zaburzenia czynnosci watroby lub nerek

Jezeli u pacjenta wystepujg zaburzenia czynnos$ci nerek lub tagodna niewydolnos¢ watroby, lekarz
zaordynuje lek ze szczegoblng ostroznoscia. Jesli u pacjenta wystepuje niewydolno$¢ watroby o nasileniu
umiarkowanym do ciezkiego, nie nalezy stosowa¢ tych tabletek (patrz tez punkt 2 ,,Kiedy nie stosowaé
leku Targin” i ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

Stosowanie u dzieci i mlodziez w wieku ponizej 18 lat

Lek Targin nie zostal przebadany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nie udowodniono
bezpieczenstwa i skutecznosci leku u dzieci i mtodziezy. Z tego powodu nie zaleca si¢ stosowania leku u
dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Sposdb podawania

Lek stosuje si¢ doustnie.

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci (bez zucia), popijajac odpowiednig iloScig ptynu (p6t szklanki wody).
Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu mozna przyjmowac z pokarmem lub bez. Lek Targin nalezy
przyjmowac co 12 godzin, wedtug ustalonego planu leczenia (np. rano o godz. 8.00, wieczorem o0 godz.
20.00). Tabletek o przedtuzonym uwalnianiu nie nalezy fama¢, zu¢ ani kruszy¢ patrz tez punkt 2 ,,Ostrzezenia
1 $rodki ostroznosci”).

Czas trwania leczenia

Zasadniczo nie nalezy przyjmowac tych tabletek dtuzej niz to konieczne. Jesli pacjent jest poddany
dhugotrwatemu leczeniu tymi tabletkami, lekarz prowadzacy powinien regularnie sprawdzac, czy pacjent
nadal potrzebuje tych tabletek.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Targin

Jesli pacjent przyjat wigksza niz zalecana dawke tych tabletek nalezy natychmiast skontaktowac sig¢
z lekarzem.

Przedawkowanie leku moze objawiac¢ sig:

Zwezeniem zrenic

powolnym i ptytkim oddechem (depresja oddechowa)

sennoscig, az do utraty przytomnosci,

zmniejszonym napieciem miesni (hipotonia)

spowolnieniem tetna oraz

zmniejszeniem cisnienia krwi.

W cigzkich przypadkach moze wystgpic¢ utrata Swiadomosci (Spigczka), zatrzymanie wody w plucach i zapasé
krgzeniowa, ktore mogg prowadzi¢ do zgonu.
Nalezy unika¢ angazowania si¢ w czynnosci wymagajace zwigkszonej uwagi (np. kierowanie pojazdami).

Pominiecie zastosowania leku Targin
lub przyjecie dawki mniejszej niz przepisana spowoduje niewystarczajace tfagodzenie bolu.

Jesli pacjent zapomniat przyjaé¢ dawke leku, nalezy postepowac zgodnie z ponizszg instrukcja:

e Jezeli do przyjecia kolejnej dawki pozostato 8 godzin lub wiecej: nalezy przyja¢ zapomniang tabletke
leku Targin niezwlocznie. Nastepnie nalezy przyjmowac lek wedtug zwyktego harmonogramu.

o Jezeli do przyjecia kolejnej dawki pozostato mniej niz 8 godzin: nalezy przyja¢ zapomniang tabletke leku
Targin. Nastepnie nalezy odczeka¢ 8 godzin przed przyjeciem nastepnej tabletki. Nalezy starac si¢
powréci¢ do poczagtkowego harmonogramu dawkowania (np. rano o godz. 8.00, wieczorem o godz.
20.00). Nie nalezy przyjmowa¢ wiecej niz jednej tabletki leku Targin w ciggu 8 godzin.




Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Targin
Nie nalezy przerywa¢ stosowania tych tabletek bez konsultacji z lekarzem

Jezeli leczenie nie jest juz potrzebne, nalezy stopniowo zmniejsza¢ dawke dobowa po konsultacji z
lekarzem. Tym sposobem mozna unikng¢ wystgpienia objawow z odstawienia, takich jak niepokoj
ruchowy, pocenie si¢ i bol migsni.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie do
lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Wazna informacja o dzialania niepozadanych lub ich objawach oraz postepowaniu w
przypadku ich wystapienia:

Jesli wystapi ktorekolwiek z nast¢pujacych dziatan niepozadanych, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
najblizszym lekarzem.

Powolne 1 ptytkie oddychanie (depresja oddechowa), jest gtdwnym zagrozeniem zwigzanym
z przedawkowaniem opioidow. Wystepuje ona przewaznie u pacjentow w podeszlym wieku oraz
ostabionych. Opioidy mogg réwniez spowodowac cigzki spadek cisnienia krwi u wrazliwych pacjentow.

Ocena dziatan niepozadanych jest oparta o nastepujgce dane na temat czestosci:

Czesto (moze wystapi¢ U 1 na 10 leczonych pacjentow):

e bol brzucha ¢ nudnosci e uczucie niezwyklego

e zaparcia e wzdecia (wiatry) ostabienia

e biegunka e zmniejszenie apetytu az do utraty e zmeczenie lub

o suchos¢ w jamie ustnej apetytu wyczerpanie

e niestrawnos¢ e uczucie zawrotow glowy lub e swedzenie skory

e Wymioty “wirowania” e reakcje skorne, wysypka

¢ nudnosci e bol gtowy ® pocenie si¢

e wzdecia (wiatry) e uderzenia goraca e zawroty glowy
e problemy z zasypianiem
e sennosé

Niezbyt czesto (Mmoze wystapi¢ U 1 na 100 leczonych pacjentow):

e wzdecie brzucha e kotatanie serca o katar
¢ zaburzenia myslenia e kolka zotciowa o kaszel
e niepokoj ¢ bol w klatce piersiowej o nadwrazliwo$¢ i reakcje
e dezorientacja e zle samopoczucie 0gdlne alergiczne
e depresja o bol e zmniejszenie masy ciata
® nerwowos¢ e opuchlizna dtoni, kostek i stop e urazy powypadkowe
e ucisk w klatce piersiowej, e problemy z koncentracja ¢ zwickszone parcie na
szczegolnie jesli wystepuje e zaburzenie méwienia pecherz
choroba wiencowa o drzenie o skurcze mig$ni
e spadek ci$nienia krwi e trudnosci z oddychaniem o drzenia migéni
¢ Objawy odstawienia np. * niepokoj ® bole migsni
pobudzenie e dreszcze e oslabienie widzenia
e omdlenia ¢ napady drgawkowe
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e uczucie braku energii o zwigkszenie aktywnos$ci enzymow (szczegolnie u 0s6b z

e pragnienie watrobowych zaburzeniami -
e zaburzenia smaku e wzrost ci$nienia krwi padaczkowymi lub
e zmniejszenie popgdu ptciowego predyspozycjami do
napadow drgawkowych)

Rzadko (moze wystapié¢ u 1 000 leczonych pacjentow):

e zwickszenie czgstosci tgtna e Zmiany w uzebieniu e zwigkszenie masy ciala
e uzaleznienie od leku e Ziewanie

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

o stan euforii e omamy e mrowienie skory
e silna senno$¢ o plytki oddech e odbijanie si¢

e zaburzenia erekcji e trudnos$ci w oddawaniu moczu

e koszmary senne e zachowania agresywne

Znane sa nastepujace dzialania niepozadane substancji czynnej oksykodonu chlorowodorku, jezeli
nie wystepuje ona w polaczeniu z naloksonu chlorowodorkiem:

Oksykodon moze powodowaé problemy z oddychaniem (depresj¢ oddechowg), zwezenie Zrenicy oka,
skurcze migséni oskrzelowych i skurcze migsni gtadkich, jak rowniez hamowanie odruchu kaszlu.

Czesto (moze wystapi¢ U 1 na 10 leczonych pacjentow):

e zmiany nastroju e zmniejszenie aktywnosci e problemy z oddawaniem
1 osobowosci (np. depresja, o zwigkszenie aktywnos$ci moczu
uczucie skrajnego szczescia) o czkawka

Niezbyt czesto (moze wystapi¢ U 1 na 100 leczonych pacjentow):

e zaburzenia koncentracji ¢ zmniejszona wrazliwos$¢ na bol o bol dzigset

e migreny i dotyk e zaburzenia percepcji (np.

e zwickszone napiecie e nieprawidtowa koordynacja omamy, derealizacja)
mig$niowe e zmiany glosu (chrypka) e zaczerwienienie skory

e mimowolne skurcze mig¢sni e zatrzymanie wody e odwodnienie

e nieprawidtowe praca jelit e problemy ze stuchem e pobudzenie
(niedroznos¢ jelita) e owrzodzenie jamy ustnej e spadek poziomu

e suchos¢ skory e trudnosci w potykaniu hormono6w ptciowych,

e tolerancja na lek co moze wptywac na

produkcj¢ plemnikow u
mezczyzn lub cykl
menstruacyjny u kobiet

Rzadko (moze wystapi¢ u 1 000 leczonych pacjentow):

e swedzaca wysypka o zwickszony apetyt e krwawiace dzigsta
(pokrzywka) e smolowate stolce
e zakazenia, takie jak
opryszczka (moggca
powodowac pegcherze wokot
ust lub narzadoéw ptciowych)



Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

e ostre uogdlnione reakcje e brak miesigczki e problemy z odptywem
alergiczne (reakcje e  zespot abstynencyjny z0kci
anafilaktyczne) noworodka e prochnica

e zwickszona wrazliwo$¢ na bol
¢

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndi@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Targin
Przechowywac lek w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym, blistrze po
napisie “ Termin waznosci”, ,,EXP". Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych juz si¢ nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Targin
Substancjami czynnymi leku sg oksykodonu chlorowodorek i naloksonu chlorowodorek.

Targin, 2,5 mg + 1,25 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu

Kazda tabletka o przedluzonym uwalnianiu zawiera 2,5 mg oksykodonu chlorowodorku, co odpowiada
2,25 mg oksykodonu oraz 1,25 mg naloksonu chlorowodorku jako 1,37 mg naloksonu chlorowodorku
dwuwodnego, co odpowiada 1,13 mg naloksonu.

Inne sktadniki leku to:

Rdzen tabletki:

Hydroksypropyloceluloza, etyloceluloza, alkohol stearylowy, laktoza jednowodna, talk, magnezu
stearynian.

Otoczka Opadry Il Yellow 85F220026:

Alkohol poliwinylowy czesciowo hydrolizowany, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 3350, talk, zelaza
tlenek zotty (E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172).


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Targin, 15 mg + 7,5 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu

Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 15 mg oksykodonu chlorowodorku, co odpowiada
13,5 mg oksykodonu oraz 7,5 mg oksykodonu chlorowodorku jako 8,24 mg naloksonu chlorowodorku
dwuwodnego, co odpowiada 6,75 mg naloksonu.

Inne sktadniki leku to:

Rdzen tabletki:

Hydroksypropyloceluloza etyloceluloza, alkohol stearylowy, laktoza jednowodna, talk, magnezu
stearynian.

Otoczka Opadry 11 Grey 85F275005:

Alkohol poliwinylowy czesciowo hydrolizowany, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 3350, talk, zelaza
tlenek czarny (E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek zotty (E 172).

Targin, 30 mg + 15 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Kazda tabletka o przedluzonym uwalnianiu zawiera 30 mg oksykodonu chlorowodorku, co odpowiada 27
mg oksykodonu oraz 15 mg naloksonu chlorowodorku jako 16,48 mg naloksonu chlorowodorku
dwuwodnego, co odpowiada 13,5 mg naloksonu.

Inne sktadniki leku to:

Rdzen tabletki:

Powidon K30, etyloceluloza, alkohol stearylowy, laktoza jednowodna, talk, magnezu stearynian.
Opadry Il Yellow 85F220026:

Alkohol poliwinylowy czesciowo hydrolizowany, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 3350, talk, zelaza
tlenek czarny (E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek z6tty (E 172).

Jak wyglada lek Targin i co zawiera opakowanie

Lek Targin, 2,5 mg + 1,25 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu ma postac jasno niebieskich, okragtych
tabletek powlekanych o srednicy 5 mm..

Lek Targin, 15 mg + 7,5 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu ma posta¢ szarych, podtuznych tabletek
powlekanych o dtugosci 9,5 mm ze znakiem “OXN* na jednej stronie i “15* na drugiej stronie.

Lek Targin, 30 mg + 15 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu ma posta¢ bragzowych, podtuznych
tabletek powlekanych o dtugosci 9,5 mm, ze znakiem “OXN* na jednej stronie i “30* na drugiej stronie.

Targin, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu jest dostepny: w blistrach zawierajacych 10, 14, 20, 28, 30,
50, 56, 60, 98, 100 i 100 (10x10) tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci lub rodzaje opakowan moga by¢ dostepne na rynku.

Numer serii na blistrze oznaczono skrétem LOT.
Termin waznosci na blistrze oznaczono skrotem EXP.

Podmiot odpowiedzialny
Mundipharma A/S
Frydenlundsvej 30

2950 Vedbak

Dania

Wytworca
Mundipharma GmbH
Mundipharma Str. 2
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65549 Limburg
Niemcy

BARD Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park,

Milton Road, Cambridge CB40GW
Wielka Brytania

W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub przedstawicielem
podmiotu odpowiedzialnego: Mundipharma Polska Sp. z 0.0., ul. J. Kochanowskiego 45A, 01-864
Warszawa, tel. +48 22 866 87 12, fax +48 22 866 87 13.

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujgcymi nazwami:

Austria Targin 2.5 mg/1.25 mg <15 mg/7.5 mg> <30 mg/15 mg>
Retardtabletten

Belgia Targinact 2.5 mg/1.25 mg <15 mg/7.5 mg> <30 mg/15 mg>

Niemcy Targin 2,5 mg/1,25 mg Retardtabletten
Targin 15 mg/7,5 mg Retardtabletten
Targin 30 mg/15 mg Retardtabletten

Dania Targin

Estonia Targinact 2.5 mg/1.25 mg <15 mg/7.5 mg> <30 mg/15 mg>
Toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid

Hiszpania Targin 2.5 mg/1.25 mg <15 mg/7.5 mg> <30 mg/15 mg>
Comprimido de liberacion prolongada

Finlandia Targiniq

Francja Targinact 2.5 mg/1.25 mg <15 mg/7.5 mg> <30 mg/15 mg>
Comprimé a liberation prolongee

Irlandia Targin 2.5 mg/1.25 mg <15 mg/7.5 mg> <30 mg/15 mg> prolonged-
release tablets

Islandia Targin

Wiochy Targin

Lotwa Targin 2.5 mg/1.25 mg <15 mg/7.5 mg> <30 mg/15 mg> Ilgstosas
darbibas tablete

Luksemburg Targinact-2.5 mg/1.25 mg <15 mg/7.5 mg> <30 mg/15 mg>

Holndia Targinact 2.5 mg/1.25 mg <15 mg/7.5 mg> <30 mg/15 mg>,
tabletten met verlengde afgifte

Norwegia Targiniq

Polska Targin

Portugalia Targin

Stowenia Targinact 2.5 mg/1.25 mg <15 mg/7.5 mg> <30 mg/15 mg> tablete s
podalj§anim spro$¢anjem

Szwecja Targiniq

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07.06.2018
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	Tabletkę o przedłużonym uwalnianiu należy połknąć w całości, tak aby nie wpływać na powolne uwalnianie oksykodonu chlorowodorku z tabletek o przedłużonym uwalnianiu. Nie należy łamać, żuć ani kruszyć tabletek. Zażywanie złamanych lub pokruszonych tabl...
	Jeśli na początku leczenia u pacjenta pojawi się ciężka biegunka może to być spowodowane działaniem naloksonu. Może to oznaczać, że czynność jelit wraca do normy. Taka biegunka może wystąpić w ciągu pierwszych 3-5 dni leczenia. Jeśli biegunka utrzymuj...
	Lek Targin, 2,5 mg + 1,25 mg tabletki o przedłużonym uwalnianiu ma postać jasno niebieskich, okrągłych tabletek powlekanych o średnicy 5 mm..
	Lek Targin, 15 mg + 7,5 mg tabletki o przedłużonym uwalnianiu ma postać szarych, podłużnych tabletek powlekanych o długości 9,5 mm ze znakiem “OXN“ na jednej stronie i “15“ na drugiej stronie.
	Lek Targin, 30 mg + 15 mg tabletki o przedłużonym uwalnianiu ma postać brązowych, podłużnych tabletek powlekanych o długości 9,5 mm, ze znakiem “OXN“ na jednej stronie i “30“ na drugiej stronie.

