Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Targin, 5 mg +2,5 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Targin, 10 mg +5 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Targin, 20 mg +10 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Targin, 40 mg +20 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu

Oxycodoni hydrochloridum + Naloxoni hydrochloridum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci 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 wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Targin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Targin i w jakim celu si¢ go stosuje

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

Tabletki moga by¢ stosowane jedynie u 0osob dorostych.

Leczenie przeciwbolowe
Lek Targin jest wskazany w leczeniu silnego bolu, ktéry moze by¢ odpowiednio kontrolowany tylko
z zastosowaniem lekoéw opioidowych. Naloksonu chlorowodorek przeciwdziata zaparciom.

Jakie jest dziatanie przeciwbolowe tabletek

Tabletka zawiera: oksykodonu chlorowodorek oraz naloksonu chlorowodorek, jako substancje czynne.
Oksykodonu chlorowodorek odpowiedzialny jest za dziatanie przeciwbolowe leku Targin i jest silnym
lekiem przeciwbolowym z grupy opioidow. Druga substancja czynna leku Targin — naloksonu
chlorowodorek — zapobiega zaparciom. Zaburzenie pracy jelit to typowy skutek niepozadanego dziatania
lekow opioidowych.

Leczenie w zespole niespokojnych nog

Lek Targin jest wskazany w leczeniu objawowym drugiego rzutu zespotu niespokojnych nog

o nasileniu od cigzkiego do bardzo cigzkiego u pacjentéw u ktorych nieskuteczne bylo leczenie
dopaminergiczne.

Pacjenci z zespotem niespokojnych ndég maja nieprzyjemne odczucia w konczynach. Moga one
pojawiac si¢ u pacjenta w pozycji siedzacej lub lezacej i ustgpuja wowczas, gdy pojawia si¢ nieodparta
che¢ poruszania nogami, czasem rekami lub innymi cze$ciami ciata. To sprawia, ze Siedzenie
nieruchomo i spanie jest bardzo trudne. Naloksonu chlorowodorek przeciwdziata zaparciom.



Jakie jest dziatanie tabletek w zespole niespokojnych nog
Tabletki zmniejszaja nieprzyjemne odczucia oraz zmniejsza che¢ poruszania konczynami.

Druga substancja czynna leku Targin naloksonu chlorowodorek, ma na celu przeciwdziatanie zaparciom.
Zaburzenia czynnosci jelit (np. zaparcia) sg typowym dziataniem niepozadanym leczenia opioidami.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Targin

Kiedy nie stosowa¢ leku Targin

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

- jesli u pacjenta wystegpuja problemy z oddychaniem, przez co nie mozna dostarczy¢
wystarczajacej ilosci tlenu do krwi 1 usung¢ dwutlenku wegla wytwarzanego w organizmie
(depresja oddechowa),

- jezeli u pacjenta wystepuje cigzka choroba pluc potaczona ze zwezeniem drég oddechowych
(przewlekta obturacyjna choroba ptuc, PoChP),

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

- jezeli u pacjenta stwierdzono cigzka astme¢ oskrzelowa,

- jezeli u pacjenta wystepuje porazenna niedroznos¢ jelita (rodzaj niedroznosci jelita)
niespowodowana przez opioidy,

- jezeli u pacjenta wystepuje umiarkowana do cigzkiej niewydolno$¢ watroby.

Dodatkowo w zespole niespokojnych nog
- jesli pacjent byl lub jest uzalezniony od lekow opioidowych w wywiadzie.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Targin nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta:

- w przypadku pacjentow w podesztym wieku i pacjentow ostabionych,

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

- jezeli u pacjenta stwierdzono niewydolnos¢ nerek,

- jezeli u pacjenta stwierdzono tagodna niewydolno$¢ watroby,

- jezeli u pacjenta stwierdzono ci¢zka niewydolnos¢ ptuc (tj. zmniejszong pojemnos¢ ptuc),

- jesli u pacjenta wystepujg czeste przerwy w oddychaniu podczas snu W nocy (bezdech senny), co
moze powodowac uczucie duzej senno$ci w ciggu dnia,

- jezeli u pacjenta wystepuje obrzek §luzowaty (zaburzenie czynnosci tarczycy przebiegajace
z uczuciem suchos$ci, zmniejszong temperaturg i opuchlizng skéry obejmujace twarz [,,nalana
twarz”] i koficzyny),

- jezeli gruczot tarczycy nie wytwarza wystarczajacej ilo§ci hormondw (tarczyca nieaktywna lub
niedoczynno$¢ tarczycy),

- jezeli gruczoty nadnerczy nie wytwarzaja wystarczajacej ilosci hormondéw (niewydolnosc¢
nadnerczy lub choroba Addisona),

- jezeli u pacjenta stwierdzono chorobe psychiczna z towarzyszaca (czgsciowa) utratg poczucia
rzeczywistosci (psychoza) spowodowang zatruciem alkoholem lub innymi substancjami
(substancje wywotujgce objawy psychozy),

- jezeli u pacjenta wystepuja problemy z kamieniami zotciowymi lub zaburzenia drog zotciowych
(choroba drég zoétciowych, pecherzyka zétciowego itp.),

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

- jezeli u pacjenta wystepuje alkoholizm lub majaczenie alkoholowe,

- jezeli u pacjenta wystepuje zapalenie trzustki,

- jezeli pacjent ma niskie cisnienie krwi (niedoci$nienie),

- jezeli pacjent ma wysokie ci$nienie krwi (nadcis$nienie),

- jezeli u pacjenta wystepuje choroba sercowo-naczyniowa wczesniej zdiagnozowana,
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- jezeli pacjent ma uraz glowy (ze wzglgdu na ryzyko podwyzszenia ciSnienia w czaszce),

- jezeli u pacjenta wystepuje padaczka lub tendencje do drgawek,

- jezeli pacjent przyjmuje jednoczesnie inhibitory MAO (stosowane w leczeniu depresji lub
choroby Parkinsona) lub jesli pacjent przyjmowat w ciagu ostatnich dwoch tygodni np. leki
zawierajace tranylcypromine, fenelzyne, izokarboksazyd, moklobemid i linezolid,

- jezeli wystepuje sennos$¢ lub epizody naglego zasypiania.

Zaburzenia oddychania zwigzane ze snem

Lek Targin moze powodowac¢ zaburzenia oddychania zwigzane ze snem takie jak bezdech senny (przerwy
w oddychaniu podczas snu) oraz hipoksemi¢ (mate stgzenie tlenu we krwi). Objawami moga by¢ przerwy
w oddychaniu podczas snu, nocne budzenie z powodu dusznosci, trudnosci w utrzymaniu snu lub
nadmierna senno$¢ w ciggu dnia. Jesli pacjent lub inna osoba zauwazy takie objawy, nalezy zwrocié si¢
do lekarza. Lekarz moze rozwazy¢ zmniejszenie dawki.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli powyzsze informacje dotyczyly pacjenta kiedykolwiek

W przesztosci. Z lekarzem nalezy si¢ skonsultowac rowniez w przypadku, gdy podczas leczenia tymi
tabletkami rozwinie si¢ ktorekolwiek z powyzszych zaburzen. Najpowazniejszym skutkiem
przedawkowania opioidow jest depresja oddechowa (wolne i ptytkie oddychanie). Moze to spowodowac
m.in. zmniejszenie st¢zenia tlenu we krwi prowadzace do omdlenia.

Tabletke o przedtuzonym uwalnianiu nalezy potknac¢ w catosci, aby nie zaburza¢ whasciwosci
przedtuzonego uwalniania oksykodonu chlorowodorku z tabletki o przedtuzonym uwalnianiu. Nie nalezy
fama¢, zu¢ ani kruszy¢ tabletek. Przyjmowanie ztamanych lub pokruszonych tabletek moze prowadzi¢ do
wchtonigcia potencjalnie $miertelnej dawki oksykodonu chlorowodorku (patrz punkt 3 ,,Zastosowanie
wiekszej niz zalecana dawki leku Targin”).

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

W przypadku zamiany na lek Targin po wcze$niejszym stosowaniu innych opioidow moga poczatkowo
wystapi¢ tzw. objawy z odstawienia, np. niepokoj ruchowy, pocenie si¢ i bol migsni. Jesli pacjent

odczuwa takie objawy, moze by¢ konieczna specjalna kontrola lekarska.

Tolerancja, zalezno$¢ od leku, uzaleznienie

Ten lek zawiera oksykodon, ktory jest lekiem opioidowym. Wielokrotne stosowanie lekow
opioidowych moze spowodowa¢ zmniejszenie skuteczno$ci leku (pacjent przyzwyczaja sig, CO
nazywa si¢ tolerancja). Wielokrotne stosowanie leku Targin moze prowadzi¢ do uzaleznienia i
naduzywania, CO moze prowadzi¢ do zagrazajacego zyciu przedawkowania. Ryzyko wystapienia tych
dziatan niepozadanych moze zwigkszaé si¢ wraz ze zwigkszaniem dawki i dluzszym czasem
stosowania.

Uzaleznienie lub naduzywanie moze sprawi¢, ze pacjent poczuje, ze nie ma juz kontroli nad tym, jaka
dawke leku przyjmie lub jak czesto bedzie go przyjmowat. Pacjent moze odczuwaé, ze musi
kontynuowac przyjmowanie leku, nawet jesli nie pomaga to ztagodzi¢ bolu lub ciezkiego zespotu
niespokojnych nog.

Ryzyko zaleznosci od leku lub uzaleznienia jest rézne w zaleznos$ci od pacjenta. Ryzyko uzaleznienia
od leku Targin moze by¢ wigksze jesli:

- pacjent lub ktokolwiek z rodziny kiedykolwiek naduzywat lub byt uzalezniony od alkoholu,
lekéw na recepte lub narkotykow;

- pacjent pali papierosy;

- pacjent miat problemy z nastrojem (depresja, lek lub zaburzenia osobowosci) lub byt leczony
przez psychiatre z powodu innych choréb psychicznych.

Jesli podczas przyjmowania leku Targin pacjent zauwazy ktorykolwiek z ponizszych objawow, moze
to oznaczac¢, ze u pacjenta moze rozwijac si¢ tolerancja na lek lub pacjent uzaleznit sig.
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- Pacjent potrzebuje przyjmowac¢ lek dtuzej niz zalecit lekarz.

- Pacjent musi wzig¢ dawke wigkszg niz zalecana.

- Pacjent sosuje lek z powodow innych niz lekarz zalecit, na przyktad ,,aby zachowac spokdj” lub
,,pomoc w zasypianiu”.

- Pacjent podejmowal powtarzajace si¢, nieudane proby odstawienia lub kontrolowania stosowania
leku.

- Pacjent czuje si¢ zle po przerwaniu przyjmowania leku i po ponownym przyjeciu leku nastepuje
poprawa samopoczucia (,,efekty odstawienia”).

W przypadku zaobserwowania ktoregokolwiek z tych objawow nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem,
w celu omowienia najlepszej dla pacjenta Sciezki leczenia, w tym, kiedy nalezy przerwac
przyjmowanie leku i jak bezpiecznie przerwac leczenie (patrz punkt 3 ,,Przerwanie stosowania leku
Targin”).

W przypadku pacjentéw chorujacych na nowotwory zwiagzane z przerzutami do otrzewnej lub
niedrozno$¢ jelit w zaawansowanych stadiach nowotworow 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 wplywaé na prawidtowa produkcje
hormondw, takich jak kortyzol lub hormony plciowe, szczeg6lnie jesli przez dtuzszy czas przyjmowane
byty duze dawki leku. Jesli pacjent zaobserwuje u siebie utrzymujace si¢ objawy, takie jak: nudnosci
(takze wymioty), utrate apetytu, megczliwos¢ i ostabienie, zawroty glowy, nieregularnos¢ cyklu
menstruacyjnego, impotencje, bezptodnos¢ lub zmniejszone libido - powinien skonsultowac si¢

z lekarzem w celu ustalenia trybu monitorowania poziomu hormonow.

Ten lek moze zwigksza¢ wrazliwo$¢ na bol, szczegdlnie w przypadku stosowania duzych dawek.
Poinformuj lekarza, jesli tak si¢ stanie. Moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki lub zmiana na inny lek.

Pozostalos¢ tabletki moze by¢ widoczna w kale. Nie nalezy si¢ tym niepokoié, poniewaz substancje
czynne (oksykodonu chlorowodorek i naloksonu chlorowodorek) zostaty uwolnione wczesniej
i wchlonety sie, w trakcie przechodzenia tabletki przez uktad pokarmowy.

Nieprawidlowe stosowanie leku Targin
Tabletki nie sa odpowiednie do leczenia objawow odstawienia.

Nigdy nie nalezy naduzywac leku Targin, szczegdlnie w przypadku uzaleznienia od lekow. U osob
uzaleznionych od substancji, takich jak heroina, morfina czy metadon naduzywanie leku Targin moze
spowodowac wystapienie ciezkich objawow odstawienia, poniewaz tabletki jako sktadnik zawieraja
nalokson. Istniejace wczesniej objawy odstawienia moga ulec nasileniu.

Nie wolno niewlasciwie stosowac tych tabletek rozpuszczajac 1 wstrzykujac zawartosé tabletek (np. do
naczyn krwionosnych). Tabletki zawieraja w szczeg6lnosci talk, ktéry moze powodowaé miejscowy
rozpad tkanek (martwice¢) 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 stanowié¢ zagrozenie

dla zycia.

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



Ryzyko wystgpienia dziatan niepozgdanych wzrasta, jesli stosuje sie leki przeciwdepresyjne (takie jak
citalopram, duloksetyna, escitalopram, fluoksetyna, fluwoksamina, paroksetyna, sertralina,
wenlafaksyna). Leki te mogg wchodzi¢ w interakcje z oksykodonem i mogg wystapi¢ wowczas objawy,
takie jak mimowolne, rytmiczne skurcze mig$ni, w tym miesni kontrolujacych ruch gatek ocznych,
pobudzenie, nadmierne pocenie si¢, drzenie, nasilenie odruchow, zwickszone napigcie migsni,
temperatura ciala powyzej 38 °C. W przypadku wystapienia takich objawow nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Jednoczesne stosowanie opioidow (w tym oksykodonu) i lekow uspokajajacych, takich jak
benzodiazepiny lub podobne leki, zwigksza ryzyko sennos$ci, trudnosci w oddychaniu (depresja
oddechowa), §pigczki, a takze moze zagraza¢ zyciu. Z tego powodu jednoczesne stosowanie tych
lekow 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 $cisle
przestrzega¢ zalecen lekarza dotyczacych dawkowania. Pomocne moze by¢ poinformowanie
znajomych lub krewnych, aby byli §wiadomi mozliwos$ci wystapienia wyzej wymienionych objawow.
W przypadku wystapienia jakichkolwiek objawow nalezy skontaktowacé si¢ z lekarzem.

Przykladem lekow uspakajajacych lub dziatajacych w podobny sposéb sa:
inne silne leki przeciwbolowe (opioidy),
leki stosowane w leczeniu padaczki, bolu i stanow lekowych, takie jak gabapentyna i
pregabalina,
leki nasenne i uspokajajace (w tym benzodiazepiny oraz leki przeciwlekowe),
leki stosowane przy leczeniu depresji,
leki stosowane w leczeniu alergii, chorobie lokomocyjnej lub nudno$ciach (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 krzepliwos¢ krwi (pochodne kumaryny), czas krzepnigcia krwi moze by¢
wydhluzony lub skroécony,

antybiotyki makrolidowe (np. klarytromycyna, erytromycyna lub telitromycyna),

azolowe leki przeciwgrzybiczne (takie jak ketokonazol, worykonazol, itrakonazol lub
pozakonazol),

leki z grupy inhibitorow proteazy, stosowane w leczeniu HIV (przyktady obejmuja rytonawir
indynawir, nelfinawir oraz sakwinawir),

cymetydyna (lek na wrzody zotadka, niestrawno$¢ lub zgage),

ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy),

karbamazepina (stosowang w leczeniu drgawek, uderzen lub wstrzasow i ustalonych rodzajow
bolu),

fenytoina (stosowana w leczeniu drgawek, uderzen lub wstrzasow),

dziurawiec zwyczajny (znany takze jako Hypericum perforatum),

chinidyna (lek do leczenia zaburzen rytmu serca).

Nie przewiduje sie wystgpienia interakcji leku Targin z paracetamolem, kwasem acetylosalicylowym
(aspiryng) lub naltreksonem.

Targin z jedzeniem, piciem i alkoholem

Picie alkoholu w czasie stosowania leku Targin moze spowodowa¢ senno$¢ lub zwiekszaé ryzyko
wystapienia ciezkich 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 piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

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

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

Karmienie piersia

Nalezy zaprzesta¢ karmienia piersia 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 piersig 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 si¢ spodziewac szczegdlnie na poczatku leczenia lekiem Targin, po kazdorazowym zwickszeniu
dawki lub po zamianie na inny lek. Jednak, gdy pacjent przyjmuje przez duzszy czas ustalong dawke leku
Targin, zaburzenia te ustepuja.

Lek Targin moze powodowac¢ sennos¢ lub wywotywac epizody naglego zasypiania. Jesli wystapia one
u pacjenta nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw i obstugiwac¢ maszyn. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o tych
efektach.

Pacjent powinien skonsultowa¢ si¢ z lekarzem w sprawie mozliwosci prowadzenia pojazdéw lub
obstugiwania maszyn.

Targin zawiera laktoze
Lek zawiera laktoze (cukier mleczny).

Jedna tabletka o przedtuzonym uwalnianiu Targin 0 mocy 5 mg + 2,5 mg zawiera 68,17 mg laktozy
bezwodnej.

Jedna tabletka o przedtuzonym uwalnianiu Targin o0 mocy 10 mg + 5 mg zawiera 61,04 mg laktozy
bezwodnej.

Jedna tabletka o przedtuzonym uwalnianiu Targin 0 mocy 20 mg + 10 mg zawiera 51,78 mg laktozy
bezwodnej.

Jedna tabletka o przedtuzonym uwalnianiu Targin o0 mocy 40 mg + 20 mg zawiera 103,55 mg laktozy
bezwodnej.

Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac
si¢ z lekarzem przed przyjeciem tych tabletek.

3. Jak stosowa¢ lek Targin

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

Przed rozpoczgciem leczenia i regularie podczas trwania leczenia lekarz bedzie omawiac¢ z pacjentem,
czego mozna oczekiwaé w zwigzku ze stosowaniem leku Targin, kiedy i jak dlugo pacjent ma
przyjmowac lek, kiedy skontaktowac sie¢ z lekarzem, oraz kiedy nalezy zakonczy¢ jego przyjmowanie
(patrz takze ,,Przerwanie stosowania leku Targin”).



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

Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu nalezy polyka¢ w calosci, aby nie zaktéca¢ powolnego
uwalniania oksykodonu chlorowodorku z tabletki. Tabletek nie wolno tama¢, zu¢ ani rozkruszacé.
Przyjecie przetamanej, przezutej lub rozkruszonej tabletki prowadzi do szybszego uwalniania
substancji czynnej z tabletki. Moze to prowadzi¢ do wchionigcia potencjalnie $miertelnej dawki
oksykodonu chlorowodorku (patrz punkt 3: ,,Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Targin®).

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

Leczenie przeciwbolowe

Dorosli

Zazwyczaj dawka poczatkowa to 10 mg oksykodonu chlorowodorku + 5 mg naloksonu
chlorowodorku (co odpowiada dawce leku Targin, 10 mg +5 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu)
W odstepach co 12 godzin.

Lekarz zadecyduje, jaka dawke powinien przyjmowac 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 bdlu i do indywidualnej wrazliwosci
pacjenta. Pacjent powinien otrzymywac najmniejsza skuteczng dawke do opanowania bolu. W
przypadku wczesniejszego stosowania opioidow, leczenie lekiem Targin mozna rozpoczac¢

od wigkszych 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¢ maksymalne;j
dawki dobowej wickszej niz 400 mg oksykodonu chlorowodorku. W przypadku podawania
dodatkowych dawek oksykodonu chlorowodorku korzystny wptyw naloksonu chlorowodorku na
czynno$¢ jelit moze by¢ zmniejszony.

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

Jesli pacjent odczuwa bol pomigdzy dwiema dawkami leku Targin, moze by¢ konieczne zastosowanie
szybkodziatajacego leku przeciwbolowego. Lek Targin nie jest przeznaczony do tego celu. W takim
przypadku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy skonsultowac sie
z lekarzem lub farmaceuta.

Leczenie zespotu niespokojnych ndg

Dorosli

Dawka poczatkowa to 5 mg oksykodonu chlorowodorku + 2,5 mg naloksonu chlorowodorku (co
odpowiada dawce leku Targin, 10 mg +5 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu) w odstepach co 12
godzin.

Lekarz zadecyduje, jaka dawke leku Targin powinien przyjmowac 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 indywidualnej wrazliwos$ci
pacjenta. Pacjent powinien otrzymywa¢ najmniejsza dawke skuteczng do opanowania objawow
zespotu niespokojnych nog.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Targin jest za mocne lub za stabe, nalezy skonsultowac sie
z lekarzem lub farmaceuta.



Maksymalna dawka dobowa to 60 mg oksykodonu chlorowodorku i 30 mg naloksonu chlorowodorku.

Leczenie przeciwbolowe lub zespotu niespokojnych nog

Pacjenci w podesztym wieku
Zwykle nie jest konieczne dostosowywanie dawki u pacjentéw w podeszlym wieku z prawidtowa
czynnoscig watroby i (lub) nerek.

Zaburzenia czynnosci watroby lub nerek

Jezeli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek lub tagodna niewydolnos$¢ watroby, lekarz
zaordynuje lek ze szczegdlng ostroznos$cia. Jesli u pacjenta wystepuje niewydolnos¢ watroby

o nasileniu umiarkowanym do cig¢zkiego, nie nalezy stosowac tych tabletek (patrz tez punkt 2 , Kiedy
nie stosowac leku Targin” i,,0Ostrzezenia i srodki ostrozno$ci”).

Dzieci i mtodziez w wieku ponizej 18 lat

Lek Targin nie zostat 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.

Sposoéb podawania
Stosowanie doustne.

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci (bez zucia), popijajac odpowiednig iloScig ptynu (pot szklanki wody).
Tabletki o przedluzonym uwalnianiu mozna przyjmowac z pokarmem lub bez. Tabletki nalezy
przyjmowac co 12 godzin, wedtug ustalonego planu leczenia (np. rano o godz. 8.00, wieczorem

0 godz. 20.00). Tabletek o przedluzonym uwalnianiu nie nalezy dzieli¢, zu¢ ani kruszy¢ (patrz punkt 2:
,,Ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci”™).

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 ich potrzebuje.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Targin
Jesli pacjent przyjat wicksza niz zalecana dawke tabletek nalezy natychmiast skontaktowac si¢
z lekarzem.

Przedawkowanie leku moze objawiac si¢:
- zZwezeniem zrenic
- powolnym i ptytkim oddechem (depresja oddechowa)
- sennoscig, az do utraty przytomnosci,
- zmniejszonym napi¢ciem migsni (hipotonia)
- spowolnieniem tgtna
- spadkiem ci$nienia krwi
- zaburzeniami mozgu (okreslanymi jako toksyczna leukoencefalopatia).

W ciezkich przypadkach moze wystapi¢ utrata §wiadomosci ($pigczka), zatrzymanie wody w ptucach
1 zapas¢ krazeniowa, ktére moga prowadzi¢ do zgonu.
Nalezy unika¢ angazowania si¢ w czynnosci wymagajace zwigkszonej uwagi (np. kierowanie pojazdami).

Pominig¢cie zastosowania leku Targin
lub przyjecie dawki mniejszej niz przepisana spowoduje niewystarczajace tagodzenie bolu.

Jesli pacjent zapomnial przyja¢ dawke leku, nalezy postgpowac zgodnie z ponizszg instrukcja:
e Jezeli do przyjecia kolejnej dawki pozostato 8 godzin lub wigcej: nalezy przyja¢ zapomniang dawke
niezwlocznie. Nastepnie nalezy przyjmowac lek wedtug zwyklego harmonogramu.



o Jezeli do przyjecia kolejnej dawki pozostato mniej niz 8 godzin: nalezy przyja¢ zapomniang dawke.
Nastepnie nalezy odczekaé¢ 8 godzin przed przyjeciem nastepnej dawki. Nalezy staraé si¢ powrocic
do poczatkowego harmonogramu dawkowania (np. rano o godz. 8.00, wieczorem o godz. 20.00).
Nie nalezy przyjmowac wigcej niz jednej dawki w ciggu 8 godzin.

Nie nalezy stosowac dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Targin
Nie nalezy przerywac stosowania bez konsultacji z lekarzem.

Jezeli leczenie nie jest juz potrzebne, nalezy stopniowo zmniejsza¢ dawke dobowa po konsultacji

z lekarzem. Tym sposobem mozna unikng¢ wystgpienia objawdw z odstawienia, takich jak niepokoj
ruchowy, pocenie si¢ i bol migsni.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

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

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

Powolne i ptytkie oddychanie (depresja oddechowa), jest gtownym zagrozeniem zwigzanym
z przedawkowaniem opioidéw. Wystgpuje ona przewaznie u pacjentow w podeszlym wieku oraz

ostabionych. Opioidy moga réwniez spowodowac ciezki spadek cisnienia krwi u osdb podatnych.

Dzialania niepozadane wystepujace u pacjentow leczonvch przeciwbdélowo

Czesto (moze wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 leczonych pacjentow):

e Dbdl brzucha e zmniejszenie apetytu az do utraty e uczucie niezwyklego
e Zzaparcia apetytu ostabienia
e biegunka e uczucie zawrotow glowy lub e swedzenie skory
e sucho$¢ w jamie ustnej “wirowania” e reakcje skorne, wysypka
e niestrawno$é e bol glowy e pocenie sie
e wymioty e uderzenia goraca e zawroty glowy
e nudnosci e zmeczenie lub wyczerpanie e problemy z zasypianiem
o wzdecia (wiatry) e sennosc
Niezbyt czesto (moze wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 leczonych pacjentow):
e wzdecie brzucha ¢ palpitacje e Kkatar
e nieprawidtowe myslenie e kolka z6lciowa o kaszel
* niepokoj e bol w klatce piersiowej e nadwrazliwo$¢/reakcje
e splatanie e zle samopoczucie ogdlne alergiczne
e depresja e bol e zmniejszenie masy ciata
® nerwowosc e opuchlizna dioni, kostek i stop e urazy powypadkowe
¢ ucisk w klatce piersiowej, e problemy z koncentracja e zwigkszone parcie na
szczegolnie jesli wystepuje e trudnosci w méwieniu pecherz
choroba wiencowa e drzenie e skurcze migéni
e spadek ci$nienia krwi e trudnosci z oddychaniem e drzenia migs$ni

e Dbole migsni



e objawy odstawienia np. e niepokoj ruchowy e oslabienie widzenia

pobudzenie e drgania miesni e napady drgawkowe
e omdlenia e zwigkszenie aktywnos$ci enzymow (szczegolnie u 0sob z
e uczucie braku energii watrobowych zaburzeniami
e pragnienie e zwickszenie ci$nienia krwi padaczkowymi lub
e zaburzenia smaku e zmniejszenie popedu plciowego predyspozycjami do
napadéw drgawkowych)
Rzadko (moze wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 leczonych pacjentow):
e zwickszenie czgstosci tetna e zmiany w uzgbieniu e uzaleznienie od leku
zwigkszenie masy ciata e ziewanie
Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
e stan euforii e plytki oddech e Dbezdech senny (przerwy
o silna senno$é e trudnosci w oddawaniu moczu w oddychaniu podczas
o zaburzenia erekcji e mrowienie skory snu)
e koszmary senne e odbijanie si¢
e Oomamy e zachowania agresywne

Znane s3 nastepujace dzialania niepozadane substancji czynnej oksykodonu chlorowodorku,
jezeli nie wystepuje ona w polaczeniu z naloksonu chlorowodorkiem

Oksykodon moze powodowa¢ problemy z oddychaniem (depresj¢ oddechowa), zwezenie zrenicy oka,
skurcze migéni oskrzelowych i skurcze migsni gtadkich, jak rowniez hamowanie odruchu kaszlu.

Czesto (moze wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 leczonych pacjentow):

e zmiany nastroju e zmniejszenie aktywnosci e problemy z oddawaniem
e io0sobowosci (np. depresja, e zwickszenie aktywnosci moczu
uczucie skrajnego szczescia) e czkawka

Niezbyt czesto (moze wystgpi¢ rzadziej niz u 1 na 100 leczonych pacjentow):

e zaburzenia koncentracji e zmniejszona wrazliwo$¢ na e bol dzigset
migreny bol i dotyk e zaburzenia percepcji
e zwigkszone napigcie e nieprawidtowa koordynacja (np. omamy, derealizacja)
miesniowe e zmiany glosu (chrypka) e zaczerwienienie skory
o mimowolne skurcze mi¢sni e zatrzymanie wody e trudnosci w potykaniu
e nieprawidtowa praca jelit e problemy ze stuchem e odwodnienie
(niedroznos¢ jelita) e 0owrzodzenie jamy ustnej e pobudzenie
e suchos¢ skory e spadek poziomu hormonéw
¢ tolerancja na lek ptciowych, co moze wptywac

na produkcje plemnikow u
mezczyzn lub cykl
menstruacyjny u kobiet

Rzadko (moze wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 leczonych pacjentow):

e smotowate stolce e zwigkszony apetyt e krwawigce dzigsta
e zakazenia, takie jak e opryszczka zwykta e swedzaca wysypka
opryszczka (mogaca (pokrzywka)

powodowac pegcherze wokot
ust lub narzadoéw ptciowych)
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Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dost¢pnych danych):

ostre uogodlnione reakcje
alergiczne (reakcje
anafilaktyczne)
zwickszona wrazliwo$¢ na
bol

brak miesigczki
zespot abstynencyjny
noworodka
dysfunkcja w obrebie
zwieracza Oddiego

e préchnica
e problemy z odptywem zokci

Dzialania niepozadane wystepujace u pacjentéow leczonych z zespolu niespokojnych nég

Bardzo czesto (moze wystapi¢ u 1 na 10 leczonych pacjentow):

bol gtowy
senno$¢
zaparcia

nudno$ci
pocenie si¢

zmg¢czenie lub
wyczerpanie

Czesto (moze wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 leczonych pacjentow):

zmniejszenie apetytu az do
utraty apetytu

problemy z zasypianiem
depresja

uczucie zawrotéw glowy lub
“wirowania”

zaburzenia koncentracji
drzenie

mrowienie dtoni lub stop
zaburzenia widzenia
zawroty glowy

uderzenia goraca
spadek cisnienia krwi
wzrost ci$nienia krwi
bol brzucha

sucho$¢ w jamie ustnej

wymioty

zwigkszenie aktywnosci enzymow
watrobowych (wzrost poziomu
aminotransferazy alaninowej,
wzrost poziomu gamma-
glutamylotransferazy)

swedzenie skory

reakcje skorne / wysypka
bol w klatce piersiowej
dreszcze

bol

pragnienie

Niezbyt czesto (moze wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 leczonych pacjentow):
e wiatry

e zahurzenia erekcji

e 0bjawy odstawienia takie jak

zmniejszenie popedu
seksualnego

epizody naglego zasypiania
zaburzenia smaku
trudno$ci w oddychaniu

pobudzenie

puchniecie rak, kostek i
stop

uszkodzenie
powypadkowe

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

nadwrazliwos$¢ (reakcje
alergiczne)
nieprawidlowe myslenie
niepokdj

splatanie

nerwowos¢

niepokoj ruchowy
euforia

halucynacje

koszmary nocne

napady drgawkowe
(szczegoblnie u 0séb z
zaburzeniami padaczkowymi
lub predyspozycjami do
napadoéw drgawkowych)
uzaleznienie od leku

cigzka senno$¢
zaburzenia mowienia
omdlenia

ucisk w Kklatce piersiowej,
szczegolnie jesli wystepuje choroba
wiencowa

kotatanie serca

wzrost tetna

ptytki oddech

kaszel

katar

ptytki oddech

ziewanie

wzdecia

biegunka

zachowania agresywne
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odbijanie si¢
niestrawnosc¢

zmiany w uzgbieniu
kolka zotciowa

skurcze migséni

drzenia migéni

bole migsni

trudnosci w oddawaniu
moczu

zwickszone parcie na
mocz

ogoblne zte samopoczucie
utrata masy ciala
zwigkszenie masy ciala
uczucie niezwyklej
stabosci

uczucie braku energii



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do: Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé lek Targin

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Lek ten nalezy
przechowywaé¢ w zamknigtym oraz zabezpieczonym miejscu, do ktdrego inne osoby nie moga miec
dostepu. Moze on by¢ bardzo szkodliwy i moze spowodowaé zgon osoby, ktorej nie zostat przepisany.
Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym,
blistrze po napisie *“ Termin wazno$ci”, ,,EXP". Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego

miesigca.

Warunki przechowywania
Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Targin 5 mg +2,5 mg
Nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu i chroni¢ przed §wiattem.

Tylko dla butelek
Okres waznoS$ci po pierwszym otwarciu: 6 miesiecy.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

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

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

Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 5 mg oksykodonu chlorowodorku, co odpowiada
4,5 mg oksykodonu oraz 2,5 mg naloksonu chlorowodorku jako 2,73 mg naloksonu chlorowodorku
dwuwodnego, co odpowiada 2,25 mg naloksonu.

Inne sktadniki leku to:

Rdzen tabletki: Hydroksypropyloceluloza, etyloceluloza, alkohol stearylowy, laktoza jednowodna,
talk, magnezu stearynian.

Otoczka tabletki: Opadry Il Blue 85F30569: alkohol poliwinylowy czesciowo zhydrolizowany, tytanu
dwutlenek (E171), makrogol 3350, talk, biekit brylantowy FCF (E133), lak.
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Targin, 10 mg +5 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu

Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 10 mg oksykodonu chlorowodorku, co odpowiada
9 mg oksykodonu oraz 5 mg naloksonu chlorowodorku jako 5,45 mg naloksonu chlorowodorku
dwuwodnego, co odpowiada 4,5 mg naloksonu.

Inne sktadniki leku to:

Rdzen tabletki: Powidon K30, etyloceluloza, alkohol stearylowy, laktoza jednowodna, talk, magnezu
stearynian.

Otoczka tabletki: Opadry Il White 85F18422: alkohol poliwinylowy czg$ciowo zhydrolizowany,
tytanu dwutlenek (E171), makrogol 3350, talk.

Targin, 20 mg +10 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu

Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 20 mg oksykodonu chlorowodorku, co odpowiada
18 mg oksykodonu oraz 10 mg naloksonu chlorowodorku dwuwodnego, co odpowiada

10,9 mg naloksonu chlorowodorku i 9 mg naloksonu.

Inne sktadniki leku to:

Rdzen tabletki: Powidon K30, etyloceluloza, alkohol stearylowy, laktoza jednowodna, talk, magnezu
stearynian.

Otoczka tabletki: Opadry Il Pink 85F24151: alkohol poliwinylowy cze$ciowo zhydrolizowany, tytanu
dwutlenek (E171), makrogol 3350, talk, zelaza tlenek czerwony (E172).

Targin, 40 mg +20 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu

Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 40 mg oksykodonu chlorowodorku, co odpowiada
36 mg oksykodonu oraz 20 mg naloksonu chlorowodorku dwuwodnego, co odpowiada

21,8 mg naloksonu chlorowodorku i 18 mg naloksonu.

Inne sktadniki leku to:

Rdzen tabletki: Powidon K30, etyloceluloza, alkohol stearylowy, laktoza jednowodna, talk, magnezu
stearynian.

Otoczka tabletki: Opadry Il Yellow 85F32109: alkohol poliwinylowy cze$ciowo zhydrolizowany,
tytanu dwutlenek (E171), makrogol 3350, talk, zelaza tlenek zotty (E172).

Jak wyglada lek Targin i co zawiera opakowanie

Targin, 5 mg +2,5 mg
Niebieskie, podtuzne tabletki powlekane o nominalnej dlugosci 9,5 mm oznaczone“OXN* po jedne;j
stronie i “5* po drugiej stronie.

Targin, 10 mg +5 mg
Biale, podtuzne tabletki powlekane o nominalnej dtugosci 9,5 mm oznaczone “OXN“ po jednej
stronie 1 “10° po drugiej stronie.

Targin, 20 mg +10 mg
Roézowe, podtuzne tabletki powlekane o nominalnej dtugosci 9,5 mm oznaczone “OXN“ po jedne;j
stronie 1 “20% po drugiej stronie.

Targin, 40 mg +20 mg
Zobtte, podhuzne tabletki powlekane, o nominalnej dlugo$ci 14 mm oznaczone “OXN* po jednej
stronie 1 “40% po drugiej stronie.

5mg+2.5mg; 10mg+5mg; 20mg+10mg

Tabletki sg dostepne: w opakowaniach (blistrach) zawierajacych 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98
i 100 tabletek lub w butelce, z zamknigciem zapewniajacym zabezpieczenie przed dziec¢mi,
zawierajacej 100 tabletek.
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40mg+20mg

Tabletki sg dostgpne: w opakowaniach (blistrach) zawierajacych 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98

i 100 tabletek lub w butelce, z zamknigciem zapewniajacym zabezpieczenie przed dzie¢mi,
zawierajacej 100 tabletek lub w opakowaniach zbiorczych zawierajacych 2 pudetka kartonowe, kazde
zawierajace 50 tabletek.

W Polsce sg dopuszczone do obrotu nastepujgce wielkosci opakowan: 30 i 60 tabletek w blistrze,
w tekturowym pudetku oraz 100 tabletek w butelce z HDPE, z zamknigciem z PP zabezpieczajacym
przed dostgpem dzieci, w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci lub rodzaje opakowan moga by¢ dostgpne na rynku.

Numer serii na blistrze oznaczono skrotem Lot.
Termin waznos$ci na blistrze oznaczono skrotem EXP.

Podmiot odpowiedzialny
Mundipharma A/S
Frydenlundsvej 30

2950 Vedbak, Dania

Wytworca

Fidelio Healthcare Limburg GmbH
Mundipharma Str. 2

65549 Limburg, Niemcy

Synergy Health Utrecht B.V.
Reactorweg 47 A
3542AD Utrecht, Holandia

Importer i wytwérca
Mundipharma DC B.V.
Leusderend 16

3832 RC Leusden, Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji na temat tego leku nalezy zwrocié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego: Mundipharma Polska Sp. z 0.0., ul.
Miedzyborska 11B lok.104, 04-041 Warszawa, tel. +48 22 3824850.

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

Austria Targin 5 mg/2,5 mg <40 mg/20 mg> Retardtabletten

Belgia Targinact 5 mg/2,5 mg <40 mg/20 mg>

Chorwacja Targinact 5 mg/ 2.5mg <10 mg/5 mg> <20 mg/10 mg> <40 mg/20 mg> tablete s
produljenim oslobadanjem

Cypr Targinact 5/2.5mg <10/5mg> <20/10mg> <40/20mg> Aiokio TopATETOUEVG
OTTOOEGLEVOTG

Czechy Targin 5/2.5mg <10/5mg> <20/10mg> <40/20mg> Tableta s prodlouzenym
uvoliiovanim

Niemcy Targin 5 mg/2,5 mg <10 mg/5 mg> <20 mg/10 mg> <40 mg/20 mg>

Retardtabletten
Dania Targin
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Estonia
Hiszpania

Finlandia
Francja

Irlandia
Islandia
Wiochy
Litwa

Luksemburg
Holandia
Norwegia
Polska
Portugalia
Stowacja

Stowenia
Szwecja

Targinact 5 mg/2.5 mg <10 mg/5 mg> <20 mg/10 mg> <40 mg/20 mg>
Toimeainet prolongeeritult vabastav tablet

Targin 5/2.5mg <10/5mg> <20/10mg> <40/20mg> Comprimido de liberacion
prolongada

Targiniq

Targinact 5 mg/2.5 mg <10 mg/5 mg> <20 mg/10 mg> <40 mg/20 mg>
Comprimé a liberation prolongée

Targin 5 mg/2.5 mg <40 mg/20 mg> prolonged-release tablets

Targin

Targin

Targin 5 mg/2.5 mg <10 mg/5 mg> <20 mg/10 mg> <40 mg/20 mg> Ilgstosas
darbibas tabletes

Targinact

Targinact 5 mg/ 2,5 mg <40 mg/ 20 mg>, tabletten met verlengde afgifte
Targiniq

Targin

Targin

Targin 5 mg/2.5 mg <10 mg/5 mg> <20 mg/10 mg> <40 mg/20 mg> Tableta s
pred’1zenym uvolfiovanim

Targinact

Targiniq

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08/2024.
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