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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Targin 10 mg/5 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
Targin 20 mg/10 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
Targin 40 mg/20 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim

oxykodon-hydrochlorid / naloxon-hydrochlorid

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti¢inkd, sdélte to svému 1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1 Co je ptipravek Targin a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Targin uzivat
3. Jak se pripravek Targin uziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5 Jak ptipravek Targin uchovavat

6 Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je pripravek Targin a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Targin je tableta s prodlouzenym uvoliiovanim, coZ znamena, ze se z ni 1é¢ivé latky
uvolnuji delsi dobu. Jejich G¢inek trva 12 hodin.
Tyto tablety jsou uréeny pouze pro dospélé.

Uleva od bolesti
Pripravek Targin Vam byl predepsan k 1écbé silnych bolesti, které 1ze v dostatecné mite zvladnout
pouze pomoci opioidnich analgetik. Naloxon-hydrochlorid se pfidava k potlaceni zacpy.

Jak tyto tablety funguji pfi ulevé od bolesti

Tyto tablety obsahuji 1é¢ivé latky, oxykodon-hydrochlorid a naloxon-hydrochlorid.
Oxykodon-hydrochlorid je u ptipravku Targin zodpovédny za potlaceni bolesti a jedna se o silné
analgetikum (k 1é¢b¢ bolesti) ze skupiny opioidi. Druha 1é¢iva latka v ptipravku Targin,
naloxon-hydrochlorid, ma za cil ptisobit proti zacpé. Spatna funkce stiev (naptiklad zacpa) je
typickym nezadoucim ucinkem 1éCby ptipravky k 1é¢be bolesti na bazi opioidu.

Syndrom neklidnych nohou

Ptipravek Targin Vam byl ptedepsan v druhé linii k symptomatické 1écbée (1écba priznaki) tézkého az
velmi tézkého syndromu neklidnych nohou, pokud nemuze byt 1é¢en(a) ptipravky obsahujicimi
dopamin. Lidé se syndromem neklidnych nohou maji neptijemné pocity v koncetinach. Objevuji se,
jakmile se posadite nebo si lehnete a uleva nastava pouze neovladatelnym nutkanim pohybovat
nohama, n€kdy rukama ¢i jinymi ¢astmi téla. Sezeni v klidu a spani je velmi obtizné. Naloxon-
hydrochlorid se ptidava k potlaceni zacpy.

Jak tyto tablety funguji pfi syndromu neklidnych nohou




Tyto tablety pomahaji mirnit nepfijemné pocity a tim snizuji nutkani pohybovat koncetinami.

Druha 16¢iva latka v pripravku Targin, naloxon-hydrochlorid, mé za cil piisobit proti zacpé. Spatna
funkce stiev (naptiklad zacpa) je typickym nezddoucim ucinkem lécby opioidy.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Targin uZivat

Neuzivejte piipravek Targin:

- jestlize jste alergicky(4) na oxykodon-hydrochlorid, naloxon-hydrochlorid nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6),

- jestlize VaSe dychani neni schopno dodavat do krve dostatek kysliku, a neni schopno zbavit
télo vytvoreného oxidu uhlicit¢ho (atlum dychani),

- jestlize trpite zdvaznym onemocnénim plic se zazenim dychacich cest (chronicka obstrukéni
plicni nemoc nebo CHOPN)),

- jestlize trpite onemocnénim znamym jako cor pulmonale. Pii tomto onemocnéni se zvétsi prava
strana srdce v disledku zvyseného tlaku v krevnich cévach v plicich atd. (napf. v disledku
CHOPN-viz vyse),

- jestlize trpite zavaznym praduskovym astmatem,

- jestlize mate paralyticky ileus (druh ucpani stiev) nezptisobeny opioidy,

- jestlize mate stfedné té€zkou az tézkou poruchou funkce jater.

Navic pro syndrom neklidnych nohou
- jestlize jste nekdy zneuzival(a) opioidy.

Upozornéni a opatfieni

Pted uzitim ptipravku Targin se porad’te se svym lékatem nebo lékarnikem:

- pokud jste starsi ¢i oslabeny(a) pacient(ka),

- jestlize mate paralyticky ileus (druh ucpani stiev) zplisobeny opioidy,

- jestlize mate poruchu funkce ledvin,

- jestlize mate lehkou poruchu funkce jater,

- jestlize mate tézkou poruchu plic (naptiklad snizenou kapacitu dychani),

- jestlize trpite onemocnénim charakterizovanym castou zastavou dychani v noci, ktera mize
vyvolat pocit silné ospalosti béhem dne (spankovéa apnoe),

- jestlize mate myxedém (porucha §titné Zlazy zpusobujici suchost, chlad a otoky ktize na obli¢eji
a koncetinach),

- jestlize Vase stitna zlaza nevytvari dostatek hormont (snizena funkce §titné z1azy neboli
hypotyreoza),

- jestlize nadledviny netvoii dostatek hormonti (nedostate¢nost nadledvin nebo Addisonova
choroba),

- jestlize mate dusevni onemocnéni doprovazené (¢astecnou) ztratou smyslu pro realitu
(psychoéza) v disledku intoxikace alkoholem nebo jinymi latkami (psychoéza vyvolana latkami),

- jestlize mate jakékoli onemocnéni zlu¢ovych cest (onemocnéni postihujici zlu¢ovody, Zluénik
atd.),

- jestlize mate zvétSenou prostatu (hypertrofie prostaty),

- jestlize trpite alkoholismem ¢i deliriem tremens,

- jestlize mate zanét slinivky bfisni (pankreatida),

- jestlize mate nizky krevni tlak (hypotenze),

- jestlize mate vysoky krevni tlak (hypertenze),

- jestlize mate jiz existujici onemocnéni tykajici se srdce a cév,

- jestlize mate poranéni hlavy (kvili riziku zvySeni tlaku v mozku),

- jestlize trpite epilepsii nebo mate sklon k zachvatim,



- jestlize uzivate nebo jste v poslednich dvou tydnech uzival(a) inhibitory MAO (které se
pouzivaji k 1é¢bé deprese nebo Parkinsonovy choroby), napft. 1éky obsahujici tranylcypromin,
fenelzin, isokarboxazid, moklobemid a linezolid,

- jestlize se objevi ospalost nebo epizody nahlého usinani.

Poruchy dychani ve spanku

Targin mtze zptsobit poruchy dychani ve spanku, jako je spankova apnoe (pfestavky v dychani
behem spanku) a hypoxemie (nizkd hladina kysliku v krvi) ve spanku. Pfiznaky mohou zahrnovat
prerusované dychani béhem spanku, no¢ni probouzeni zptisobené dusnosti, potize s udrzenim spanku
(probouzeni se) nebo nadmérnou ospalost béhem dne. Jestlize si Vy nebo jina osoba takovych
pfiznaki v§imnete, obrat'te se na svého 1ékare. Ten miize zvazit snizeni davky ptipravku.

Informujte svého 1ékate, pokud se Vas tyto problémy tykaly nékdy v minulosti. Na Iékate se obratte
i v pfipadé, ze u Vés nekterd z vyse uvedenych poruch vznikne v pribéhu uzivani téchto tablet.
Nejvaznéjsim nésledkem predavkovani opioidy je utlum dychani (pomalé a mélké dychani). Mtze
rovnéZz zpisobovat pokles hladiny kysliku v krvi vedouci k moznému omdlévani atd.

Tabletu s prodlouzenym uvoliiovanim musite polykat vcelku, aby se nenarusilo postupné uvoliiovani
oxykodon-hydrochloridu z tablet s prodlouZzenym uvoliiovanim. Tablety neldmejte, nekousejte ani
nedrt’te. Poziti rozlomenych, rozkousanych ¢i rozdrcenych tablet mize vést k vstiebani takovych
davek oxykodon-hydrochloridu, které mohou vést k umrti (viz bod 3 “Jestlize jste uzil(a) vice
pfipravku Targin, nez jste mél(a)”).

Pokud dostanete na zacatku 1€¢by silny prijem, mize to byt zpiisobeno ucinkem naloxonu. Mize se
jednat o znamku toho, Ze funkce stiev se vraci k normalu. K takovému prijmu mtze dojit béhem
prvnich 3-5 dnti 1é¢by. Pokud priijem pietrvava i po 3—5 dnech, nebo Vam plisobi starost, vyhledejte
1ékare.

Pokud jste dosud uzival(a) jiny opioid, mohou se zpocatku po ptechodu na ptipravek Targin objevit
priznaky z vysazeni, napt. neklid, poceni a bolest svalti. Pokud takové piiznaky zaznamenate, mozna
Vés bude muset 1ékar specialné sledovat.

Tolerance a zavislost

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje oxykodon, coZ je opioid. Opakované uzivani opioida k 1é¢bé bolesti
muze vést k tomu, Ze ptipravek bude méné ucinny (zvyknete si na néj, coz je znamé jako tolerance).
Opakované uzivani ptipravku Targin muze také vést k zneuzivani a zavislosti, coz mize mit za
nasledek zivot ohrozujici predavkovani. Riziko téchto nezadoucich ucinki se mize zvySovat pii
vy$§im davkovani a del$i dob¢ uzivani.

Zavislost mlze zpusobit, Ze budete citit, Ze uz nemate kontrolu nad tim, kolik ptipravku potfebujete
nebo jak Casto jej mate uzivat. Mozna budete mit pocit, ze potiebujete dale ptipravek uzivat, i kdyz jiz
nepomaha zmirnit bolest nebo t'€zky syndrom neklidnych nohou.

Riziko vzniku zavislosti je u jednotlivych osob rizné. MuZzete mit vyssi riziko vzniku zavislosti

na piipravku Targin pokud:

- jste Vy nebo kdokoli z Vasi rodiny nékdy zneuzival nebo byl zavisly na alkoholu, ptipravcich
vydavanych na lékatsky pfedpis nebo na nelegalnich drogach (,,zavislost™),

- jste kurak (kutacka),

- jste mél(a) nékdy problémy s naladou (deprese, tizkost nebo porucha osobnosti) nebo jste se
1é¢il(a) u psychiatra kvuli jinému duSevnimu onemocnéni.

Pokud si béhem uzivani ptipravku Targin vSimnete n€které¢ho z nasledujicich ptiznaki, mohla by to
byt znamka toho, Ze jste se stal(a) zavislym(ou).

- Potiebujete uzivat 1é¢ivy piipravek déle, nez Vam doporucil 1ékafr.

- Potiebujete uzivat vyssi nez doporucenou davku.



- Uzivate ptipravek z jinych diivodd, nez pro které Vam byl pfedepsan, naptiklad abyste se
uklidnil(a), nebo abyste usnul(a).

- UC¢inil(a) jste opakované neuspeésné pokusy piipravek vysadit nebo kontrolovat jeho uzivani.

- Kdyz ptestanete ptipravek uzivat, necitite se dobfe, a jakmile jej zacnete znovu uzivat, citite se
1épe (,,ptiznaky z vysazeni®).

Pokud si vSimnete nékteré z téchto znamek, porad’te se se svym lékatem, jak nejlépe v 1écbe
pokracovat, véetné toho, kdy je vhodné 1é€bu ukoncit a jak ji ukoncit bezpecné (viz odstavec v bod¢€ 3
Jestlize jste ptestal(a) uzivat piipravek Targin).

Informujte svého Iékate v pripad€, Ze mate nddorové onemocnéni spojené s metastazami na pobfisnici
nebo zac¢inajici nepriichodnost stfev pii pokrocilych stadiich nadorového onemocnéni zazivaciho
traktu a panve.

Pokud mate jit na operaci, informujte 1ékate, Ze uzivate piipravek Targin.

Podobné jako jiné opioidy mtize oxykodon ovlivnit normalni produkci hormonti v téle, jako je
kortizol nebo pohlavni hormony, zvlasté pokud jste uzival(a) vysoké davky po dlouhou dobu. Pokud
zaznamenate piiznaky, které pretrvavaji, jako je pocit na zvraceni nebo zvraceni, ztrata chuti k jidlu,
unava, slabost, zavraté, zmény menstrua¢niho cyklu, impotence, neplodnost nebo snizeni libida,
porad’te se se svym lékafem, protoze mize byt potfeba kontrolovat hladiny hormond.

Tento 1écivy piipravek muize zvysit Vasi citlivost na bolest, zejména pti vysokych davkach. Pokud
k tomu dojde, informujte svého 1ékare. Miize byt nutné snizit davku nebo zménit pripravek.

Zbytky tablet s prodlouzenym uvoliiovanim mizete nalézt ve stolici. Neni tfeba se znepokojovat,
jelikoz 1é¢ivé latky (oxykodon-hydrochlorid a naloxon-hydrochlorid) se jiz uvolnily v zaludku
a ve stievech a vstiebaly se do téla.

Nespravné pouzivani pripravku Targin
Tyto tablety nejsou vhodné k 1é¢bé abstinencnich ptiznaki.

Pripravek Targin se nema zneuzivat, zvlasté pokud jste drogove zavisly(4). Pokud jste zavisly(a)

na latkach, jako je heroin, morfin nebo methadon, zneuzivani té€chto tablet povede s vysokou
pravdépodobnosti k zdvaznym piiznakiim z vysazeni (abstinencni pfiznaky), jelikoz obsahuje slozku
naloxon. Jiz existujici abstinencni ptiznaky se mohou jesté zhorsit.

Tyto tablety nesmite nikdy zneuzivat jejich rozpousténim a injekci (naptiklad do zil). Obsahuji totiz
zejména mastek, ktery mtize nicit mistni tkan (nekréza, odumieni), vyvolavat zmeény v plicni tkani
(plicni granulomy). Podobné zneuzivani mize mit dalsi zavazné nasledky a mize dokonce vést

k umrti.

Uzivani pripravku Targin mtze vést k pozitivnim vysledkim pti dopingovych kontrolach.
Uzivani pripravku Targin jako dopingu mize piedstavovat zdravotni riziko.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Targin
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Riziko nezadoucich u¢inkd se zvysuje, pokud uzivate pripravky k 1é¢bé deprese (jako je citalopram,
duloxetin, escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, venlafaxin). Tyto pfipravky se
mohou vzajemné ovliviiovat s oxykodonem a mize se stat, ze se u Vas vyskytnou pfiznaky, jako jsou
bezdéEné, rytmické stahy svali, véetné svald, které ovladaji pohyb oka, neklid spojeny s pottebou
pohybu, nadmérné poceni, tfes, nadmérné zesileni reflexd, zvySené svalové napéti, télesna teplota nad
38 °C. Pokud se u Vés takové ptiznaky vyskytnou, obrat’te se na svého lékare.



Soucasné uzivani opioidi, véetné oxykodon-hydrochloridu, a sedativ (zklidiiujicich 1ékt1), jako jsou
benzodiazepiny nebo jim podobné latky, zvysSuje riziko ospalosti, potizi s dychanim (Gtlum dechu),
kématu a miize byt zivot ohrozujici. Z tohoto divodu je soucasné podavani urceno jen pro ptipady,
kdy neni mozna jina 1écba.

Nicméné pokud Vam lékaf predepise piipravek Targin spolecné se sedativy, musi byt davkovani
a doba trvani soucasné lécby Vasim lékafem omezeny.

Informujte 1€kate o vSech sedativech, ktera uzivate, a peclivé dodrzujte davkovani doporucené Vasim

1ékatem. Je vhodné informovat pratele nebo piibuzné, aby si byli védomi zndmek a ptiznaki

uvedenych vyse. Kontaktujte 1€kate, pokud tyto piiznaky zaznamenate. Sedativa a jim podobné latky

zahrnuji napriklad:

. jiné silné léky proti bolesti (opioidy)

pripravky k 1éCb¢ epilepsie, bolesti a Gizkosti (napt. gabapentin, pregabalin)

pripravky na spani a uklidnéni (sedativa véetné benzodiazepint, hypnotika, anxiolytika)

pripravky k 1écbé deprese

pripravky k 1écbé alergii, nevolnosti pfi cestovani a pocitu na zvraceni (antihistaminika nebo

antiemetika)

. pripravky k 1écbé psychiatrickych nebo dusevnich poruch (antipsychotika zahrnujici
fenothiaziny a neuroleptika)

Jestlize uzivate tyto tablety soucasné s jinymi 1éky, Gcinek téchto tablet nebo jinych 1€ki uvedenych
nize muze byt zménén. Informujte svého 1ékare, pokud uzivate:

. pripravky, které snizuji srazlivost krve (derivaty kumarinu), srazlivost se mtize zrychlit ¢i
zpomalit

. antibiotika makrolidového typu (jako je klarithromycin, erythromycin nebo telithromycin)

. azolové protiplisiiové ptipravky (jako je ketokonazol, vorikonazol, itrakonazol nebo
posakonazol)

. 1éky znamé jako inhibitory proteazy k 1é¢bé HIV (napf. ritonavir, indinavir, nelfinavir nebo
sachinavir)

. cimetidin (pouzivany k 1écbé zalude¢nich viedd, zazivacich potizi nebo paleni zahy)

. rifampicin (pouzivany k [écbé tuberkul6zy)

. karbamazepin (pouzivany k 1é¢bé epileptickych zachvatl nebo kieci a nékterych pripada
bolesti)

. fenytoin (pouzivany k 1écbé epileptickych zachvatd nebo kieci)

. rostlinny ptipravek zvany tezalka teckovana (znama téz jako Hypericum perforatum)

. chinidin (k 1é¢bé nepravidelného srde¢niho rytmu)

Mezi pripravkem Targin a paracetamolem, kyselinou acetylsalicylovou nebo naltrexonem se
nepiedpoklada zadné vzajemné ovlivnéni.

Pripravek Targin s jidlem, pitim a alkoholem

Pozivani alkoholu v pribéhu uzivani ptipravku Targin mize u Vas zvysit pocit ospalosti nebo zvysit
riziko zavaznych nezadoucich u¢inku, napiiklad melkého dychani s rizikem zastavy dechu a ztraty
védomi. V pribéhu uzivani ptipravku Targin se nedoporucuje pit alkohol.

Pokud uzivate tyto tablety, nemél(a) byste pit grapefruitovou $tavu.
Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét,

porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Te&hotenstvi



Béhem téhotenstvi je tieba se uzivani téchto tablet pokud mozno vyhnout. Pfi del$im uzivani béhem
téhotenstvi mize oxykodon-hydrochlorid vést k pfiznakiim z vysazeni u novorozenct. Pokud se
oxykodon-hydrochlorid podava béhem porodu, miize u novorozence nastat titlum dychani (pomalé
a mélké dychani).

Kojeni

Kojeni je tfeba béhem 1écby témito tabletami prerusit. Oxykodon-hydrochlorid pfechazi

do matei'ského mléka. Zda to plati i pro naloxon-hydrochlorid, neni znamo. Proto nelze u kojence
vyloucit riziko, zejména po uziti opakovanych davek ptipravku Targin.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek Targin mize ovlivnit schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Zvlaste je to pravdépodobné
na pocatku lécby ptipravkem Targin, po zvyseni davek nebo po pfechodu z jiného ptipravku. Tyto
nezadouci ucinky ale vymizi, jakmile se davkovani piipravku Targin stabilizuje.

Pripravek Targin je spojen s ospalosti a epizodami nahlého usnuti. Pokud se u Vas tyto nezadouci
ucinky objevi, nesmite fidit nebo obsluhovat stroje. Informujte svého 1ékate, pokud k tomu dojde.

Zeptejte se svého lékare, zda mizete tidit nebo obsluhovat stroje,

Pripravek Targin obsahuje laktozu
Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje laktozu (mlécny cukr). Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nekteré
cukry, porad’te se se svym lékafem, nez za¢nete tento 1é¢ivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Targin uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presne podle pokynti svého l€kare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

Nez zahdjite 1écbu a pravidelné v prabehu 1é€by s Vami Iékar probere, co mizete od uzivani
pripravku Targin oc¢ekavat, kdy a jak dlouho jej potiebujete uzivat, kdy mate kontaktovat svého lékare
a kdy budete muset 1écbu ukoncit (viz také Jestlize jste prestal(a) uzivat pripravek Targin).

Ptipravek Targin je tableta s prodlouZenym uvoliiovanim, coZ znamena, Ze se z ni 1éCivé latky
uvolnuji po delsi dobu. Jejich Gé¢inek trva 12 hodin.

Tablety s prodlouZzenym uvoliiovanim musite polykat vcelku, aby se nenarusilo postupné uvoliiovani
oxykodon-hydrochloridu z tablet s prodlouzenym uvoliiovanim. Tablety nelamejte, nekousejte

a nedrt’'te. Poziti rozlomenych, rozkousanych ¢i rozdrcenych tablet mize vést k vstiebani davek
oxykodon-hydrochloridu, které mohou vést k umrti (viz bod 3 “JestliZe jste uzil(a) vice ptipravku
Targin nez jste mél(a)”).

Pokud Iékat neptedepise jinak, obvykla davka ptipravku je:
Lécba bolesti

Dospeli
Obvykla pocatecni davka je 10 mg oxykodon-hydrochloridu/5 mg naloxon-hydrochloridu ve formé
tablety s prodlouZzenym uvolilovanim kazdych 12 hodin.

Lékar rozhodne, kolik tablet mate denn¢ uzivat a jak rozdélit celkovou denni davku na ranni a vecerni
cast. Rozhodne rovnéz o moznych potiebnych upravach béhem 1écby. Vase davka bude upravena
bolesti. Pokud jste jiz byl(a) 1éCen(a) jinymi opioidy, mize byt 1é¢ba ptipravkem Targin zahajena
vyssi davkou.



Maximalni denni davka je 160 mg oxykodon-hydrochloridu a 80 mg naloxon-hydrochloridu. Pokud
potiebujete vyssi davku, 1ékar Vam muize dat dalsi oxykodon-hydrochlorid bez naloxon-
hydrochloridu. Maximalni denni davka oxykodon-hydrochloridu vS§ak nema piekrocit 400 mg.
Pozitivni G¢inek naloxon-hydrochloridu na aktivitu stfev miize byt ovlivnén, pokud se oxykodon-
hydrochlorid uziva bez dodate¢ného naloxon-hydrochloridu.

Pokud ptechazite z téchto tablet na jiny opioidni pfipravek k 1écbé bolesti, pravdépodobné se Vam
zhors$i Cinnost stfev.

Pokud citite bolest mezi dvéma davkami piipravku Targin, budete mozna potiebovat rychle pisobici
pripravek k 1é¢be bolesti. Pripravek Targin neni k tomuto ti€elu vhodny. V takové situaci se obrat'te

na lékafre.

Pokud mate dojem, ze Gc¢inek téchto tablet je ptilis§ silny nebo slaby, sdélte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi.

Léc¢ba syndromu neklidnych nohou

Dospeli

Obvykla pocatecni davka je 5 mg oxykodon-hydrochloridu/2,5 mg naloxon-hydrochloridu ve forme
tablety s prodlouzenym uvoliiovanim kazdych 12 hodin (musite uzit ptipravek jiného drzitele
rozhodnuti o registraci).

Lékat rozhodne, kolik pfipravku Targin mate denn¢€ uZzivat a jak rozdélit celkovou denni davku
na ranni a vecerni ¢ast. Rozhodne rovnéz o moznych pottebnych tpravach béhem lécby. Davka bude

Tvvr

syndromu neklidnych nohou.
Pokud mate dojem, Ze je ucinek piipravku Targin piilis silny nebo slaby, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi.

Maximalni denni davka je 60 mg oxykodon-hydrochloridu a 30 mg naloxon-hydrochloridu.

Lécba bolesti nebo syndromu neklidnych nohou

Starsi pacienti
U starsich pacienti s normalni funkci ledvin a/nebo jater neni obecné nutno davkovani nijak
upravovat.

Porucha funkce jater nebo ledvin

Pokud mate poruchu funkce ledvin nebo lehkou poruchu funkce jater, bude 1ékar pfi predepisovani
téchto tablet zvlast’ opatrny. Pokud mate stfedné t€zkou az tézkou poruchu funkce jater, nesmite tyto
tablety uzivat (viz rovnéz bod 2 “Neuzivejte ptipravek Targin” a “ Upozornéni a opatieni”).

Déti a dospivajici do 18 let

Ptipravek Targin nebyl dosud u déti a dospivajicich do 18 let studovan. Jeho bezpecnost a uc¢innost
u déti a dospivajicich nebyla dosud prokazana. Z tohoto diivodu se podavani piipravku Targin détem
a dospivajicim do 18 let nedoporucuje.

Zpusob podani

Peroralni podani.

Spolknéte tyto tablety veelku (bez kousani), s dostatkem tekutiny (%2 sklenice vody). Tablety

s prodlouzenym uvolnovanim muzete uzivat s jidlem ¢i bez néj. Uzivejte tyto tablety kazdych 12
hodin, dle pevného casového schématu (napf. v 8 hodin rano a v 8 hodin vecer). Tablety

s prodlouzenym uvolnovanim nelamejte, nekousejte a nedrt'te. (viz bod 2 “Upozornéni a opatieni”).



Délka 1écby
Obecné se tyto tablety nesmi uzivat déle, nez je nutné. Pokud se 1é¢ite dlouhodobé, 1ékar ma
pravidelné kontrolovat, zda tyto tablety stale potiebujete.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Targin, neZ jste mél(a)
Pokud jste uzil(a) vice, nez je pfedepsana davka téchto tablet, musite ihned informovat svého 1ékare.

Predavkovani mize mit za nasledek:

zuzené zornice

pomalé a povrchni dychani (atlum dychani)

ospalost az ztrata védomi

snizené svalové napéti (hypotonie)

zpomaleny tep a

pokles krevniho tlaku

poruchu mozku (zndmou jako toxické leukoencefalopatie)

V zavaznych ptipadech mize dojit ke ztraté védomi (kéma), miize se vyskytnout voda na plicich
a kolaps krevniho ob&hu, coz mtize v nekterych ptipadech vést k timrti.

Vyhybejte se situacim vyzadujicim vysokou troven bdélosti, napt. fizeni.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Targin

Pokud si zapomenete vzit piipravek Targin, nebo pokud si vezmete nizsi nez predepsanou davku,
nemusi se dostavit ucinek.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Targin, fid’te se ndsledujicimi pokyny:

° Pokud ma Vase dalsi obvykla davka pfijit za 8 a vice hodin: Uzijte zapomenutou davku ihned
a pokracujte podle ptivodniho rozpisu davkovani.
° Pokud ma Vase dalsi obvykla davka pfijit za mén€ nez 8 hodin: Uzijte zapomenutou davku.

Poté vyckejte dalsich 8 hodin, nez si vezmete dalsi davku. SnaZte se dostat zpét do piivodniho
rozpisu davkovani (napft. v 8 hodin rano a v 8 hodin vecer). Neuzivejte vice nez jednu davku
behem 8 hodin.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uZzivat pripravek Targin

Neukoncujte 1é¢bu bez porady s 1ékarem.

Pokud jiz nepotiebujete dalsi 1écbu, musite po poradé s I€karem zacit pomalu snizovat denni davky.
Tak se vyhnete priznakiim z vysazeni, jako je neklid, zdchvaty poceni a svalova bolest.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého Iékare nebo
l1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny lIéky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Diilezité neZadouci acinky, na které je tieba davat pozor, a co délat, pokud se objevi:

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nasledujicich dulezitych nezadoucich G¢inki, porad’te se ihned
s nejblizsim lékafem.



Hlavnim nebezpecim piredavkovani opioidy je pomalé a mélké dychani (atlum dychéani). Dochazi
k nému vétsinou u starSich a oslabenych pacienti. Opioidy mohou rovnéz u citlivych pacientti
zpusobit zavazny pokles krevniho tlaku.

Nasledujici neZadouci ucinky byly pozorovany u pacientu lécenych kviili bolesti:

Casté (postihuji az 1 z 10 pacienti)

bolest biicha °
zacpa .
prijem o
sucho v ustech

porucha traveni .
zvraceni .

nevolnost (pocit na zvraceni)
vetry
snizend chut’ k jidlu az jeji

[ )
[ )
[ )
ztrata °

pocit z&vrati nebo toceni hlavye
bolest hlavy .
naval horka .

pocit nezvyklé slabosti
unava nebo vycerpani
sveédéni

kozni reakce/vyrdzka
poceni

zavrat’

potiZe se spanim
ospalost

Méné Casté (postihuji az 1 ze 100 pacienti)

nadymani bficha

podivné myslenky

uzkost

zmatenost

deprese

nervozita

tlak na hrudi, zvlasté pokud
jiz mate ischemickou chorobu
srdecni

e piiznaky z vysazeni jako
neklid

omdlévani

nedostatek energie

Zizen

zména chuti

buseni srdce

zlucova kolika

bolest na hrudi

celkovy pocit nemoci
bolest

otoky rukou, kotnikti ¢i nohou
potize se soustiedit
porucha feci

tres

potize s dychanim
neklid

zimnice

zvyseni hladiny jaternich
enzymu

zvyseni krevniho tlaku
snizend sexualni touha

ryma

kasel

ptecitlivélost/alergické reakce
sniZeni télesné hmotnosti
zranéni v disledku nehod
zvySené nutkani na moceni
svalové kiece

svalové zaskuby

bolest svalt

porucha zraku

epileptické zachvaty (zvlaste
u osob trpicich epilepsii nebo
sklonem k zachvattim)

Vzacné (postihuji az 1 z 1 000 pacientl)

e zvySeni tepové frekvence o
e zavislost na léku

problémy se zuby °

zvyseni télesné hmotnosti
zivani

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udaji nelze urcit)

cuforicka nalada
zavazna ospalost
porucha erekce
nocni mury

halucinace o
mélké dychani

potize s mocenim .
agresivita

brnéni kiize (mravenceni)
fihani

spankova apnoe (prestavky
v dychani béhem spanku)

Léciva latka oxykodon-hydrochlorid, pokud se nekombinuje s naloxon-hydrochloridem, ma
nasledujici znamé nezadouci ucinky:



Oxykodon muize vyvolat potize s dychanim (atlum dychani), zmenseni velikosti zornice, kie¢ svall
pradusek a kiece hladkych svali, stejné jako potlaceni kaslaciho reflexu.

Casté (postihuji az 1 z 10 pacienti)
e zmeéna nélady a osobnosti e snizend aktivita e potiZe pii moceni
(napt. deprese, pocit e zvySena aktivita e Skytavka

extrémniho Stésti)

Méné casté (postihuji az 1 ze 100 pacient()

e porucha koncentrace e snizena citlivost na bolest e bolavé dasné
e migrény nebo dotek e poruchy vnimani (napf.
e zvySené svalové napéti e nespravna koordinace halucinace, pocit nerealnosti)
e mimovolni svalové stahy e zmeény hlasu (dysfonie) e zrudnuti ktize
e stav, kdy stievo prestane e zadrzovani vody e nedostatek tekutin
spravné pracovat (ileus) e poruchy sluchu (dehydratace)
e sucha kiize e viedy v ustech e pohybovy neklid (agitovanost)
e tolerance na pfipravek e potize pfi polykani e pokles hladin pohlavnich

hormont, které mohou
ovlivnit tvorbu spermii u muza
nebo menstruacni cyklus u zen

Vzacné (postihuji az 1 z 1 000 pacienti)

svédiva vyrazka (kopiivka) e zvySena chut k jidlu e krvaceni z dasni
o infekce jako opar nebo herpes o ¢erna (dehtovita) stolice

(mohou zpiisobit puchyie

okolo ust nebo v oblasti

genitalii)
Neni znamo (Cetnost z dostupnych tdaji nelze urcit)
o akutni celkové alergické e chyb¢jici menstruace e problémy s pritokem zluci
reakce (anafylaktické reakce) e piiznaky z vysazeni e zubni kaz
e zvysena citlivost na bolest u novorozence

e porucha funkce Oddiho
sverace (projevujici se
opakovanymi bolestmi
v pravém podZzebii)

Nasledujici neZadouci ucinky byly pozorovany u pacienti lécenych kvili syndromu neklidnych
nohou:
Velmi ¢asté (postihuji az 1 z 10 pacientli nebo vice)

bolest hlavy e zicpa e poceni
e ospalost e nevolnost (pocit na zvraceni) ® Unava nebo vyCerpani

Casté (postihuji az 1 z 10 pacienti)

e snizena chut’ k jidlu az jeji e brnéni rukou ¢i nohou e zvraceni
ztrata e poruchy zraku e zvySeni hladiny jaternich
e potiZe se spanim e zavrat enzymi (zvyseni
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deprese e navaly horka alaninaminotransferazy,

pocit zavrati nebo toceni hlavye pokles krevniho tlaku zvyseni
potiZe se soustiedit e zvySeni krevniho tlaku gamaglutamyltransferazy)
tres e Dbolest biicha * sveédeni
e sucho v tstech e kozni reakce/vyrazka
e Dbolest na hrudi
e zimnice
e Dbolest
o Zizen

Méné Casté (postihuji az 1 ze 100 pacient()

sniZzend sexualni touha e porucha erekce e otok rukou, kotniki ¢i nohou
epizody nahlého usinani e priznaky z vysazeni jako e zranéni pii nehodach

zmeéna chuti pohybovy neklid

potize s dychanim

vetry

Neni znamo (z dostupnych idajli nelze urcit)

hypersensitivita/alergické e zavazna ospalost e porucha traveni
reakce e poruchy feci e fihani
podivné myslenky e omdlévani e potize se zuby
uzkost e tlak na hrudi, zvlasté pokud jize Zlucova kolika
zmatenost mate ischemickou e svalové kfeCe
nervozita chorobu srde¢ni e svalové zaskuby
neklid e buseni srdce e bolest svalli
euforicka nalada e zvySeni tepové frekvence e potize s mocenim
halucinace e m¢lke dychani e zvySené nutkani na moceni
no¢ni miry o kasel e celkovy pocit nemoci
epileptické zachvaty (zvlasté e ryma e snizeni té€lesné hmotnosti
u osob trpicich epilepsii nebo e zivani e zvyseni télesné hmotnosti
sklonem k zachvattim) e nadymani bficha e pocit nezvyklé slabosti
zévislost na drogach e prijem e nedostatek energie

e agresivita

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky miiZete hlasit také pfimo na adresu:.

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkt mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5.

Jak pripravek Targin uchovavat
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Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte tento piipravek v uzaméeném
bezpecném tlozném prostoru, kde k nému nemaji ptistup jiné osoby. Pokud jim nebyl pfedepsan,
muze zpusobit zdvazné poskozeni a vest i k amrti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Lahvicky:
Po otevieni spotfebujte do 6 mésica.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Targin obsahuje
Lécivymi latkami jsou oxykodon-hydrochlorid a naloxon-hydrochlorid.

Targin 10 mg/5 mg

Jedna tableta s prodlouzenym uvolfiovanim obsahuje 10 mg oxykodon-hydrochloridu,

coz odpovida 9 mg oxykodonu a 5 mg naloxon-hydrochloridu ve formé 5,45 mg dihydratu
naloxon-hydrochloridu, coz odpovida 4,5 mg naloxonu.

Targin 20 mg/10 mg

Jedna tableta s prodlouzenym uvolfovanim obsahuje 20 mg oxykodon-hydrochloridu,

coz odpovida 18 mg oxykodonu a 10 mg naloxon-hydrochloridu ve formé 10,9 mg dihydratu
naloxon-hydrochloridu, coz odpovida 9 mg naloxonu.

Targin 40 mg/20 mg

Jedna tableta s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje 40 mg oxykodon-hydrochloridu,

coz odpovida 36 mg oxykodonu a 20 mg naloxon-hydrochloridu ve formé 21,8 mg dihydratu
naloxon-hydrochloridu, coz odpovida 18 mg naloxonu.

Dalsimi slozkami jsou:

Targin 10 mg/5 mg

Jadro tablety:

Povidon K30, ethylceluldza, stearylalkohol, monohydrat laktdzy, mastek, magnesium-stearat.
Potahova vrstva tablety:

Casteénd hydrolyzovany polyvinylalkohol, oxid titani¢ity (E 171), makrogol 3350, mastek.

Targin 20 mg/10 mg

Jadro tablety:

Povidon K30, etylcelul6za, stearylalkohol, monohydrat lakt6zy, mastek, magnesium-stearat.
Potahova vrstva tablety:

Caste¢né hydrolyzovany polyvinylalkohol, oxid titanigity (E 171), makrogol 3350, mastek, derveny
oxid zelezity (E 172).

Targin 40 mg/20 mg

Jadro tablety:
Povidon K30, etylcelul6za, stearylalkohol, monohydrat lakt6zy, mastek, magnesium-stearat.
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Potahova vrstva tablety:
Caste¢n¢ hydrolyzovany polyvinylalkohol, oxid titanicity (E 171), makrogol 3350, mastek, Zluty oxid
zelezity (E 172).

Jak pripravek Targin vypada a co obsahuje toto baleni

Targin 10 mg/5 mg
Bil¢, podlouhlé potahované tablety o délce 9,5 mm s vyrazenym “OXN” na jedné strané a “10”
na stran¢ druhé.

Targin 20 mg/10 mg
Riizové, podlouhlé potahované tablety o délce 9,5 mm s vyrazenym “OXN” na jedné strané a “20”
na stran¢ druhé.

Targin 40 mg/20 mg
Zluté, podlouhlé potahované tablety o délce 14 mm s vyrazenym “OXN” na jedné stran¢ a“40”
na stran¢ druhé.

[10mg/5mg; 20mg/10mg]
Tyto tablety jsou k dispozici v blistrech v baleni po 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98 nebo 100
tabletach nebo v lahvickach s détskym bezpecnostnim uzavérem obsahujicich 100 tablet.

[40mg/20mg]

Tyto tablety jsou k dispozici v blistrech v baleni po 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98 nebo 100
tabletach nebo v lahvickach s détskym bezpecnostnim uzavérem obsahujicich 100 tablet nebo ve
vice¢etném baleni obsahujici 2 krabic¢ky, z nichz kazda obsahuje 50 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Mundipharma Gesellschaft m.b.H.
Wiedner Giirtel 13

Turm 24, OG 15

1100 Viden

Rakousko

Vyrobce

Fidelio Healthcare Limburg GmbH
Mundipharma Str. 2, 65549 Limburg
Némecko

Mundipharma DC B.V.
Leusderend 16

3832 RC Leusden
Nizozemsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Rakousko Targin <10 mg/5 mg> <20 mg/10 mg> <40 mg/20 mg> Retardtabletten

Belgie Targinact <10 mg/5 mg> <20 mg/10 mg> <40 mg/20 mg

Chorvatsko Targinact <10 mg/5 mg> <20 mg/10 mg> <40 mg/20 mg> tablete s
produljenim oslobadanjem
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Kypr Targinact <10/5mg> <20/10mg> <40/20mg> Alckio TopaTETOUEVNC
OTOOEGLEVONC

Ceska republika | Targin

Némecko Targin <10 mg/5 mg> <20 mg/10 mg> <40 mg/20 mg> Retardtabletten

Dénsko Targin

Estonsko Targinact <10 mg/5 mg> <20 mg/10 mg> <40 mg/20 mg> Toimeainet
prolongeeritult vabastavad tabletid

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

Finsko Targiniq

Irsko Targin <10 mg/5 mg> <20 mg/10 mg> <40 mg/20 mg> prolonged-release
tablets

Island Targin

Italie Targin

Lotyssko Targin <10 mg/5 mg> <20 mg/10 mg> <40 mg/20 mg> Ilgstosas darbibas
tablet

Lucembursko Targinact-<10 mg/5 mg> <20 mg/10 mg> <40/20>

Nizozemsko Targinact Retard <10 mg/5 mg> <20 mg/10 mg> <40 mg/40 mg>, tabletten
met verlengde afgifte

Norsko Targiniq

Polsko Targin

Portugalsko Targin

Slovenska Targin <10 mg/5 mg> <20 mg/10 mg> <40 mg/20 mg> Tableta s predizenym

republika uvolnovanim

Slovinsko Targinact <10 mg/5 mg> <20 mg/10 mg> <40 mg/20 mg> Tableta s
podaljSanim spro$anjem

Svédsko Targiniq

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 10. 6. 2024

14




