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Las denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette L iddel, da den indeholder vigtige opl

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnti denne indlegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Targin er en depottablet. Det betyder, at de aktive stoffer frigares over en laengere periode. Virkningen vareri 12 timer.

Disse tabletter ma kun indtages af voksne.

Smertelindring
Din leege har ordineret Targin til dig til behandling af staerke smerter, som kun kan kontrolleres tilstreekkeligt med smertestillende leegemidler af
opioidtypen. Naloxonhydrochlorid er tilsat for at modvirke forstoppelse.

Sadan virker disse tabletter til smertelindring

Disse tabletter indeholder oxycodonhydrochlorid og naloxonhydrochlorid som aktive indholdsstoffer. Oxycodonhydrochlorid er det stof, der virker smertestillende.
Det er staerkt smertestillende leegemiddel fra gruppen af opioider (morfin og morfinlignende stoffer). Det andet aktive stof er naloxonhydrochlorid, som modvirker
forstoppelse. Mave-tarm-problemer (f.eks. forstoppelse) er en almindelig bivirkning ved brug af opioider.

Restless legs-syndrom

Targin anvendes som symptomatisk andetvalgsbehandling af svaert til meget svaert restless legs-syndrom hos patienter, der ikke kan behandles med
dopaminholdige leegemidler. Patienter med restless legs-syndrom har ubehagelige folelser i deres ben. Fglelserne kan starte i det gjeblik, de satter
eller legger sig ned, og kan kun lindres gennem en uimodstaelig trang til at bevaege benene og ind imellem armene og andre dele af kroppen. Det gar
det meget sveaert at sidde stille og sove. Naloxonhydrochlorid er tilsat for at modvirke forstoppelse.

Sadan virker disse tabletter pa restless legs-syndrom
Disse tabletter lindrer de ubehagelige falelser og reducerer derigennem behovet for at bevaege benene.

Naloxonhydrochlorid, som er det andet aktive stof i Targin, modvirker forstoppelse. Nedsat tarmfunktion (f.eks. forstoppelse) er en normal bivirkning
ved behandling med opioider.

Kontakt leegen, hvis du far det vaerre, eller hvis du ikke far det bedre.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Targin

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Tag ikke Targin, hvis du:

er allergisk over for oxycodonhydrochlorid, naloxonhydrochlorid eller et af de gvrige indholdsstoffer i Targin (angivet i afsnit 6).

har meget besvaret vejrtraekning med lavt iltindhold og/eller hgjt indhold af kuldioxid i blodet (respirationsdepression).

har en alvorlig lungesygdom med forsnaevring af luftvejene (kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL)).

har en hjertesygdom, hvor hgjre side af hjertet er forstarret pga. @get tryk i blodkarrene i lungerne (cor pulmonale) f.eks. som fglge af KOL - se ovenfor.
har svaer astma.

har tarmslyng (en slags blokering i tarmen), som ikke skyldes opioider.

har moderat til svaert nedsat leverfunktion.

Derudover for restless legs-syndrom
e hvis du tidligere har haft et opioidmisbrug

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, far du tager Targin, hvis du:

e ereldre eller svaekket.

e hartarmslyng (en slags blokering i tarmen), som skyldes opioider.

e har nedsat nyrefunktion.

* har let nedsat leverfunktion.

e har svaert ved at traekke vejret.

e hvis du lider af en tilstand, der er preget af hyppige andedraetsstop, mens du sover, hvilket far dig til at fole dig meget sgvnig i lebet af dagen
(spvnapng).

har en lidelse i skjoldbruskkirtlen, som kan give kuldskaerhed samt tgrhed og opsvulmen af huden i ansigtet og pa arme og ben (myksgdem).
har nedsat funktion af skjoldbruskkirtlen (hypotyroidisme).

har nedsat funktion af binyrerne (binyrebarkinsufficiens eller Addisons sygdom).

har en psykisk sygdom, hvor et af symptomerne er delvist tab af realitetssans (psykose) pga. alkohol eller forgiftning med andre stoffer (stofpsykose).



har problemer med galdesten eller anden galdevejslidelse (sygdom som pavirker galdeveje, galdebleere osv).

har unormalt forsterret bleerehalskirtel (prostatahypertrofi).

har et leengerevarende overforbrug af alkohol eller alkoholbetinget abstinenstilstand med hallucinationer og vrangforestillinger (delirium tremens).
har betaendelse i bugspytkirtlen (pankreatit).

har lavt blodtryk (hypotension).

har hejt blodtryk (hypertension).

har en diagnosticeret hjerte-kar-sygdom.

har en hovedskade, og der derved er risiko for gget tryki hjernen.

har epilepsi eller tilbgjelighed til krampeanfald.

samtidig tager MAO-ha@mmere (bruges til at behandle depression eller Parkinsons sygdom) eller du har taget denne type leegemidler inden for de sidste to
uger. MAO-haemmere indeholder f.eks. tranylcypromin, phenelzin, isocarboxazid, moclobemid eller linezolid.

* hvis du oplever spvnighed eller pludselige sgvnanfald.

Sgvnrelaterede vejrtraekningsforstyrrelser

Targin kan forarsage sgvnrelaterede vejrtraekningsforstyrrelser sdsom sgvnapne (pauser i vejrtreekningen under sgvn) og sgvnrelateret hypoksami
(lavtiltniveau i blodet). Symptomerne kan inkludere pauser i vejrtraekningen under sgvn, natlige opvagninger pa grund af andengd, problemer med at
sove igennem eller overdreven dgsighed i lgbet af dagen. Kontakt leegen, hvis du eller en anden observerer disse symptomer. Din lege kan overveje at
nedsatte din dosis.

Fortael leegen, hvis du tidligere har haft en eller flere af ovenstdende lidelser, ligesom du skal informere
ham/hende, hvis du udvikler en eller flere af ovenstdende lidelser, mens du tager disse tabletter.

Den stgrste risiko ved overdosering med opioider er langsom og overfladisk vejrtraekning (respirationsdepression). Dette kan medfgre, atiltindholdet i
blodet falder, hvilket bl.a. kan fore til besvimelse.

Du skal synke depottabletten hel for ikke at pavirke den langsomme frigivelse af oxycodonhydrochlorid. Du ma ikke dele, tygge eller knuse tabletterne.
Indtagelse af tabletter, der er delt, tygget eller knust kan medfgre, at kroppen optager en potentielt dedelig dosis oxycodonhydrochlorid (se afsnit 3
"Hvis du har taget for meget Targin”).

Hvis du far kraftig diarré i starten af behandlingen, kan det skyldes virkningen af naloxonhydrochlorid. Det kan vaere et tegn pa, at tarmfunktionen
normaliseres. Denne type diarré kan forekomme inden for 3-5 dage, efter behandling er pabegyndt. Hvis diarréen varer leengere end 3-5 dage eller ger
dig bekymret, skal du kontakte leegen.

Hvis du har taget et andet opioid, kan du i starten fa abstinenssymptomer, nar du skifter til Targin, f.eks. uro, svedeture og muskelsmerter. Hvis du far
disse symptomer, kan det vaere, du skal overvages ngjere af leegen.

Tolerance samt fysisk og psykisk afheengighed

Dette leegemiddel indeholder oxycodon, hvilket er et opioidleegemiddel. Gentagen brug af opioidleegemidler kan fgre til at leegemidlet bliver mindre

effektivt (du bliver vant til det, kendt som tolerance). Gentagen brug af Targin kan ogsa fore til fysisk og psykisk afhengighed samt misbrug og medfare

indtagelse af en livstruende overdosis. Risikoen for disse bivirkninger kan gges med en hgjere dosis og leengere anvendelsesvarighed.

Fysisk og psykisk afheengighed kan fordrsage, at du fler, at du ikke leengere har kontrol over, hvor meget leegemiddel du skal tage eller hvor ofte du

skal tage det. Du kan fgle, at du skal blive ved med at tage dit leegemiddel, selv nar den ikke hjzelper med at lindre dine smerter eller alvorlig restless

legs-syndrom.

Risikoen for at blive afthangig varierer fra person til person. Du kan have stgrre risiko for at blive afhaengig af Targin, hvis:

e dueller nogeni din familie pa noget tidspunkt har misbrugt eller vaeret afhangig af alkohol, receptpligtige leegemidler eller ulovlige stoffer (“psykisk
afhaengighed”).

* duerryger.

e du pa noget tidspunkt har haft problemer med dit humer (depression, angst eller personligheds-forstyrrelse), eller hvis du er blevet behandlet for
andre psykiske sygdomme hos en psykiater.

Hvis du bemaerker nogen af folgende tegn, mens du tager Targin, kan det vaere et tegn pa, at du er blevet afhengig.

 Du har brug for at tage leegemidlet leengere end tilradet af din leege

* Duskal tage mere end den anbefalede dosis

* Du bruger legemidlet af andre arsager end den ordinerede, f.eks. “for at vaere rolig” eller “hjelpe dig med at sove”

* Du har lavet gentagne forsgg pa at stoppe eller kontrollere brugen af leegemidlet uden at lykkes

* Nar du stopper med at tage leegemidlet, har du det darligt, og du har det bedre, nar du tager legemidlet igen (“abstinenser”)

Hvis du bemzerker nogle af disse tegn, skal du tale med din laege for at drofte det bedste behandlingsforlgb for dig, herunder hvornar det er passende at
stoppe og hvordan du stopper sikkert (se afsnit 3. Hvis du holder op med at tage Targin).

Fortel leegen, hvis du har kraeft, der har spredt sig til bughinden, eller har begyndende blokering af tarmen, pa grund af fremskredne stadier af kraeft i
fordgjelsessystemet eller bakkenet.
Hvis du skal opereres, skal du fortzelle leegen, at du tager Targin.

Ligesom andre opioider, kan oxycodon pavirke den normale produktion af hormoner i kroppen, sasom kortisol eller kenshormoner, isaer hvis du

har taget hgje doser over en lengere periode. Tal med din leege, hvis du oplever vedvarende symptomer som kvalme eller opkast, appetitlgshed,
treethed, svaghed, svimmelhed, @&ndringer i menstruationscycklus, impotens, infertilitet eller nedsat sexlyst, da din leege muligvis vil overvage dine
hormonniveauer.

Dette leegemiddel kan gge din falsomhed over for smerte, iser ved hgje doser. Fortael det til legen, hvis dette sker. Det kan blive ngdvendigt at saette
din dosis ned eller skifte til et andet leegemiddel.

Der kan forekomme rester af depottabletterne i din affgring. Dette betyder ikke noget, da de aktive indholdsstoffer (oxycodonhydrochlorid og
naloxonhydrochlorid) allerede er blevet frigivet i maven og tarmene og optaget i kroppen.



Ukorrekt brug af Targin

Disse tabletter er ikke egnet til behandling af abstinenser.

Targin bgr aldrig misbruges, specielt ikke hvis du er afhaengig af stoffer. Hvis du er afthangig af stoffer, som f.eks. heroin, morfin eller metadon, er det
sandsynligt, at du vil fa svaere abstinenssymptomer, hvis du misbruger disse tabletter, fordi de indeholder stoffet naloxonhydrochlorid. Hvis du allerede
har abstinenssymptomer, kan disse forvarres.

Du ma aldrig misbruge disse tabletter ved at oplgse dem og indsprejte dem (f.eks. i en blodare). Specielt fordi de indeholder talcum, som kan medfgre
skade af lokalt vaev (nekrose) og @ndringer i lungevaevet (lungegranulom). Et sadant misbrug kan ogsa have andre alvorlige konsekvenser og kan endda
vare dgdeligt.

Brug af Targin kan give positive resultater ved dopingkontroller. Brug af Targin som dopingmiddel kan udggre en sundhedsrisiko.

Brug af andre laegemidler sammen med Targin
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre leegemidler eller planlaegger at tage andre
legemidler.

Risikoen for bivirkninger gges, hvis du tager antidepressiva (f.eks. citalopram, duloxetin, escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin,
venlafaxin). Disse leegemidler kan interagere med oxycodon, og du kan opleve symptomer som f.eks. ufrivillige, rytmiske sammentraekninger af
muskler (herunder muskler, som kontrollerer gjenbevagelser), ophidselse, kraftig svedtendens, rysten, overdrevne reflekser, eget muskelspaending,
kropstemperatur pa over 38 °C. Kontakt din laege, hvis du oplever nogen af disse symptomer.

Samtidig brug af opioider, inklusive oxycodonhydrochlorid og beroligende midler, sasom benzodiazepiner eller relaterede leegemidler, @ger risikoen for
desighed, vejrtraekningsbesveer (respirationsdepression), koma og kan vaere livstruende. Pa grund af dette, bgr samtidig brug kun overvejes, nar andre
behandlingsmuligheder ikke er mulige.

Hvis din laege imidlertid udskriver Targin sammen med beroligende midler, bgr dosis og varighed af den samtidige behandling begranses af din lege.

Fortael din leege om alle beroligende midler du tager og folg din leeges dosisanbefalinger ngje. Det kan vaere nyttigt, at informere venner eller sleegtninge
om at veere opmaerksomme pa de tegn og symptomer, der er angivet ovenfor. Kontakt din leege, hvis du oplever sadanne symptomer. Eksempler pa
beroligende leegemidler og relaterede leegemidler inkluderer:

¢ andre sterkt smertestillende legemidler (opioider)

¢ legemidler til behandling af epilepsi, smerte og angst, sasom gabapentin og pregabalin

* sovemedicin og beroligende leegemidler (sedativer, inklusive benzodiazepiner, hypnotika, anxiolytika (angstdeempende))

e legemidler til behandling af depression

¢ legemidler som bruges til at behandle allergi, transportsyge og kvalme (antihistaminer og antiemetika)

¢ legemidler til behandling af psykiatriske- og psykiske lidelser (antipsykotika, der inkluderer phenothiaziner og neuroleptika).

Hvis du tager disse tabletter ssmmen med andre leegemidler, kan effekten af disse tabletter eller de andre leegemidler, som er navnt nedenfor, blive
pavirket. Fortael det til leegen, hvis du tager:

e legemidler, der nedsaetter blodets evne til at starkne (coumarinderivater); stgrkningstiden kan enten blive hurtigere eller langsommere
antibiotika af makrolidtypen (f.eks. clarithromycin, erythromycin eller telithromycin)

svampemidler af azoltypen (f.eks. ketoconazol, voriconazol, itraconizol eller posaconizol)

en specifik type leegemidler kendt som proteasehammere, som bruges til behandling af HIV (f.eks. ritonavir, indinavir, nelfinavir eller saquinavir)
cimetidin (leegemiddel mod mavesar, fordgjelsesbesvar eller halsbrand)

rifampicin (bruges til behandling af tuberkulose)

carbamazepin (bruges til behandling af krampeanfald og visse smertetilstande)

phenytoin (bruges til behandling af krampeanfald)

naturleegemidlet perikon (ogsa kendt som Hypericum perforatum)

quinidin (legemiddel til behandling af uregelmaessig hjerterytme).

Det forventes ikke, at Targin og paracetamol, acetylsalicylsyre eller naltrexon pavirker hinandens virkning indbyrdes.

Brug af Targin sammen med mad, drikke og alkohol
Hvis du drikker alkohol, mens du tager Targin, kan du fole dig mere sgvnig eller gge risikoen for alvorlige bivirkninger, sdsom overfladisk vejrtraekning med
risiko for, at andedraettet ophorer, eller bevidstlgshed. Det anbefales ikke at drikke alkohol, mens du tager Targin.

Du skal undga at drikke grapefrugtjuice, mens du tager disse tabletter.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads,
for du tager dette legemiddel.

Graviditet

Hvis du er gravid, skal du normalt ikke tage disse tabletter. Tal med leegen.

Hvis Targin bruges over leengere perioder under graviditet, kan oxycodonhydrochlorid medfgre abstinenssymptomer hos den nyfedte. Hvis
oxycodonhydrochlorid gives under fgdsel, kan der forekomme langsom og overfladisk vejrtraekning (respirationsdepression) hos det nyfadte barn.

Amning
Hvis du ammer, mé du ikke tage disse tabletter, da oxycodonhydrochlorid gar over i modermaelken. Tal med laegen. Det er usikkert, om naloxonhydrochlorid
ogsa gar over i modermalken. Det kan derfor ikke udelukkes, at specielt gentagen indtagelse af Targin kan udgere en risiko for det ammede barn.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en red advarselstrekant. Det betyder, at Targin iseer i begyndelsen af behandlingen og ved stigning i dosis virker slevende, og
at det kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i trafikken. Disse bivirkninger forsvinder dog, nar du ferst far en stabil dosis Targin.
Sporg leegen, om du ma kere bil, motorcykel eller cykle, og om du ma arbejde med veerktej eller maskiner.

Targin er blevet forbundet med sgvnighed og pludselige savnanfald. Hvis du oplever disse bivirkninger, ma du ikke fare motorkeretgj eller betjene
maskiner. Du skal fortzelle det til din leege, hvis du oplever dette.



Targin indeholder lactose
Targin indeholder lactose (maelkesukker). Kontakt laegen, for du tager dette legemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Targin

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.

Inden du pabegynder behandlingen og regelmassigt under behandlingen vil legen drefte med dig, hvad du kan forvente dig af at bruge Targin, hvornar og
hvor leenge du skal tage det, hvornar du skal kontakte leegen og hvorndr du skal stoppe med at tage det (se ogsé Hvis du holder op med at tage Targin).

Targin er en depottablet, hvilket betyder, at de aktive indholdsstoffer frigives over en laengere periode. Virkningen vareri 12 timer.

Du skal synke depottabletten hel for ikke at pavirke den langsomme frigivelse af oxycodonhydrochlorid fra depottabletten. Du ma ikke knaekke, tygge eller
knuse tabletterne.

Indtagelse af tabletter, der er knakket, tygget eller knust kan medfere, at kroppen optager en potentielt dedelig dosis oxycodonhydrochlorid (se afsnit 3
"Hvis du har taget for meget Targin”).

Vaer opmaerksom pa, at ikke alle anforte doseringsmuligheder kan fglges med dette praeparat.
Den sedvanlige dosis er:

Til smertebehandling

Voksne
Normal startdosis er 10 mg oxycodonhydrochlorid/5 mg naloxonhydrochlorid som depottablet(ter) hver 12. time.

Laegen afger, hvor meget du skal tage hver dag, og hvordan din samlede dggndosis skal fordeles morgen og aften. Leegen vil ogsa afgere, om du har brug
for en a&ndring i dosis under behandlingen. Dosis vil blive &ndret i forhold til, hvor mange smerter du har, og hvor falsom du er over for behandlingen. Du
ber fa den laveste dosis, som kan daekke dine smerter tilstraekkeligt. Hvis du allerede har vaeret i behandling med opioider, kan du starte behandling med
en hgjere dosis af Targin.

Den maksimale degndosis er 160 mg oxycodonhydrochlorid og 80 mg naloxonhydrochlorid. Hvis du har brug for en hgjere dosis, kan leegen give dig
yderligere oxycodonhydrochlorid uden naloxonhydrochlorid.

Den maksimale degndosis af oxycodonhydrochlorid ber dog ikke overstige 400 mg. Den gavnlige effekt, som naloxonhydrochlorid har pa tarmsystemet,
kan blive pavirket, hvis du far yderligere oxycodonhydrochlorid uden yderligere naloxonhydrochlorid.

Hvis du skifter fra disse tabletter tilanden smertestillende opioidleegemiddel, vil din tarmfunktion sandsynligvis blive darligere.

Hvis du far smerter mellem to doser, kan det vaere, du har brug for noget hurtigtvirkende, smertestillende l&egemiddel. Det er Targin ikke egnet til. Hvis du
oplever dette, skal du kontakte leegen.

Hvis du harindtryk af, at effekten af disse tabletter enten er for kraftig eller for svag, skal du tale med leegen eller apoteket.

Til behandling af restless legs-syndrom

Voksne
Den saedvanlige startdosis er 5 mg oxycodonhydrochlorid/2,5 mg naloxonhydrochlorid som depottablet hver 12. time.

Din lege vil beslutte, hvor meget Targin du skal tage hver dag, og hvor meget af din daglige dosis du skal tage om morgenen og om aftenen. Din lage
vil 0gsa beslutte, om dosis skal justeres i lgbet af behandlingen. Din dosis vil blive justeret i forhold til den virkning, som du far af behandlingen. Du ber
fa den lavest mulige dosis, der lindrer dine symptomer pa restless legs-syndrom. Hvis du feler, at virkningen af Targin er for staerk eller for svag, skal du
kontakte din leege eller apotekspersonalet.

Den maksimale daglige dosis er 60 mg oxycodonhydrochlorid og 30 mg naloxonhydrochlorid.

Til behandling af smerter eller restless legs-syndrom

Aldre patienter
Det er ikke ngdvendigt at ndre dosis til eeldre patienter med normal nyre- og leverfunktion.

Nedsat lever- eller nyrefunktion
Hvis du har nedsat nyrefunktion eller let nedsat leverfunktion, vil leegen veere sarligt forsigtig med at give dig disse tabletter. Hvis du har moderat til
svaert nedsat leverfunktion, ma du ikke tage disse tabletter (se ogsa afsnit 2 “Tag ikke Targin” og "Advarsler og forsigtighedsregler”).

Brug til barn og unge
Sikkerhed og effekt af Targin er ikke blevet undersggt hos bern og unge under 18 ar. Bgrn og unge under 18 ar ma kun fa Targin depottabletter efter
leegens anvisning.

Sadan tager du Targin
Til oral anvendelse.

Slug disse tabletter hele (uden at tygge dem) og med rigelig vaeske (%2 glas vand). Du kan tage depottabletten i forbindelse med et maltid, men det er
ikke ngdvendigt. Tag tabletterne hver 12. time efter et fast tidsskema (f.eks. kl. 8 om morgenen og kL. 8 om aftenen). Du ma ikke dele, tygge eller knuse
depottabletterne (se afsnit 2 "Advarsler og forsigtighedsregler”).

Hvor leenge kan du tage Targin
Generelt bgr du ikke tage disse tabletter leengere end ngdvendigt. Hvis du er i leengerevarende behandling, ber leegen jaevnligt kontrollere, om du har
behov for disse tabletter.



Hvis du har taget for meget Targin
Kontakt legen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Targin, end der stari denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du feler dig
utilpas).

Du kan fa symptomer som:
 formindskede pupiller

* langsom og overfladisk vejrtraekning (respirationsdepression)

¢ dgsighed op til bevidstlgshed

 nedsat muskelspaending (hypotoni)

¢ nedsat puls

e faldi blodtrykket.

T alvorlige tilfeelde kan der forekomme tab af bevidsthed (koma), vaeske i lungerne og kredslgbskollaps. Disse symptomer kan i visse tilfeelde vaere
dedelige.

Hvis du har taget for meget Targin, ber du undga situationer, som kraever en hgj grad af opmarksomhed, f.eks. at kare bil eller motorcykel.

Hvis du har glemt at tage Targin
Hvis du har glemt at tage Targin, eller hvis du har taget en lavere dosis, er det muligt, at du ikke kan marke den smertestillende effekt.

Hvis du glemmer at tage Targin, skal du ggre folgende:

* Hvis du skal tage din naeste sedvanlige dosis om
8 timer eller mere: Tag den glemte dosis med det samme og fortsat efter dit normale doseringsskema.

* Hvis du skal tage din naeste sedvanlige dosis om mindre end 8 timer: Tag den glemte dosis. Vent sa endnu 8 timer, for du tager den naeste dosis. Forsag
at komme tilbage til dit oprindelige doseringsskema (f.eks. kl. 8 om morgenen og kL. 8 om aftenen). Tag ikke mere end én dosis inden for en 8 timers
periode.

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Targin
Du ma kun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med leegen.

Hvis du ikke leengere har brug for behandlingen, skal du nedsaette den daglige dosis gradvist, efter du har talt med laegen. Pa den made undgar du
abstinenssymptomer som f.eks. uro, svedeture og muskelsmerter.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du eri tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Vasentlige bivirkninger eller symptomer du skal vare opmarksom pa, og hvad du skal ggre, hvis du far dem

Den storste risiko ved overdosering med opioider er langsom og overfladisk vejrtraekning (respirationsdepression). Dette forekommer oftest hos aldre

eller svaekkede patienter. Opioider kan ogsa give alvorligt blodtryksfald hos falsomme patienter. Kontakt straks leege eller skadestue, hvis du oplever disse
symptomer.

Folgende bivirkninger er observeret hos patienter, der blev behandlet for smerter

Almindelige (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer)
Mavesmerter

Forstoppelse

Diarré

Mundterhed

Fordgjelseshesvar

Opkastning

Kvalme

Luftafgang fra tarmen

Nedsat eller manglende appetit
Folelse af svimmelhed eller “snurren”
Hovedpine

Hedeture

Krafteslgshed og svaghed
Treethed eller udmattelse
Hudklge

Hudreaktioner/udslaet

Kraftig sveden

Svimmelhed

Sevnlgshed

Dgsighed

Ikke almindelige (kan pavirke op til 1 ud af

100 personer)

¢ Oppustet mave

Unormale tanker

Angst

Forvirring

Depression

Nervgsitet

Trykken for brystet, specielt hvis du i forvejen har forsnaevring af hjertets kranspulsare
Fald i blodtrykket



Abstinenssymptomer som f.eks. rastlgs uro
Besvimelse

Manglende energi

Torst

Smagsforstyrrelser

Hjertebanken

Galdestenskolik

Smerter i brystet

Almen utilpashed

Smerter

Hzevede hander, ankler og fedder
Koncentrationshesvaer

Forringet evne til at tale

Rysten
Andengd/andedraetsbesvaer
Rastlgshed

Kulderystelser

Forhgjede levervaerdier

Stigning i blodtrykket

Nedsat sexlyst

Lebende naese

Hoste

Overfglsomhed/allergisk reaktion
Vaegttab

Skader i forbindelse med uheld
@get trang til at lade vandet
Muskelkramper
Muskeltraekninger

Muskelsmerter

Synsnedsattelse

Epileptiske anfald (specielt hos personer med epilepsi eller personer som har tendens til at fa krampeanfald)

Sjeeldne (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer)
e Hurtig puls

* Afhangighed

e Caries

* Vagtstigning

* Gaben

Ikke kendt (frekvens kan ikke beregnes ud fra tilgeengelige data)
Opstemthed

Sveer dgsighed

Impotens

Mareridt

Hallucinationer

Svaekket vejrtraekning

Besvaer med at lade vandet

Aggression

Prikkende, snurrende fornemmelser i huden
Bgvsen

Sevnapng (pauser i vejrtreekningen under sgvn)

Andre kendte bivirkninger for det aktive indholdsstof oxycodonhydrochlorid alene (ikke kombineret med naloxonhydrochlorid)
Oxycodonhydrochlorid kan give vejrtraekningsbesveer (respirationsdepression), formindskede pupiller, sammentraekning af bronkiemuskulaturen og
sammentrakning af de glatte muskler samt nedsat hosterefleks.

Almindelige (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer)

e Andringerihumer og personlighed (f.eks. depression, ekstrem lykkefglelse)
* Nedsat aktivitetsniveau

¢ (get aktivitetsniveau

* Smerter og svien ved vandladning

* Hikke

Ikke almindelige (kan pavirke op til 1 ud af

100 personer)

* Nedsat koncentration

Migraene

@get muskelspanding

Ufrivillige muskelsammentraekninger

En tilstand, hvor tarmen holder op med at fungere korrekt (tarmslyng)
Tor hud

Nedsat virkning af leegemidlet

Nedsat fglsomhed over for smerte eller bergring
Besvaer med at styre bevagelser

Andringer i stemmen (dysfoni)

Vand i kroppen

Nedsat hgrelse

Sarimunden

Synkebesvaer

Mundbetandelse



Forstyrrelseri opfattelsesevnen (f.eks. hallucinationer, uvirkelighedsfolelse)

Blussende hud

Vaeskemangel og udterring

Uro

¢ Nedsat niveau af kenshormon, hvilket kan pavirke produktion af seed hos mand eller menstruationscyklus hos kvinder

Sjeeldne (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer)

¢ Klgende udsleet (naldefeber)

e Infektioner som forkglelsessar eller herpes (kan medfgre blister rundt om munden eller pa kensorganerne)
e (get appetit

 Sort (tjeereagtig) affering

* Blgdning fra tandkedet

Ikke kendt (frekvens kan ikke beregnes ud fra tilgeengelige data)
* Pludselig overfolsomhedsreaktion (anafylaktisk reaktion)

* @get folsomhed over for smerte

¢ Udeblivelse af menstruation

¢ Abstinenssymptomer hos nyfgdte

¢ Problemer med galdeflow

* Hulleritenderne

Folgende bivirkninger er observeret hos patienter, der blev behandlet for restless legs-syndrom

Meget almindelige (kan pavirke flere end 1 ud af
10 personer)

¢ Hovedpine

¢ Dgsighed

* Forstoppelse

e Kvalme

e Svedeture

e Treethed eller udmattelse

Almindelige (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer)
¢ Nedsat appetit, tab af appetit

e Sgvnbesveer

e Depression

¢ Fornemmelse af svimmelhed eller “snurren”
* Koncentrationsbesveer
e Rysten

¢ Prikkende fornemmelse i haender eller fadder

 Synsforstyrrelse

e Vertigo

e Hedeture

 Blodtryksfald

* (@get blodtryk

¢ Mavesmerter

e Tor mund

* Opkastning

e Forhgjede leverenzymvaerdier (gget alaninaminotransferase, gget
gamma-glutamyltransferase)

e Hudklge

¢ Hudreaktioner/udslaet

¢ Brystsmerter

e Kulderystelser

* Smerter

e Torst

Ikke almindelige (kan pavirke op til 1 ud af
100 personer)

¢ Nedsat sexlyst

Pludselige spvnanfald
Smagsforstyrrelser

Andedreatsbesveer

Luftimaven

Erektil dysfunktion
Abstinenssymptomer sdsom uro

Haevelse af haender, ankler eller fadder
Skader i forbindelse med uheld

Ikke kendt (frekvens kan ikke beregnes ud fra tilgeengelige data)
Overfglsomhed/allergiske reaktioner

Unormale tanker

Angst

Forvirring

Nervgsitet

Rastlgshed

Opstemthed

Hallucinationer

Mareridt

Epileptiske anfald (isaer hos personer med epilepsi eller personer, som har tendens til at fa krampeanfald)



Afhangighed

Sveer slgvhed
Taleforstyrrelser
Besvimelse

Trykken for brystet, isaer hvis du i forvejen har forsnaevring af hjertets kranspulsare
Hjertebanken

@get puls

Overfladisk vejrtreekning
Hoste

Lobende naese

Gaben

Oppustet mave

Diarré

Aggression
Fordgjelseshesvar
Bgvsen

Caries

Galdekolik
Muskelkramper
Muskeltraekninger
Muskelsmerter
Vandladningsbesvaer
@get vandladningstrang
Generel utilpashed
Vaegttab

Vaegtegning

Udmattelse

Manglende energi

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtageti denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til

Legemiddelstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved atindrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for bgrn. Opbevar leegemidlet et sikkert og aflast sted, hvor andre personer ikke kan tilga det. Det kan forarsage alvorlig
skade og vaere dedeligt for personer, hvis det ikke er ordineret til dem.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der stér pa asken efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte méned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe l&egemiddelrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke smide leegemiddelresteri aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Targin 10 mg/5 mg depottabletter indeholder:

- Aktive stoffer: oxycodonhydrochlorid og naloxonhydrochlorid.
1 depottablet indeholder 10 mg oxycodonhydrochlorid svarende til 9 mg oxycodon og 5 mg naloxonhydrochlorid som 5,45 mg naloxonhydrochloriddihydrat
svarende til 4,5 mg naloxon.

- @vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: Povidon K30, ethylcellulose, stearylalkohol, lactosemonohydrat (se afsnit 2 “Targin indeholder lactose), talcum, magnesiumstearat.
Tabletovertraek: Delvist hydrolyseret polyvinylalkohol, titandioxid (E171), macrogol 3350, talcum.

Targin 20 mg/10 mg depottabletter indeholder:

— Aktive stoffer: oxycodonhydrochlorid og naloxonhydrochlorid.
1 depottabletindeholder 20 mg oxycodonhydrochlorid svarende til 18 mg oxycodon og 10 mg naloxonhydrochlorid som 10,9 mg
naloxonhydrochloriddihydrat svarende til 9 mg naloxon.

- @vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: Povidon K30, ethylcellulose, stearylalkohol, lactosemonohydrat (se afsnit 2 “Targin indeholder lactose), talcum, magnesiumstearat.
Tabletovertraek: Delvist hydrolyseret polyvinylalkohol, titandioxid (E171), macrogol 3350, talcum, rgd jernoxid (E172).



Udseende og pakningssterrelser

Targin 10 mg/5 mg depottabletter

Hvide, aflange filmovertrukne tabletter med en leengde pa 9,5 mm, der er meerket med OXN pé den ene side og
10 pa den anden side.

Targin 20 mg/10 mg depottabletter
Lysergde, aflange filmovertrukne tabletter med en lengde pé 9,5 mm, der er maerket med OXN pa den ene side og 20 pa den anden side.

Disse tabletter fas i blisterpakninger med 98 eller
100 tabletter.

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsforingstilladelsen:
2care4

Stenhuggervej 12

6710 Eshjerg V

Fremstiller:

2care4
Stenhuggervej 12-14
6710 Eshjerg V

Targin® er et registreret varemarke, der tilhgrer Mundipharma AG.

Denne indlegsseddel blev senest &ndret
februar 2024.



