Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Targiniq 5 mg/2,5 mg depottabletti
Targiniq 10 mg/5 mg depottabletti
Targiniq 20 mg/10 mg de pottabletti
Targiniq 40 mg/20 mg de pottabletti

oksikodonihydrokloridi/naloksonihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin liikkeen kiyttimisen, silli se
sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

o Sailytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.
o Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
o Tamai ladke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa

haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
o Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd IlAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédma koskee

myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Targiniq on ja mihin sitd kiytetddn

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Targinig-valmistetta
Miten Targinig-valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Targinig-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

AR e

1.  Miti Targiniq on ja mihin siti kaytetisin

Targiniq on depottabletti eli valmiste, jonka vaikuttavat aineet vapautuvat véhitellen pitkdn ajan
kuluessa. Vaikutus kestdd 12 tuntia.

Néama tabletit on tarkoitettu vain aikuisten kéyttoon.

Kivunlievitys
Sinulle on maaritty Targinig-valmistetta vaikean kivun hoitoon, koska muiden kuin
opioidikipulddkkeiden teho ei riitd kipusi hoitoon. Naloksonihydrokloridi on lisitty valmisteeseen

estimian ummetusta.

Miten ndmd tabletit toimivat kivunlievityksessa

Nama tabletit sisdltdvat oksikodonihydrokloridia ja naloksonihydrokloridia vaikuttavina aineinaan.
Oksikodonihydrokloridi aikaansaa Targinig-valmisteen kipua lievittdvin vaikutuksen. Se on opioidien
ladkeryhmddn kuuluva vahva kipulddke. Targinig-valmisteen toista vaikuttavaa ainetta,
naloksonihydrokloridia, kdytetian ummetuksen ehkéisyyn. Suolen toiminnan hiiriét (mm. ummetus)
ovat opioidikipulddkkeiden tyypillisid haittavaikutuksia.

Levottomat jalat
Sinulle on maaritty Targinig-valmistetta vaikean tai hyvin vaikean levottomat jalat -oireyhtymén

toissijaiseen oireenmukaiseen hoitoon, koska dopamimildikkeitd ei voida kayttda. Levottomilla
jaloilla tarkoitetaan epamicellyttdvid tuntemuksia raajoissa. Oireet voivat alkaa heti istuutumisen tai
makuulle menon jilkeen, ja nithin auttaa vain jalkojen tai joskus kdsien ja muiden ruumiinosien
likuttelu. Tdma vaikeuttaa huomattavasti paikallaan istumista ja nukkumista. Naloksonihydrokloridi
on lisdtty valmisteeseen estimain ummetusta.

Miten ndméi tabletit toimivat levottomien jalkojen hoidossa
Nama tabletit lievittdvit epamiellyttdvid tuntemuksia ja vihentdvit raajojen likuttelun tarvetta.
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Targinig-valmisteen toista vaikuttavaa ainetta, naloksonihydrokloridia, kidytetd&dnummetuksen
ehkéisyyn. Suolen toiminnan hiirit (mm. ummetus) ovat opioidien tyypillisid haittavaikutuksia.

Oksikodonihydrokloridia ja naloksonihydrokloridia, jota Targiniq sisdltdd, voidaan joskus kayttda
myos muiden kuin tdsséd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin otat Targiniq-valmis tetta

Ali ota Targinig-valmistetta

o jos olet allerginen oksikodonille, naloksonille tai tdmén Ilddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

o jos sinulla on hengityslama (hengityksen hitaus ja pinnallisuus)

o jos sinulla on vaikea keuhkosairaus, johon littyy hengitysteiden ahtautumista (keuhkoahtauma-
tauti)

o jos sinulla on keuhkosydidnsairaus (ns. cor pulmonale). Téssé sairaudessa mm. keuhkoveri-
suonten verenpaine kohoaa (esim. edelld mainitun keuhkoahtaumataudin seurauksena), jolloin
syddmen oikea puolisko laajenee

o jos sinulla on vaikea astma
o jos sinulla on jostain muusta syysti kuin opioidihoidosta johtuva paralyyttinen ileus (suolilama)
o jos sinulla on keskivaikea tai vaikea maksan vajaatoiminta.

Levottomien jalkojen hoidossa myds:
o jos olet aiemmin véidrinkdyttdnyt opioideja

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Targinig-valmistetta:

jos kyseessé on idkés tai heikkokuntoinen potilas

jos sinulla on opioidihoidosta johtuva paralyyttinen ileus (suolilama)

jos sinulla on munuaisten toimintah&irid

jos sinulla on lievd maksan toimintahdirio

jos sinulla on vaikea keuhkotoiminnan héirid (vaikea hengitysvajaus)

jos sinulla on Gisin useita hengityskatkoksia, jotka voivat aiheuttaa pdivisin voimakasta

uneliaisuutta (uniapnea)

o jos sinulla on myksedeema (kilpirauhasen vajaatoimintaan littyvé tila, jonka yhteydessé
esiintyy ithon kuivuutta, kylmyyttd ja turvotusta kasvoissa ja raajoissa)

o jos sinulla on kilpirauhasen vajaatoiminta

o jos sinulla on Addisonin tauti (lisémunuaiskuoren vajaatoiminta)

o jos sinulla on alkoholista tai muista péihteistd johtuva psykoosi eli mielenterveyden hiirio,
jonka yhteydessa todellisuudentaju on (osittain) héiriintynyt

o jos sinulla on sappikivivaivoja taijokin muu sappitiesairaus (sappiteihin, sappirakkoon tms.

vaikuttava sairaus)

jos sinulla on eturauhasen likakasvua

jos sinulla on alkoholismi tai delirum tremens

jos sinulla on haimatulehdus

jos sinulla on matala verenpaine

jos sinulla on korkea verenpaine

jos sinulla on jokin sydidn- ja verisuonitauti

jos sinulla on pddvamma (koska Targiniq voi suurentaa aivopainetta)

jos sinulla on epilepsia tai taipumus saada kouristuskohtauksia

jos kiytit MAOm estijid (masennuksen tai Parkinsonin taudin hoitoon) tai jos olet kéyttényt
tamdn tyyppisid lddkkeitd kahden edellisen vikkon aikana. Niitd ovat esim. tranyylisypromiini,
feneltsiini, isokarboksatsidi, moklobemidi ja linetsolidi.



o jos sinulla ilmenee uneliaisuutta tai #killistd nukahtelua.

Unenaikaiset hengityshairiot

Targiniq voi aiheuttaa unenaikaisia hengityshairioitd, kuten uniapneaa (unenaikaisia
hengityskatkoksia) ja unenaikaista hypoksemiaa (veren vihidhappisuutta). Oireita voivat olla
esimerkiksi unenaikaiset hengityskatkokset, hengenahdistuksesta johtuva herdily, katkonainen uni tai
péivisin esiintyvd voimakas uneliaisuus. Jos sind taijoku toinen henkild havaitsette néiti oireita, ota
yhteyttd ladkarin. Ladkari voi harkita annoksen pienentdmista.

Kerro lddkdrille, jos jokin edelld mainituista on joskus koskenut sinua. Kerro lddkérille myos, jos
sinulle kehittyy jokin edelld mainituista tiloista ndiden tablettien kdyton aikana. Opioidiyliannostuksen
vakavin seuraus on hengityslama (hengityksen muuttuminen hitaaksi ja pinnalliseksi). Se voi myos
johtaa veren happipitoisuuden pienenemiseen ja aiheuttaa siten esim. pyOrtymista.

Depottabletti tulee nielli kokonaisena, jottei oksikodonihydrokloridin hidas vapautuminen depot-
tabletista hdiriytyisi. Tabletteja ei saa jakaa, pureskella eikd murskata. Jos tabletti puolitetaan,
pureskellaan tai murskataan, oksikodonihydrokloridia voi imeytyd mahdollisesti tappava annos (ks.
kohta 3, ”’Jos otat enemman Targiniq-valmistetta kuin sinun pitdisi”).

Jos sinulla on hoidon alussa vaikeaa ripulia, se voi johtua naloksonin vaikutuksesta ja olla merkki
suolen toiminnan normalisoitumisesta. 3—5 ensimméisend hoitopdivand voi esiintyéd ripulia. Kddnny
ladkarin puoleen, jos ripuli jatkuu kauemmin kuin 3-5 péivéi tai huolestuttaa sinua.

Jos olet kidyttanyt muita opioideja, Targiniq-hoitoon siirtyminen voi aluksi aiheuttaa vieroitusoireita,
esim. levottomuutta, hikoilua ja lihaskipua. Jos sinulla on tillaisia oireita, saatat tarvita erityisen
tarkkaa lidkérin seurantaa.

Toleranssi ja riippuvuus (addiktio)

Téama ladke siséltdd oksikodoni-nimistd opioidia. Opioidia siséltdvien kipuldékkeiden toistuva kayttd
voi johtaa sithen, etti ladkkeen teho heikkenee (ts. elimistd tottuu sithen. Téllaista tottumista sanotaan
toleranssiksi). Targinig-valmisteen toistuva kdyttd voi aiheuttaa vadrinkdyttdd ja riippuvuutta, jotka
voivat johtaa henked uhkaavaan yliannostukseen. Néiden haittavaikutusten riski voi suurentua
isommilla annoksilla ja pidempiaikaisessa kdytossa.

Riippuvuus (addiktio) voi aiheuttaa tunteen, ettd et endd pysty itse kontrolloimaan, kuinka paljon tai
usein sinun tarvitsee ottaa lidkettd. Sinusta saattaa tuntua, ettd tarvitset ladkettd lisdd, vaikka se eiauta
kivun tai vaikean levottomat jalat -oireyhtymén lievityksessa.

Riippuvuuden kehittymisen riskissa on yksilollisid eroja. Sinulla voi olla suurempi riski Targiniq-

valmisteen aiheuttaman riippuvuuden kehittymiseen, jos:

e sind tai joku perheenjisenesi on joskus védrinkdyttidnyt tai ollut riippuvainen alkoholista,
reseptilddkkeistd tai huumeista (“addiktio”)

e tupakoit

e sinulla on ollut mielialaongelmia (masennusta, ahdistusta tai persoonallisuushdirid) taiolet saanut
psykiatrista hoitoa johonkin muuhun psyykkiseen sairauteen.

Jos havaitset jotain seuraavista oireista Targinig-valmisteen kéyton yhteydessa, se voi tarkoittaa

ruppuvuutta:

e tarvitset lddkettd pidempddn kuin 1d4kéari on neuvonut

e tarvitset suuremman annoksen kuin minka ladkéri on suositeliut

o kéytit ladkettd muuhun kuin reseptissd ilmoitettuun tarkoitukseen, esimerkiksi pysyéksesi
rauhallisena tai saadaksesiunta

e olet yrittdnyt toistuvasti lopettaa lddkkeen kdyton tai hallita sitd, mutta se ei ole onnistunut

e kun lopetat ladkkeen kdyton, sinulle tulee huono olo, joka helpottuu, kun otat lddkettd uudelleen
(vieroitusoireet).



Jos huomaat jotain ndistd oireista, kerro asiasta ladkérillesi, jotta voitte keskustella sinulle sopivasta
hoitopolusta, kuten siitd, milloin on sopiva hetki lopettaa ja miten se tehddén turvallisesti (katso
kohta 3, Jos lopetat Targinig-valmisteen oton).

Kerro lddkarille, jos sinulla on sydpi, johon littyy vatsaontelon etdpesikkeiti, tai pitkdlle edennyt
ruoansulatuselimiston tai lantion alueen syopé, johon littyy alkava suolitukos.
Jos joudut leikkaukseen, kerro ldékéreille Targiniq-hoidosta.

Kuten muutkin opioidit, oksikodoni voi vaikuttaa elimistén hormonien normaaliin tuotantoon, kuten
kortisolin tai sukupuolihormonien, jos sitd kiytetddn suurina annoksina pitkid aikoja. Jos koet
seuraavia oireita, kuten pahoinvointia (mukaan lukien oksentaminen), ruokahalun menettdminen,
vasymystd, heikkoutta, huimausta, kuukautiskierron muutoksia, impotenssia, hedelméttomyytta,
sukupuolivietin heikkenemistd, keskustele ladkarin kanssa, koska hin saattaa katsoa tarpeelliseksi
tutkia sinun hormonitasot.

Tama ladke voi lisdtd kipuherkkyyttd erityisesti suurilla annoksilla. Jos huomaat téllaista, kerro siitd
ladkarille. Annostasi saatetaan joutua pienentdméaén tai laidkkeesi saatetaan joutua vaihtamaan.

(oksikodonihydrokloridi ja naloksonihydrokloridi) ovat jo vapautuneet mahassa ja suolessa ja
imeytyneet elimistoon.

Targinig-valmisteen vaird kivtto
Néama tabletit eivit sovi vieroitushoitoon.

Targinig-valmistetta ei saa missdin tapauksessa vadrinkdyttidd. Tadma koskee etenkin potilaita, jotka
ovat riippuvaisia huumausaineista. Nama tabletit sisdltivit naloksonia, joten niiden vadrinkayttd
aiheuttaa todennékoisesti vaikeita vieroitusoireita esimerkiksi heroiinista, morfiinista tai metadonista
riippuvaisilla henkiloilld. Ne saattavat my0s pahentaa parhaillaan esiintyvid vieroitusoireita.

Naita tabletteja ei saa missdin tapauksessa vadrinkdyttia livottamalla niitd ja ottamalla niitd pistoksena
(esimerkiksi verisuoneen). Etenkin tablettien siséltima talkki voi aiheuttaa pistoskohdassa
kudosvaurioita (kuolio) ja muutoksia keuhkokudoksessa (granuloomia). Vaarinkdytolld voi olla
muitakin vakavia seurauksia, ja se voi jopa johtaa kuolemaan.

Targinig-valmisteen kayttd voi aiheuttaa positiivisen tuloksen dopingtestissa.
Targinig-valmisteen kayttd doping-tarkoituksessa voi vaarantaa terveyden.

Muut lisike valmis teet ja Targiniq
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytdt tai olet dskettdin kdyttényt tai
saatat kayttdd muita ladkkeitd.

Haittavaikutusten riski kohoaa, jos kdytdt masennusladkkeitd (kuten sitalopraamia, duloksetiinia,
essitalopraamia, fluoksetiinia, fluvoksamiinia, paroksetiinia, sertraliinia, venlafaksiinia). Nailld
ladkkeilld saattaa olla yhteisvaikutuksia oksikodonin kanssa,ja saatat saada sellaisia oireita kuten
tahattomat, rytmiset lihassupistukset (ml silmén likkeitd hallitsevissa lihaksissa), levottomuus,
likahikoilu, vapina, kithtyneet refleksit, voimistunut lihasjénnitys, ruumiinlimpd yli 38 °C. Ota
yhteys lddkariin, jos sinulla on tillaisia oireita.

Opioidien, mukaan lukien oksikodini hydrokloridin, samanaikainen kaytt6 sedatiivisten lddkkeiden,
kuten bentsodiatsepiinin tai bentsodiatsepiinin kaltaisten lidkkeiden, kanssa voi johtaa uneliaisuuden,
hengitysvaikeuksien (hengistyslaman) ja kooman riskin suurenemiseen ja voi olla henkeé uhkaava.
Tamén vuoksi samanaikaista kdyttdd tulee harkita vain silloin, jos muut vaihtoehtoiset hoidot eivét ole
mahdollisia.

Jos ladkari kuitenkin méarad Targinig-valmistetta yhdessi sedatiivisten ladkkeiden kanssa, ladkarin
tulisi rajoittaa annosta ja hoidon kestoa.



Kerro ladkérille kaikista kdyttdmistdsi sedatiivisista lddkkeistd ja noudata tiiviisti lAdkarin madradmaa

annostusta. Kannattaa kertoa ystivillesi ja sukulaisille, jotta he ovat tietoisia edelld mainituista

oireista. Jos saat kyseisid oireita, ota yhteyttd ladkariin. Ndihin sedatiivisiin tai niiden kaltaisiin

ladkkeisiin kuuluvat

o muut vahvat kipulddkkeet (opioidit)

o epilepsian, kivun ja ahdistuneisuuden hoitoon kéytetyt lidkkeet, kuten gabapentiini ja
pregabaliini

o uniliikkeet ja rauhoittavat lidkkeet (mukaan lukien bentsodiatsepiinit, hypnootit, ahdistusta ja
tuskaisuutta vihentdvét ladkkeet)

o masennuslidkkeet

o allergialddkkeet (antihistamiinit) sekd matkapahoinvoinnin ja pahoinvoinnin hoitoon kéytetyt
ladkkeet

o ladkeaineet, joita kdytetddn mielenterveyshéirididen hoitoon (psykoosilidkkeet, joihin kuuluu

fentiatsinit ja neuroleptit).

Jos otat niitd tabletteja samanaikaisesti muiden lidkkeiden kanssa, ndiden tablettien tai alla kuvattujen

muiden lAdkkeiden vaikutus saattaa muuttua. Kerro lddkérille, jos kédytit jotain seuraavista:

o veren hyytymistaipumusta vihentivét ladkkeet (kumariinijohdokset). Veren hyytyminen voi
nopeutua tai hidastua.

o makrolidiantibiootit (kuten klaritromysiini, erytromysiin tai telitromysiini)

o atsoliryhmén sienildékkeet (kuten ketokonatsoli, vorikonatsoli, itrakonatsoli tai posakonatsoli)

proteaasinestéjiksi kutsutut HIV-ladkkeet (esim. ritonaviiri, indinaviiri, nelfinaviiri tai

sakinaviiri)

simetidiini (mahahaavan, ruoansulatusvaivojen ja niristyksen hoitoon)

rifampisiini (tuberkuloosilddke)

karbamatsepiini (kouristuskohtausten ja tiettyjen kiputilojen hoitoon)

fenytoiini (kouristuskohtausten hoitoon)

rohdosvalmiste mikikuisma (Hypericum perforatum)

kinidiini (rytmihéiricladke).

Targinig-valmisteella ei todennékoisesti ole yhteisvaikutuksia parasetamolin, asetyylisalisyylihapon
eikd naltreksonin kanssa.

Targiniq ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Alkoholin juominen Targinig-valmisteen kdyton aikana voi saada sinut tuntemaan itsesi
uneliaammaksi tai lisdtd vaaraa saada vakavia haittavaikutuksia, kuten pinnallinen hengitys ja
hengityksen pysdhtymisen riski, seké tajunnan menetys. On suositeltavaa, ettd alkoholia ei juoda
Targinig-valmisteen kayton aikana.

Viltd greippimehun juomista nédiden tablettien kéyton aikana.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimett, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttod.

Raskaus

Niiden tablettien kéyttdd raskauden aikana tulee valttaa mahdollisuuksien mukaan. Jos oksikodonia
kaytetddn raskauden aikana pitkid aikoja, vastasyntynyt voi saada vieroitusoireita. Jos oksikodonia
annetaan synnytyksen aikana, vastasyntyneelle voi kehittyd hengityslama (hengityksen hitaus ja
pinnallisuus).

Imetys

Imetys tulee lopettaa ndiden tablettien kiyton ajaksi. Oksikodoni erittyy rintamaitoon. Ei tiedetd,
erittyykd myo0s naloksoni rintamaitoon. Imetettdvadan lapseen kohdistuvien riskien mahdollisuutta ei
voida sulkea pois etenkddn, jos imettiva diti on ottanut useita Targinig-annoksia.



Ajaminen ja koneiden kaytto

Targiniq voi vaikuttaa ajokykyyn tai koneiden kéyttokykyyn. Tédméi on todennikoistd erityisesti
Targinig-hoidon alussa, annoksen suurentamisen jilkeen tai siirryttidessé toisesta ladkkeesti Targiniq-
hoitoon. Nédmé haittavaikutukset kuitenkin hévidvit, kun saman Targiniq-annoksen kéyttoé jatketaan.

Targinig-valmisteeseen on liittynyt uneliaisuutta ja dkillistd nukahtelua. Jos sinulla on tillaisia
haittavaikutuksia, 4li aja dlika kdytd koneita. Kerro lddkérille, jos tillaista ilmenee.

Kysy ladkariltd, voitko ajaa tai kdyttda koneita.

Ladke voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Targiniq sisltii laktoosia
Téssé ladkkeessd on laktoosia (maitosokeria). Jos lddkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-
intoleranssi, keskustele lddkarin kanssa ennen timén lddkevalmisteen ottamista.

3. Miten Targiniq-valmiste otetaan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin ld&kéri on madrdnnyt. Tarkista ohjeet laédkériltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Ennen kuin aloitat hoidon ja myds séénnollisesti hoidon aikana ladkérisi kertoo sinulle, mitd Targinig-
valmisteen kiytostd on mahdollisesti odotettavissa, milloin ja kuinka kauan sinun tarvitsee kayttaa
Targinig-valmistetta, milloin sinun on otettava yhteys lddkériin ja milloin valmisteen kdyttiminen on
lopetettava (katso myds kohta Jos lopetat Targinig-valmisteen oton).

Targiniq on depottabletti eli valmiste, jonka vaikuttavat aineet vapautuvat vihitellen pitkén ajan
kuluessa. Vaikutus kestda 12 tuntia.

Depottabletti tulee nielld kokonaisena, jottei oksikodonihydrokloridin hidas vapautuminen depot-
tabletista hdiriytyisi. Depottabletteja ei saa jakaa, pureskella eikd murskata. Jos depottabletti
puolitetaan, pureskellaan tai murskataan, oksikodonia voi imeytyd mahdollisesti tappava annos (ks.
kohta 3, ”Jos otat enemmén Targiniq-valmistetta kuin sinun pitéisi”).

Ellei ladkérisi miiria toisin, tavanomainen annos on
Kivun hoito

Aikuiset
Tavanomainen aloitusannos on 10 mg oksikodonihydrokloridia /5 mg naloksonihydrokloridia depot-
tabletteina 12 tunnin vélein.

Ladkari padttdd, kuinka paljon valmistetta sinun tulee ottaa vuorokaudessa ja miten vuorokauden
kokonaisannos jactaan aamu- ja ilta-annoksiin. Ladkari paattdd myos mahdollisesta annoksen
muuttamisesta hoidon aikana. Annosta muutetaan kivun ja yksilollisen herkkyyden mukaan. Hoidossa
tulee kayttda pienintd mahdollista annosta, joka riittdd kivun lievittimiseen. Jos olet aiemmin saanut
opioidihoitoa, Targinig-hoito voidaan aloittaa suuremmalla annoksella.

Vuorokauden enimméisannos on 160 mg oksikodonihydrokloridia ja 80 mg naloksonihydrokloridia.
Jos suurempi annos on tarpeen, ladkari voi antaa sinulle liséksi myds oksikodonia ilman naloksonia.
Oksikodonihydrokloridin enimméisannos vuorokaudessa ei kuitenkaan saa olla suurempi kuin



400 mg. Naloksonin suotuisa vaikutus suolen toimintaan voi heikentya, jos hoidossa kidytetdan
oksikodonilisdd ilman ylimééréistd naloksoniliséé.

Jos siirryt ndisté tableteista kdyttamadn jotakin toista opioidikipuldédkettd, on todennékdistd, ettd
suolesi toiminta huononee.

Jos sinulla on kipua Targinig-annoksien vilissd, saatat tarvita nopeavaikutteista kipulddkettd. Targiniq
ei sovi tihdn, joten keskustele asiasta ladkarin kanssa.

Jos sinusta tuntuu, ettd ndiden tablettien vaikutus on liian voimakas tai lian heikko, keskustele asiasta
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa.

Levottomien jalkojen hoito

Aikuiset
Tavanomainen aloitusannos on yksi Targiniq 5 mg/2,5 mg depottabletti 12 tunnin vilein.

Ladkari paattiad, kuinka paljon Targinig-valmistetta sinun on otettava vuorokaudessa ja miten
vuorokauden kokonaisannos jaetaan aamu- ja ilta-annoksiin. Laadkari paéattdd myos mahdollisesta
annoksen muuttamisesta hoidon aikana. Annosta muutetaan yksildllisen herkkyyden mukaan.
Levottomien jalkojen oireiden hoitoon on kdytettdva pienintd oireita lievittdvdd annosta.

Jos sinusta tuntuu, ettd Targinig-valmisteen vaikutus on lian voimakas tai lian heikko, keskustele
asiasta ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan kanssa.

Enimmaisannos on 60 mg oksikodonihydrokloridia ja 30 mg naloksonihydrokloridia vuorokaudessa.

Kivun ja levottomien jalkojen hoito

1akkaat potilaat
Annosta ei yleensa tarvitse muuttaa iakkailld potilailla, joiden munuaiset ja maksa toimivat
normaalisti.

Maksan tai munuaisten vajaatoiminta

Jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta tai lievd maksan vajaatoiminta, hoitava ld4dkari maarda ndita
tabletteja erityisen varovasti. Naitd tabletteja ei pidd kdyttdd, jos sinulla on keskivaikea tai vaikea
maksan vajaatoiminta (ks. myds kohta 2, ”Ali ota Targiniq-valmistetta” ja ”’Varoitukset ja
varotoimet”).

Alle 18-vuotiaat lapset ja nuoret
Targinig-valmistetta ei ole vield tutkittu alle 18-vuotiailla, eikd sentehoa ja turvallisuutta ole osoitettu
lapsilla eiké nuorilla. Tdmén takia Targinig-valmistetta ei suositella kéytettdviksialle 18-vuotiailla.

Kiyttotapa
Suun kautta.

Tabletit nielaistaan kokonaisena, pureskelematta, riittivin nestemaéréan eli noin puolen vesilasillisen
kera. Voit ottaa depottabletit ruoan kanssa tai ilman. Ota tabletit 12 tunnin vélein, aina samoihin
kellonaikoihin (esim. kello 8 ja kello 20). Depottabletteja ei saa puolittaa, pureskella eikd murskata
(ks. kohta 2, ”Varoitukset ja varotoimet™).

Kiyton kesto
Naita tabletteja ei yleensd pidd kayttdd kauemmin kuin on tarpeellista. Jos hoitosi on pitkdaikaista,
ladkarin tulisi tarkistaa sddnnollisin véliajoin, tarvitsetko edelleen niitd tabletteja.

Jos otat enemmiin Targiniq-valmis tetta kuin sinun pitiisi
Jos otat enemmén nditd tabletteja kuin sinulle on méérétty, ilmoita siitd heti ladkarille.



Ylannostus voi aiheuttaa:

silmidn mustuaisten pienenemisti

hengityksen muuttumista hitaaksi ja pinnalliseksi (hengityslama)
uneliaisuutta tai jopa tajuttomuutta

lihasjinteyden heikkenemistd (hypotoniaa)

sykkeen hidastumista

verenpaineen alenemista

aivohiirid (toksinen leukoenkefalopatia).

Vaikeissa tapauksissa voi esiintyd tajuttomuutta (kooma), nesteen kertymistd keuhkoihin ja veren-
kierron romahtamista. Joissakin tapauksissa timd voi johtaa kuolemaan.

Tarkkaavaisuutta vaativia tilanteita, kuten ajamista, tulee valttaa.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Targiniq-annoksen

Jos unohdat ottaa Targinig-annoksen tai otat pienemmén annoksen kuin sinulle on méiératty, kipu ei

valttimatta lievity.

Jos unohdat ottaa annoksen, noudata seuraavia ohjeita:

. Jos seuraavan tavanomaisen annoksen ottamiseen on vahintddn 8 tuntia: Ota unohtunut annos
heti ja jatka normaalin annostusaikataulun mukaan.
. Jos seuraavan tavanomaisen annoksen ottamiseen on alle 8 tuntia: Ota unohtunut annos. Odota

sitten 8 tuntia ennen kuin otat seuraavan annoksen. Yritd palata alkuperdiseen aikatauluusi
(esim. kello 8 ja kello 20). Ota huomioon, ettd 8 tunnin kuluessa saa ottaa vain yhden annoksen.

A4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Targiniq-valmis teen kiyton
Al4 lopeta hoitoa keskustelematta siitd Iddkarin kanssa.

Jos et tarvitse hoitoa endd, vihennd vuorokausiannosta vahitellen. Keskustele ensin asiasta ldakéarin
kanssa. Niin viltit vieroitusoireet, kuten levottomuuden, hikoilukohtaukset ja lihaskivun.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkédrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Tirkeiti haittavaikutuksia tai merkkeji ja toimintaohjeet
Jos sinulle kehittyy jokin seuraavista tirkeistd haittavaikutuksista, ota heti yhteys lahimpéén laékériin.

Hengityslama (hengityksen muuttuminen hitaaksi ja pinnalliseksi) on opioidiyliannostuksen
vaarallisin seuraus. Sitd esiintyy lahinnd idkkailld ja heikkokuntoisilla potilailla. Opioidit voivat myos
aiheuttaa dkillistd, vaikeaa verenpaineen alenemista potilailla, joilla tdmén ilmion riski on tavallista
suurempi.

Seuraavia haittavaikutuksia on havaittu kivun hoidossa:

Yleinen (enintddn 1 kayttajalld 10:std)



vatsakipu
ummetus

ripuli

suun kuivuminen
ruoansulatusvaivat
oksentelu

pahoinvointi

ilmavaivat

ruokahalun viheneminen
tai hdvidminen

huimaus

paédnsirky

kuumat aallot

Melko harvinainen (enintddn 1 kayttdjalld 100:sta)

vatsan turpoaminen
ajattelun hairiot
ahdistuneisuus
sekavuus

masennus
hermostuneisuus
puristava tunne
rintakehissa (etenkin
potilailla, joilla on
sepelvaltimotauti)
verenpaineen aleneminen
vieroitusoireet, esim.
kithtyneisyys
pyOrtyminen
voimattomuus

jano

makuaistin muutos

syddmentykytys
sappikivikohtaus

rintakipu

yleinen huonovointisuus
kipu

késien, nilkkojen tai jalka-
terien turvotus
keskittymisvaikeudet
puhehairiot

vapina

hengitysvaikeudet
levottomuus
vilunvéristykset
maksa-arvojen
suureneminen
verenpaineen kohoaminen
sukupuolivietin
heikentyminen

Harvinainen (enintddn 1 kayttajalld 1 000:sta)

sykkeen nopeutuminen
ladkeriippuvuus

hammasmuutokset

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

hyvin voimakas
onnentunne
vaikea uneliaisuus
erektiohdiriot
painajaiset

aistiharhat

hengityksen pinnallisuus
virtsaamisvaivat
aggressiivisuus

poikkeava heikotus
vasymys tai uupumus
kutina
ithoreaktiot/ihottuma
hikoilu

kiertohuimaus
univaikeudet
uneliaisuus

nuha

yskd

allergia- tai yliherkkyys-
reaktiot

painon lasku
tapaturmavammat
tihentynyt virtsaamistarve
lihaskrampit
lihasnykaykset

lihaskipu

naon heikkeneminen
epilepsiakohtaukset
(varsinkin epileptikoilla ja
henkil6illd, joilla
kouristuskohtausten riski
on tavallista suurempi)

painonnousu
haukottelu

thon kihelméinti (pistely)
royhtéily

uniapnea (unenaikaiset
hengityskatkokset)

Jos vaikuttavaa aine tta, oksikodonihydrokloridia, kéyte tiéin ilman naloks onihydrokloridia,
haittavaikutuks et ovat erilaisia. Télloin esiintyy s euraavia haittavaikutuksia:

Oksikodoni voi aiheuttaa hengitysvaikeuksia (hengityslamaa), silmén mustuaisten pienenemisti,
keuhkoputkien lihasten supistumista, siledn lihaksen kramppeja ja yskénrefleksin lamaantumista.

Yleinen (enintddn 1 kayttajalla 10:std)

mielialan ja persoonalli-
suuden muutokset (esim.
masennus tai hyvin
voimakas onnentunne)

aktiivisuuden
viaheneminen
ylhaktiivisuus

Melko harvinainen (enintddn 1 kayttajalla 100:sta)

keskittymisvaikeudet
migreeni

kosketus- ja
kipuherkkyyden

vaheneminen

virtsaamisvaivat

hikka

ienten arkuus



o lihasjéanteyden voimis- .
tuminen

o tahattomat
lihassupistukset °

o tila, jossa suoli ei toimi
kunnolla
(suolentukkeuma)

o ithon kuivuus o

J toleranssin kehittyminen

koordinaatiokyvyn héairiot
ddanen muutokset
(soinnittomuus)

nesteen kertyminen
elimistoon

kuulovaikeudet

suun haavaumat
nielemisvaikeudet

Harvinainen (enintdin 1 kayttdjalla 1 000:sta)

o kutiava ihottuma .
(nokkosihottuma)

. tulehdukset, kuten huuli- °
tai sukuelinherpes (voi
atheuttaa rakkuloita suun
tai sukuelinten alueelle)

ruokahalun

voimistuminen

ulosteiden vérjidntyminen
tummiksi

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

o akuutit yleistyneet .
allergiareaktiot °
(anafylaktiset reaktiot)

. kipuherkkyyden .
lisidntyminen

Seuraavia haittavaikutuksia on havaittu levottomien jalkojen hoidossa:

kuukautisten poisjaanti
vieroitusoireet
vastasyntyneelld

Oddin sulkijalihaksen
toimintahdirié (sairaus,
joka vaikuttaa
sapenjohtimen normaaliin
toimintaan)

Hyvin yleinen (uscammalla kuin 1 kdyttajalla 10:std)

o padnséarky °
. uneliaisuus °

Yleinen (enintddn 1 kayttajalla 10:std)
° ruokahalun viheneminen .
tai hdvidminen
nukkumisvaikeudet
masentuneisuus
huimaus, kiertohuimaus
keskittymisvaikeudet
vapina

ummetus
pahoinvointi

kdsien tai jalkojen pistely
nion heikkeneminen
kiertohuimaus

kuumat aallot
verenpaineen aleneminen
verenpaineen kohoaminen
vatsakipu

suun kuivuminen

Melko harvinainen (enintddn 1 kayttdjalld 100:sta)

. sukupuolivietin .
heikentyminen °

° dkillinen nukahtelu

° makuaistin muutokset

o hengitysvaikeudet

erektiohdiriot
vieroitus-oireet, esim.
kiihtyneisyys

10

havaintokyvyn hairiét
(esim. aistiharhat,
epitodellinen olo)

ithon punoitus
nestehukka

kiihtyneisyys
sukupuolihormoniarvojen
pieneneminen, joka voi
vaikuttaa siittididen
tuotantoon miehilld tai
kuukautiskiertoon naisilla

verenvuoto ikenisti

sappivaivat
hammaskaries
° hikoilu
o vasymys tai uupumus
. oksentelu
o maksaentsyymiarvoje

n suurentuminen
(ALAT-arvon
suurentuminen, GGT-
arvon suurentuminen)
ihon kutina
ihoreaktiot/ihottuma
rintakipu
vilunvéristykset

kipu

jano

o késien, nilkkojen tai
jalkaterien turvotus
] tapaturma-vammat



. ilmavaivat

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

o yliherkkyysreaktiot/ . vaikea uneliaisuus o ruuansulatusvaivat
allergiset reaktiot . puhehéiriot . royhtéily

. ajattelun hairiot . pyOrtyminen . hammasmuutokset

o ahdistuneisuus . puristava tunne rintakehdssa . sappikivikohtaus

o sekavuus (etenkin potilailla, joilla on . lihaskrampit

. hermostuneisuus sepelvaltimotauti) . lihasnykédykset

. levottomuus . sydimentykytys . lihaskipu

. hyvin voimakas d sykkeen nopeutuminen . virtsaamisvaikeudet
onnentunne . pinnallinen hengitys . voimistunut

o aistiharhat . yskd virtsaamistarve

o painajaiset . nuha . yleinen

o epilepsiakohtaukset . haukottelu huonovointisuus
(varsinkin epileptikoilla tai e vatsan turvotus . painonlasku
henkil6illd, joilla . ripuli . painonnousu
kouristuskohtausriski on . aggressiivisuus . poikkeava heikotus
tavallista suurempi) o voimattomuus

o ladkeriippuvuus

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. Yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea. fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Targiniq-valmis te en séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville. Sdilytd tdmai lddke lukitussa, turvallisessa paikassa, josta muut
ihmiset eivit saa sitd haltuunsa. Ladke voi aiheuttaa vakavia haittoja taiolla tappava ihmisille, joille
sitd ei ole maarétty.

Ali kilyti titi Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpéivin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Séilyta alle 25 °C.
Sailytd Targiniq 5 mg/2,5 mg depottabletit alkuperdispakkauksessa. Herkkd valolle.

Vain purkit:
Avattu purkki on kdytettdva 6 kuukauden kuluessa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
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6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti de pottable tti siséltid
Vaikuttavat aineet ovat oksikodonihydrokloridi ja naloksonihydrokloridi.

Targiniq 5 mg/2,5 mg

Yksi depottabletti sisdltid 5 mg oksikodonihydrokloridia vastaten4,5 mg oksikodonia sekd 2,73 mg
naloksonihydroklorididihydraattia vastaten 2,5 mg naloksonihydrokloridia, joka vastaa 2,25 mg
naloksonia.

Targiniq 10 mg/5 mg

Yksi depottabletti sisdltdd 10 mg oksikodonihydrokloridia vastaten 9 mg oksikodonia sekd 5,45 mg
naloksonihydroklorididihydraattia vastaten 5 mg naloksonihydrokloridia, joka vastaa 4,5 mg
naloksonia.

Targiniq 20 mg/10mg

Yksi depottabletti sisiltid 20 mg oksikodonihydrokloridia vastaten 18 mg oksikodonia sekd 10,9 mg
naloksonihydroklorididihydraattia vastaten 10 mg naloksonihydrokloridia, joka vastaa 9,0 mg
naloksonia.

Targiniq 40 mg/20mg

Yksi depottabletti sisiltid 40 mg oksikodonihydrokloridia vastaten 36 mg oksikodonia sekd 21,8 mg
naloksonihydroklorididihydraattia vastaten 20 mg naloksonihydrokloridia, joka vastaa 18,0 mg
naloksonia.

Muut aineet ovat:

Targiniq 5 mg/2,5 mg

Tabletin ydin:

Etyyliselluloosa, stearyylialkoholi, laktoosimonohydraatti (ks. kohta 2, Targiniq sisidltid laktoosia),
talkki, magnesiumstearaatti ja hydroksipropyyliselluloosa.

Tabletin pééllyste:

Polyvinyylialkoholi, osittain hydrolysoitu, titaanidioksidi (E171), makrogoli 3350, talkki ja
briljanttisininen FCF (E133).

Targiniq 10 mg/5 mg

Tabletin ydin:

Povidoni K30, etyyliselluloosa, stearyylialkoholi, laktoosimonohydraatti (ks. kohta 2, Targiniq sisdltda
laktoosia), talkki ja magnesiumstearaatti.

Tabletin paillyste:

Polyvinyylialkoholi, osittain hydrolysoitu, titaanidioksidi (E171), makrogoli 3350 ja talkki.

Targiniq 20 mg/10 mg

Tabletin ydin:

Povidoni K30, etyyliselluloosa, stearyylialkoholi, laktoosimonohydraatti (ks. kohta 2, Targiniq sisdltia
laktoosia), talkki ja magnesiumstearaatti.

Tabletin paillyste:

Polyvinyylialkoholi, osittain hydrolysoitu, titaanidioksidi (E171), makrogoli 3350, talkki ja punainen
rautaoksidi (E172).

Targiniq 40 mg/20 mg

Tabletin ydin:

Povidoni K30, etyyliselluloosa, stearyylialkoholi, laktoosimonohydraatti (ks. kohta 2, Targiniq sisaltda
laktoosia), talkki ja magnesiumstearaatti.

Tabletin padllyste:

Polyvinyylialkoholi, osittain hydrolysoitu, titaanidioksidi (E171), makrogoli 3350, talkki ja keltainen
rautaoksidi (E172).

12



Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot

Targiniq 5 mg/2,5 mg

Sinisid, pitkdnomaisia, kalvopédillysteisid tabletteja, joiden nimellinen pituus on 9,5 mm ja joissa on
toisella puolella merkintd “OXN” ja toisella puolella 5.

Targiniq 10 mg/5 mg
Valkoisia, pitkinomaisia, kalvopaillysteisid tabletteja, joiden nimellinen pituus on 9,5 mm ja joissa on
toisella puolella merkintd "OXN” ja toisella puolella ”10”.

Targinig 20 mg/10 mg
Vaaleanpunaisia, pitkinomaisia, kalvopdillysteisid tabletteja, joiden nimellinen pituus on 9,5 mm ja
joissa on toisella puolella merkintd "OXN” ja toisella puolella 20”.

Targiniq 40 mg/20 mg
Keltaisia, pitkinomaisia, kalvopaillysteisid tabletteja, joiden nimellinen pituus on 14 mm ja joissa on
toisella puolella merkintd "OXN” ja toisella puolella ~40”.

Naita tabletteja on saatavilla 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98 ja 100 tabletin IApipainopakkauksissa ja
100 tabletin purkissa, jossa on turvasuljin.

Kaikkia pakkauskokoja tai purkkeja ei valttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Mundipharma Oy
Rajatorpantic 41 B
01640 Vantaa

Valmis taja

Fidelio Healthcare Limburg GmbH
Mundipharmastrasse 2

65549 Limburg

Saksa

tai

Mundipharma DC B.V.
Leusderend 16

3832 RC Leusden
Alankomaat

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 08.09.2023.
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Targiniq 5 mg/2,5 mg depottabletter
Targiniq 10 mg/5 mg depottabletter
Targiniq 20 mg/10 mg de pottabletter
Targiniq 40 mg/20 mg depottabletter

oxikodonhydroklorid/naloxonhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne hiller
information som ir viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

° Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

o Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller d&ven eventuella

biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Targiniq ar och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du tar Targiniq

Hur du tar Targiniq

Eventuella biverkningar

Hur Targiniq ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

A i

3832. Vad Targiniq ar och vad det anvands for

Targiniq ar en depottablett, vilket innebir att dess aktiva substanser frisdtts under en lingre tid. Deras
verkan varar i 12 timmar.

Dessa tabletter dr avsedda endast for anvindning hos vuxna.

Smartlindring
Targiniq anvédnds for behandling av svar smérta som kan kontrolleras tillfredsstillande endast med
opioidanalgetika. Naloxonhydroklorid har tillsatts for att motverka forstoppning.

Hur dessa tabletter verkar vid smértlindring

Dessa tabletter innehaller tva likemedel: oxikodonhydroklorid och naloxonhydroklorid. Oxikodon
ansvarar for den smartstillande effekten hos Targiniq och dr ett potent analgetikum (”smaértstillande
medel”) 1 opioidgruppen. Den andra aktiva substansen i Targinig, naloxon, ir avsedd att ge lindring
mot forstoppning. Tarmstorningar (t.ex. forstoppning) &r en typisk biverkan vid behandling med
opioida smdrtstillande medel.

Rastlosa ben

Targiniq anvédnds ocksa som andra linjens symptomatisk behandling av svart eller mycket svart
rastlosa ben-syndrom nir dopaminlikemedel inte kan anvéndas. Personer med rastlosa ben har
obehagliga kidnselfornimmelser i extremiteterna. Symtomen kan borja genast nir personen sétter eller
lagger sig ner och lindras endast genom att réra pa benen eller ibland armarna eller andra kroppsdelar.
Detta gor det mycket svart att sitta stilla och sova.

Hur dessa tabletter verkar vid behandling av rastlosa ben
Dessa tabletter lindrar de obehagliga kénselfornimmelserna och minskar behovet att réra pa
extremiteterna.
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Den andra aktiva substanseni Targiniq, naloxonhydroklorid, dravsedd att forebygga forstoppning.
Stérningar i tarmfunktionen (t.ex. férstoppning) &r en vanlig biverkning av opioidbehandling.

Oxikodonhydroklorid och naloxonhydroklorid som finns i Targiniq kan ocksa vara godkidnd for att
behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller
annan hilso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Targiniq

Ta inte Targiniq:

o om du é&r allergisk mot oxikodon, naloxon eller nagot annat innehallsimne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6)

o om din andning inte kan tillféra tillrdckligt med syre till blodet och avlidgsna den koldioxid som
produceras i kroppen (andningsdepression)

o om du lider av svér lungsjukdom som hor samman med sammandragning av luftvigarna
(kronisk obstruktiv lungsjukdom eller KOL)
o om du lider av en sjukdom som kallas for cor pulmonale; vid denna sjukdom blir den hogra

sidan av hjirtat forstorad pé grund av ett 6kat tryck inuti blodkédrlen i lungorna etc. (t.ex. som ett
resultat av KOL — se ovan)

J om du har svér bronkialastma
o om du har paralytisk ileus (en typ av tarmhinder) som inte har orsakats av opioider
o om du har méttligt eller allvarligt nedsatt leverfunktion.

Vid behandling av rastlosa ben dven:
o om du har missbrukat opioider tidigare

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Targiniq:

o vid behandling av dldre patienter eller forsvagade patienter

om du har paralytisk ileus (en typ av tarmhinder) som har orsakats av opioider

om du har nedsatt njurfunktion

om du har lindrigt nedsatt leverfunktion

om du har allvarligt nedsatt lungfunktion (dvs. Minskad andningsférmaga)

om du har ett tillstdind som kidnnetecknas av frekventa andningsuppehall under natten, vilket kan

gora att du kinner dig mycket sémnig under dagen (sdmnapn¢)

o om du har myxddem (en skoldkortelsjukdom med torr, kall hud och svullnad i ansiktet eller i
benen)

o om din skoldkortel inte producerar tillrdckligt med hormoner (underaktiv skoldkortel eller
hypotyreoidism)

o om du har Addisons sjukdom (binjurebarkinsufficiens)

o om du har en psykisk sjukdom med en (partiell) forlust av verklighetsuppfattningen (psykos), pa
grund av alkohol eller berusning med andra substanser (substansinducerad psykos)

o om du har gallstensproblem eller om du har ndgon annan gallvigssjukdom (sjukdom som

paverkar gallgdngarna, gallbldsan osv.)

om du har prostataforstoring

om du har alkoholism eller delirium tremens

om din bukspottkortel dr inflammerad (pankreatit)

om du har lagt blodtryck (hypotension)

om du har hogt blodtryck (hypertension)

om du har en hjirtkérlsjukdom

om du har en skallskada (p& grund av risken for dkat tryck i hjarnan)

om du lider av epilepsi eller har bendgenhet for kramper

om du dven tar MAO-hdmmare (anvénds for att behandla depression eller Parkinsons sjukdom)

eller du har tagit denna typ av likemedel under de senaste tva veckorna, t.ex. likemedel som

innehaller tranylcypromin, fenelzin, isokarboxazid, moklobemid och linezolid.
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o om somnighet eller episoder av plotsligt insomnande intraffar.

Somnrelaterade andningsstdrningar

Targiniq kan orsaka andningsstérningar ndr du sover, sasom andningsuppehall (sémnapné) och lag
syreniva i blodet (hypoxemi) under sémnen. Symtomen kan vara andningsuppehall under sémnen,
nattliga uppvaknanden pa grund av andndd, svarigheter att uppréitthélla somnen eller uttalad dasighet
under dagen. Kontakta likaren om du eller ndgon annan mérker dessa symtom. Likaren kan 6vervéiga
att sdnka dosen.

Beritta for din likare om du tidigare har varit drabbad av ndgot av det ovanstdende eller om du far
nagot av ovanstdende tillstdnd under tiden som du tar dessa tabletter. Den allvarligaste foliden av en
opioiddverdos ar andningsdepression (laingsam och ytlig andning). Detta kan ocksa leda till att
syrehalterna i blodet minskar, vilket i sin tur kan leda till svimning.

Du maéste svilja depottabletten hel for att inte paverka den langsamma frisdttningen av
oxikodonhydroklorid frén depottabletten. Du far inte dela, tugga eller krossa tabletterna. Omdu tar
delade, tuggade eller krossade tabletter, kan det leda till upptag av en eventuellt dodlig dos av
oxikodonhydroklorid (se avsnitt 3 ”Om du har tagit for stor mdngd av Targiniq”).

Om du far svar diarré i borjan av behandlingen kan detta bero pa effekten av naloxon. Det kan vara ett
tecken pé att tarmfunktionen atergar till det normala. Sddan diarré kan intrdffa under de forsta 3—5
dagarna av behandlingen. Kontakta din likare om diarrén fortsétter efter 3—5 dagar, eller dr oroande.

Om du har anvént en annan opioid kan abstinenssymtom upptridda i borjan nér du byter till behandling
med Targinig, t.ex. rastloshet, svettningsanfall och muskelsmérta. Om du upplever sddana symtom kan
du behdva specialovervakas av din likare.

Tolerans, beroende och missbruk

Detta lakemedel innehaller oxikodon som ér ett opioidlikemedel. Upprepad anvindning av
smértlindrande opioidlikemedel kan leda till att dess effekt minskar (du blir tillvand, nagot som kallas
tolerans). Upprepad anvindning av Targiniq kan ocksé leda till beroende och missbruk, vilket kan leda
till livshotande 6verdosering. Risken for dessa biverkningar kan 6ka vid hégre dos och mer langvarig
anvéindning.

Beroende eller missbruk kan innebéra att du kidnner att du inte lingre har kontroll &ver hur mycket
lakemedel du behover ta och hur ofta du behover ta det. Dukan kénna att du behdver fortsatta att ta
lakemedlet 4ven om det inte hjélper till att lindra din smérta eller ditt svara rastlosa ben-syndrom.

Risken for beroende varierar fran person till person. Du kan Iopa storre risk for beroende av Targiniq

om:

e dueller ndgon idin familj ndgonsin har missbrukat eller varit beroende av alkohol, receptbelagda
laikemedel eller illegala droger (”missbruk’)

e duirrokare

e dunagonsin har haft problem med huméret (depression, angest eller personlighetsstérning) eller
har behandlats av psykiater for andra psykiska stdrningar.

Om du mérker nagot av foljande tecken medan du tar Targiniq kan det vara ett tecken pa att du har

blivit beroende:

e Du behover ta likemedlet under en lingre tid &n vad likaren har ordinerat.

e Du behover ta mer dn den rekommenderade dosen.

e Du anvinder lakemedlet av andra skil dn de likaren ordinerat, till exempel for att ”kidnna dig
lugn” eller for att ’fa hjilp att sova”.

e Du har gjort upprepade, misslyckade forsok att sluta eller i kontroll Gver
lakemedelsanvdndningen.

e Nair du slutar att ta likemedlet kan du kénna dig sjuk och mar béttre nidr du tar likemedlet igen
(utsdttningssymtom™).
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Om du mérker nigra av dessa tecken ska du tala med ldkare for att diskutera den bésta
behandlingsvigen for dig, samt nér det dr lampligt att sluta och hur du ska sluta pé ett sdkert sitt (se
avsnitt 3, Om du slutar att ta Targiniq).

Tala om for din likare om du cancerrelaterade bukhinnemetastaser eller begynnande tarmstopp vid
framskridna stadier av magtarm- och backencancer.
Om du méste opereras ska du berétta for likaren att du tar dessa tabletter.

Liksom andra opioider kan oxikodon paverka kroppens normala produktion av hormoner, sdsom
kortisol eller kdnshormoner, sdrskilt om du har tagit hoga doser under ldng tid. Om du upplever
ihallande symtom, som att du &r eller kdnner dig sjuk eller illamaende (inklusive krdkningar),
aptitloshet, trotthet, svaghet, yrsel, fordndringar i menstruationscykeln, impotens, infertilitet eller
minskad sexlust, tala med din likare eftersom han/hon kan vilja undersoka dina hormonnivaer.

Detta likemedel kan 6ka din smértkénslighet, sérskilt vid hoga doser. Tala om for din likare om detta
hénder. Det kan vara nédvéndigt att sdnka din dos eller byta till ett annat likemedel.

Du kan upptécka rester av depottabletterna i din avforing. Bli inte orolig ver detta. De aktiva
substanserna (oxikodon ochnaloxon) har redan frisatts i mage och tarm och absorberats i kroppen.

Felaktig anvindning av Targiniq
Dessa tabletter &r inte limpliga for behandling av abstinens.

Targiniq bor aldrig missbrukas. Detta giller sérskilt personer som dr narkotikaberoende. Om patienter
ar beroende av substanser, sésom heroin, morfin eller metadon, &r det troligt att de drabbas av svara
abstinenssymtom om de missbrukar dessa tabletter eftersom de innehaller bestdndsdelen naloxon.
Redan existerande abstinenssymtom kan forvérras.

Dessa tabletter far aldrig missbrukas genom att I6sa upp och injicera dem (t.ex. i ett blodkérl).
Tabletterna innehéller talk som kan leda till lokal vdvnadsforstoring (nekros) och fordndringar av
lungvdvnaden (lunggranulom). Sadant missbruk kan dven ha andra allvarliga konsekvenser och kan
till och med vara dodligt.

Anvindning av Targiniq rekommenderas inte hos patienter med vissa typer av framskriden cancer
(peritoneala metastaser eller cancer i matsméiltningskanalen eller bickenomradet associerad med
godartad tarmobstruktion), eftersom sékerhet och nytta inte dnnu har bevisats.

Anvéndning av Targiniq kan ge positiva resultat i dopningstester.
Anvindning av Targiniq som ett dopningsmedel kan vara farligt f6r hélsan.

Andra likemedel och Targiniq
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Risken for biverkningar 6kar om du tar antidepressiva likemedel (till exempel citalopram, duloxetin,
escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, venlafaxin). Dessa likemedel kan paverka
eller paverkas av oxikodon, och du kan fa symtom som ofrivilliga, rytmiska
muskelsammandragningar, inklusive imusklerna som styr 6gonrdrelser, plotsliga rorelser, kraftiga
svettningar, skakningar, dverdrivna reflexmédssiga rorelser, 6kad muskelspanning, kroppstemperatur
over 38 °C. Kontakta din likare om du upplever dessa symtom.

Samtidig anvdndning av opioider, inklusive oxikodonhydroklorid, och lugnande likemedel mot
somnbesvir, sdsom bensodiazepiner eller liknande Iikemedel, dkar risken for dasighet,
andningssvarigheter (andningsdepression), koma och kan vara livshotande. Pé grund av detta ska
samtidig anvindning endast 6vervigas nir andra behandlingsalternativ inte dr mojliga.
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Om ldkaren skriver ut Targiniq tillsammans med lugnande likemedel bor dosen och behandlingstiden
begrinsas av ldkaren.

Tala om for din likare om du tar ndgot lugnande likemedel och folj noggrant ldkarens
dosrekommendation. Det kan vara bra att informera vanner eller anhdriga om att vara uppméirksamma
pa de tecken och symtom som anges ovan. Kontakta likare nir du upplever sddana symtom. Exempel
pa dessa lugnande eller liknande likemedel &r:

andra potenta smértstillande medel (opioider)

lakemedel mot epilepsi, smérta och angest t.ex. gabapentin och pregabalin

somnmedel och lugnande medel (sedativa inklusive bensodiazepiner, hypnotika, anxiolytika)
depressionsmediciner

lakemedel som anvénds for att behandla allergi, aksjuka eller illamdende (antihistaminer eller
antiemetika)

o lakemedel for att behandla psykiska storningar (antipsykotika som inkluderar fentiaziner och
neuroleptika).

Om du tar detta likemedel samtidigt som du tar ndgot av de likemedel som anges nedan, kan effekten
paverkas. Tala om for din likare om du tar:

o lakemedel som minskar blodets forméga att koagulera (kumarinderivat); koaguleringstiden kan
forlingas eller forkortas

o antibiotika av makrolidtyp (t.ex. klaritromycin, erytromycin eller telitromycin)

o svampmediciner av azoltyp (t.ex. ketokonazol, vorikonazol, trakonazol eller posakonazol)

o en viss typ av likemedel som kallas proteashdmmare for att behandla HIV (t.ex. ritonavir,

indinavir, nelfinavir eller sakvinavir)

cimetidin (likemedel for att behandla magsér, matsméltningsbesvér eller halsbrénna)
rifampicin (tuberkuloslikemedel)

karbamazepin (mot krampanfall och vissa smérttillstdnd)

fenytoin (mot krampanfall)

ett naturlikemedel som kallas Johannesort (Hypericum perforatum)

kinidin (lakemedel for att behandla oregelbunden puls).

Négra samverkningar mellan Targiniq och paracetamol, acetylsalicylsyra eller naltrexon &r inte att
forvénta.

Targiniq med mat, dryck och alkohol

Om du dricker alkohol samtidigt som du tar Targiniq kan det gora att du kdnner dig mera sémnig eller
oOka risken for allvarliga biverkningar som t.ex. ytlig andning med risk for andningsuppehéll och
medvetsloshet. Du ska inte dricka alkohol nir du tar Targinig.

Undvik att dricka grapefrukt juice nir du tar dessa tabletter.

Gravidite t och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Graviditet
Anvindning av dessa tabletter ska undvikas i sa stor utstrickning som mojligt under graviditet.

Vid anvindning under lingre tid vid graviditet kan oxikodon leda till abstinenssymtom hos det

nyfodda barnet. Om oxikodon ges under forlossningen kan det nyfodda barnet drabbas av
andningsdepression (lingsam och ytlig andning).
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Amning

Shuta amma under behandlingen med dessa tabletter. Oxikodon passerar 6ver i brostmjolken. Det ar
inte ként om naloxon ocksa passerar over i brostmjolken. Darfor kan det ammande barnet utséttas for
risk sdrskilt om modern intagit flera doser Targiniq.

Korformaga och anvindning av maskiner

Targiniq kan paverka din forméga att kora eller anvinda maskiner. Detta géller sérskilt i borjan av
behandlingen med Targiniq, efter en dkning av dosen eller efter ett byte fran ett annat likemedel.
Dessa biverkningar forsvinner dock sa snart du stér pa en stabil dos av Targiniq.

Fréga din likare om du kan kora eller anviinda maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du 4r i kondition att framf6éra motorfordon eller utfora arbete
som kréver skirpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden ar
anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Targiniq innehéller laktos
Detta likemedel innehdller laktos (mjolksocker). Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta
din likare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Targiniq

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Innan du pabdrjar behandlingen och regelbundet under behandlingen kommer likaren att diskutera
med dig vad du kan férvénta dig av anvindningen av Targiniq, nir och hur linge du behover ta det,
nér du ska kontakta likare och nir du behover sluta med behandlingen (se aven Om du slutar att ta
Targiniq).

Targiniq ar en depottablett, vilket betyder att dess aktiva substanser frisdtts under en lingre tid.
Tabletten verkari 12 timmar.

Depottabletterna ska sviljas hela for att inte den lingsamma frisdttningen av oxikodon fran
depottabletten ska paverkas. Du far inte dela, tugga eller krossa tabletterna. Om tabletterna delas,
tuggas eller krossas kan detta leda till att en potentiellt dodlig dos upptas i kroppen (se avsnitt 3 ”Om
du har tagit for stor mdngd av Targiniq”).

Vanlig dos, om din likare inte har foreskrivit nigot annat:

Behandling av smirta

Vuxna
Vanlig inledningsdos &r 10 mg oxikodonhydroklorid/ 5 mg naloxonhydroklorid som depottablett(er)
var tolfte timme.

Din lidkare avgor hur stor miangd du ska ta varje dag och hur du ska dela upp den totala dagliga dosen i
morgon- och kvéllsdoser. Likaren avgor ocksd om nagon dosjustering behover goras under
behandlingen. Din dos kommer att justeras beroende pa graden av smérta och individuell kénslighet.
Du bor ges den ldgsta dosen som behdvs for smértlindring. Om du redan behandlas med opioider kan
behandlingen med Targiniq starta pa en hogre dos.

Den hogsta dagliga dosen dr 160 mg oxikodonhydroklorid och 80 mg naloxonhydroklorid. Om du
behover en hogre dos kan din Idkare ge ytterligare oxikodon utan naloxon. Den hdgsta dagliga dosen
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oxikodonhydroklorid far inte Gverstiga 400 mg. Naloxons fordelaktiga effekt pa tarmaktiviteten kan
paverkas om ytterligare oxikodon ges utan ytterligare naloxon.

Om du 6verfors fran dessa tabletter till ndgon annan smértstillande medicinering av opioidtyp,
kommer din tarmfunktion antagligen att forsvéras.

Om du upplever smérta mellan tva doser av Targiniq kan du behova ta ett snabbverkande
smértstillande medel. Targiniq &r inte IAmpligt for detta. Tala med din Idkare i ett sddant fall.

Tala med din likare eller apotekspersonalen om du upplever att effekten av dessa tabletter ar alltfor
stark eller alltfor svag.

Behandling av rastlosa ben

Vuxna

Vanlig inledningsdos &r 5 mg oxikodonhydroklorid/2,5 mg naloxonhydroklorid som depottabletter var
12:e timme.

Din Iikare avgdr hur stor méngd du ska ta varje dag och hur du ska dela upp den totala dagliga dosen i
morgon- och kvéllsdoser. Léikaren avgor ocksa om négon dosjustering behdver goras under
behandlingen. Din dos kommer att justeras beroende pa graden av individuell kédnslighet. Du bor ges
den Idgsta dosen som behovs for lindring av dina symtom pé rastlosa ben.

Om du upplever att effekten av dessa tabletter dr for stark eller for svag, tala med likare eller
apotekspersonal.

Den hogsta dagliga dosen dr 60 mg oxikodonhydroklorid och 30 mg naloxonhydroklorid.

Behandling av smirta eller rastlosa ben

Nedsatt lever- eller njurfunktion

Om du lider av nedsatt njurfunktion eller lindrigt nedsatt leverfunktion kommer din behandlande
lakare att ordinera dessa tabletter med sérskild forsiktighet. Om du lider av mattligt eller allvarligt
nedsatt leverfunktion ska dessa tabletter inte anvidndas (se &ven avsnitt 2 ”Ta inte Targiniq” och
”Varningar och forsiktighet”).

Barn och ungdomar under 18 dr

Studier med Targiniq hos barn och ungdomar under 18 ar har dnnu inte genomforts. Effekten och
sdkerheten hos likemedlet har tillsvidare inte pavisats for barn. Darfor rekommenderas inte
anvindning av Targiniq for barn och ungdomar under 18 ar.

Aldre patienter
I allmédnhet kriavs ingen dosjustering for dldre patienter med normal njur- och/eller leverfunktion.

Adminis treringss:tt
Oral anvéindning.

Sviélj dessa tabletter hela (utan att tugga) med tillricklig madngd vétska (' glas vatten). Depot-
tabletterna kan tas med eller utan mat. Ta dessa tabletter var 12:e timme enligt ett fast tidsschema
(t.ex. klockan 8 och klockan 20). Du far inte dela, tugga eller krossa depottabletterna (se avsnitt 2
”Varningar och forsiktighet™).

Behandlingstid
I allménhet ska du inte ta dessa tabletter under lingre tid 4n du behdver. Om du star pa
langtidsbehandling bor din likare regelbundet kontrollera om du fortfarande behdver dessa tabletter.
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Om du har tagit for stor méingd av Targiniq
Om du har tagit mer &n den ordinerade dosen av dessa tabletter méste du omedelbart informera din
lakare.

En 6verdos kan leda till:

pupillférminskning

langsam och ytlig andning (andningsdepression)
somnighet till medvetsloshet

lag muskeltonus (hypotoni)

minskad puls

blodtrycksfall

en hjarnsjukdom (kallad toxisk leukoencefalopati).

I allvarliga fall kan medvetsloshet (koma), vitska i langorna och cirkulationskollaps upptrida, som
kan vara dodlig i vissa fall.

Du bor undvika situationer som kraver en hdg grad av vakenhet, t.ex. bilkorning.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att ta Targiniq

Om du har glomt att ta Targiniq eller om du tar en dos som é&r ldgre &n den ordinerade kan det tinkas

att du inte upplever nagon smaértstillande effekt.

Folj anvisningarna nedan om du har glomt att ta din dos:

o Om det dr 8 timmar eller mer till nésta vanliga dos: Ta den glomda dosen omedelbart och
fortsdtt med ditt normala doseringsschema.
o Om nista normala dos ska tas inom mindre &n 8 timmar: Ta den glomda dosen. Vénta dérefter

ytterligare 8 timmar innan du tar nista depottablett. Férsok att komma tillbaka till ditt
ursprungliga doseringsschema (t.ex. klockan 8 och klockan 20). Ta inte mer 4n en dos inom en
8-timmarsperiod.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att ta Targiniq
Avbryt inte behandlingen utan att radfraga din likare.

Om du inte behdver nagon fortsatt behandling méste du minska den dagliga dosen gradvis efter att du
har talat med din likare. P& detta sétt kan du undvika abstinenssymtom, sdsom rastloshet, svettnings-

attacker och muskelsmaérta.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Viktiga biverkningar eller te cken som du bor se upp med och vad du ska gora om du éir drabbad

Om du ér drabbad av nagon av foljande viktiga biverkningar ska du omedelbart ta kontakt med
ndrmaste ldkare.
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Langsam och ytlig andning (andningsdepression) &r den viktigaste faran med en Gverdos av opioider.
Detta drabbar i huvudsak dldre och forsvagade (kraftlosa) patienter. Opioider kan dven leda till
allvarligt blodtrycksfall hos kénsliga patienter.

Foljande biverkningar har rapporterats hos patienter som behandlats for smarta:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)

buksmértor
forstoppning

diarré

muntorrhet
matsmaltningsbesvér
krakning

illamaende
vaderspanningar

minskad aptit eller aptit-
forlust

en kénsla av yrsel eller att
det ”snurrar”

huvudvirk
varmevallningar

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare)

vaderspanning
onormala tankar

oro

forvirring

depression

nervositet

trangt 1 brostet, sarskilt om
du redan har kranskarls-
sjukdom

blodtrycksfall
abstinenssymtom, t.ex.
upprordhet

svimning

kraftloshet

torst

smakforandringar

hjartklappning

gallkolik

brostsmérta

allmin sjukdomskénsla
smarta

svullna hénder, anklar eller
fotter

viktforlust
koncentrationssvérigheter
nedsatt talférméga
skakningar
andningssvarigheter
rastloshet

frossbrytningar

forhojda leverviarden
blodtrycksokning
minskad sexualdrift

Sillsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare)

okad puls
lakemedelsberoende

tandforéandringar

kénsla av ovanlig svaghet
trotthet eller utmattning
hudkldda
hudreaktioner/utslag
svettning

yrsel

somnsvarigheter
somnighet

rinnsnuva

hosta

overkénslighet/ allergiska
reaktioner

skador pé grund av olyckor
oOkat behov av att kasta
vatten

muskelkramper
muskelryckningar
muskelsmérta

nedsatt syn

epileptiska anfall (sarskilt
hos personer med epilepsi
eller anlag for anfall)

gaspningar
viktokning

OkKiind frekvens (kan inte beriknas fran tillgiingliga data)

upprymdhet

svar somnighet
erektionsstorning
mardrommar

hallucinationer

ytlig andning
urineringssvarigheter
aggressivitet

stickningar i huden
(myrkrypningar)

rapning

sOmnapné
(andningsuppehall under
somnen)

Den aktiva substansen oxikodonhydroklorid ir kéind for att ha foljande, avvikande
biverkningar nir den inte kombineras med naloxonhydroklorid:

Oxikodon kan leda till andningsproblem (andningsdepression), pupillférminskningar, kramper i
bronkialmusklerna och kramper i den glatta muskulaturen, samt himmad hostreflex.
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Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)

o fordndringar 1 stimnings- . minskad aktivitet . svarighet att kasta vatten
laget (t.ex. depression, . okad aktivitet . hicka
kénsla av extrem gliddje) .

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvdndare)

o forsvagad koncentrations- e minska kénslighet for . ont i tandkdttet
formaga smiirta eller berdring ° perceptionsstorningar (t.ex.
J migran J onormal koordination hallucinationer,
J okad muskelspanning J rostfordndringar (dysfoni) overklighetskénsla)
. ofrivilliga muskelspasmer e vattenretention o rodnad
J tillstind dar tarmen slutar e hérselnedsittning o vatskebrist
fungera ordentligt . munsar . upprordhet
(tarmstopp) . sviilliningssvarigheter . minskad kénshormonniva
o torr hud som kan paverka spermie-
o likemedelstolerans produktionen hos mén eller
menstruationscykeln hos
kvinnor

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvidndare)
o kliande utslag . okad aptit . blodande tandkott
o infektioner sdsom . svart avforing

munherpes eller herpes pa

konsorganen (som kan

orsaka blasor kring

munnen eller pa

konsorganen)

Ingen kiind frekvens (frekvens kan inte beriknas fran tillgingliga data)

o akuta generaliserade . avsaknad av menstruation e problem med gallflodet
allergiska reaktioner o abstinenssymtom hos J karies i tdnderna
(anafylaktiska reaktioner) nyfodda

o okad smartkénslighet . Oddis sfinkterdysfunktion

(ett tillstind som paverkar

gallgangens normala
funktion)

Foljande biverkningar har rapporterats hos patienter som behandlats for rastlosa ben:

Mycket vanliga (kan féorekomma hos fler 4n 1 av 10 anvédndare)

o huvudvirk o forstoppning . svettning
o dasighet o illaméende o trotthet eller
utmattning

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare)

o minskad aptit eller o stickningar i hinderna eller o krakning
aptitfortust fotterna . forhojda
o somnsvarigheter o nedsatt syn leverenzymvirden
J depression o svindel (forhojda ALAT och
. yrsel eller svindel . virmevallningar GGT-virden)
. koncentrationssvarigheter o lagt blodtryck . hudkldda
o skakningar o hogt blodtryck . hudreaktioner/utslag
. buksmarta ° brostsmaérta
. torr mun o frossbrytningar
. smaérta
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° torst

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare)

o minskad sexualdrift o erektionsstorning o svullnad i hiander,
. smakforandringar J abstinenssymtom sasom vrister eller fotter
J andningssvarigheter upphetsning o skador pa grund av
o véaderspanning olyckor

Ingen kiind frekvens (frekvens kan inte berdknas fran tillgingliga data)

o overkénslighet/ e  svar dasighet . matsméltningsproble
allergiska reaktioner e talstOrningar m

o avvikande tankar e  svimning o rapning

* dngest e  tryck Over brostet, sarskilt o tandforandringar

o forvirring om du redan har en . gallstensanfall

3 nervositet kranskérlssjukdom . viktminskning

. rastloshet e  hjirtklappning . viktokning

o upprymdhet e  snabb puls ° muskelkramper

. hallucinationer e ytlig andning ° muskelryckningar

J mardrommar e hosta . muskelsmérta

. epileptiska anfall (sarskilt e rinnande nésa o svarigheter att urinera
hos personer med epilepsi e  gispningar ° okat urineringsbehov
eller anlag for e  uppblasthet . allméin
krampanfall) o diarré sjukdomskénsla

J likemedelsberoende e  aggressivitet . kénsla av ovanlig

svaghet

[ kraftloshet

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

Webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5.  Hur Targiniq ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn. Forvara detta likemedel i ett last och sékert
forvaringsutrymme, dér andra personer inte kan komma &t det. Det kan orsaka allvarlig skada och vara

dodligt for personer som inte har forskrivits likemedlet.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Targiniq 5 mg/2,5 mg depottabletter bor forvaras i originalférpackningen. Ljuskdnsligt.

Endast burkar
Anviand nom 6 manader efter forsta 6ppnandet.

24


http://www.fimea.fi/

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehélls de klaration
De aktiva substanserna ér oxikodonhydroklorid och naloxonhydroklorid.

Targiniq 5 mg/2,5 mg
En depottablett innehéller 5 mg oxikodonhydroklorid motsvarande 4,5 mg oxikodon och 2,73 mg
naloxonhydrokloriddihydrat motsvarande 2,5 mg naloxonhydroklorid motsvarande 2,25 mg naloxon.

Targiniq 10 mg/5 mg
En depottablett innehéller 10 mg oxikodonhydroklorid motsvarande 9 mg oxikodon och 5,45 mg
naloxonhydrokloriddihydrat motsvarande 5 mg naloxonhydroklorid motsvarande 4,5 mg naloxon.

Targiniq 20 mg/10mg
En depottablett innehéller 20 mg oxikodonhydroklorid motsvarande 18 mg oxikodon och 10,9 mg
naloxonhydrokloriddihydrat motsvarande 10 mg naloxonhydroklorid motsvarande 9 mg naloxon.

Targiniq 40 mg/20 mg
En depottablett innehéller 40 mg oxikodonhydroklorid motsvarande 36 mg oxikodon och 21,8 mg
naloxonhydrokloriddihydrat motsvarande 20 mg naloxonhydroklorid motsvarande 18 mg naloxon.

Ovriga innehéllsimnen ar:

Targiniq 5 mg/2,5 mg

Tablettkérna:

Hydroxipropylcellulosa, etylcellulosa, stearylalkohol, laktosmonohydrat (se avsnitt 2 ”Targiniq
innehaller laktos™), talk och magnesiumstearat.

Tablettdragering:

Polyvinylalkohol, delvis hydrolyserad, titandioxid (E171), makrogol 3350, talk och briljantblitt FCF
(E133).

Targiniq 10 mg/5 mg

Tablettkédrna:

Povidon K30, etylcellulosa, stearylalkohol, laktosmonohydrat (se avsnitt 2 ”Targiniq innehaller
laktos™), talk och magnesiumstearat.

Tablettdragering:

Polyvinylalkohol, delvis hydrolyserad, titandioxid (E171), makrogol 3350 och talk.

Targiniq 20 mg/10 mg

Tablettkédrna:

Povidon K30, etylcellulosa, stearylalkohol, laktosmonohydrat (se avsnitt 2 ”Targiniq innehaller
laktos™), talk och magnesiumstearat.

Tablettdragering:

Polyvinylalkohol, delvis hydrolyserad, titandioxid (E171), makrogol 3350, talk och jarnoxid (E172).

Targiniq 40 mg/20 mg

Tablettkédrna:

Povidon K30, etylcellulosa, stearylalkohol, laktosmonohydrat (se avsnitt 2 ”Targiniq innehaller
laktos™), talk och magnesiumstearat.

Tablettdragering:

Polyvinylalkohol, delvis hydrolyserad, titandioxid (E171), makrogol 3350, talk och gul jarnoxid
(E172).
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Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Targiniq 5 mg/2,5 mg

Blaa, avlanga tabletter med nominal lingd pa 9,5 mm och filmdragering, mérkta med ”OXN” pé ena
sidan och 5" pa den andra.

Targiniq 10 mg/5 mg
Vita, avlanga tabletter med nominal lingd pa 9,5 mm och filmdragering, méarkta med "OXN” pé ena
sidan och”10” pa den andra.

Targiniq 20 mg/10 mg
Rosa, avlanga tabletter med nominal lingd pa 9,5 mm och filmdragering, mérkta med "OXN” péa ena
sidan och 20 pa den andra.

Targiniq 40 mg/20mg
Gula, avlanga tabletter med nominal lingd pa 14 mm och filmdragering, mérkta med "OXN” pa ena
sidan och 40 pa den andra.

Dessa tabletter finns i blisterférpackningar om 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98 och 100 tabletter och i
en burk med barnsiker forslutning innehallande 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar eller forpackningstyper att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Mundipharma Oy

Ratorpsviagen41 B

01640 Vanda

Tillverkare

Fidelio Healthcare Limburg GmbH
Mundipharmastrasse 2

65549 Limburg

Tyskland

eller

Mundipharma DC B.V.
Leusderend 16
3832 RC Leusden

Nederlinderna

Denna bipacksedel éindrades senast 08.09.2023.
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