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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Targin 5 mg/2,5 mg comprimidos de libertacdo prolongada
Targin 10 mg/5 mg comprimidos de libertacdo prolongada

Targin 20 mg/10 mg comprimidos de libertacido prolongada
Targin 40 mg/20 mg comprimidos de libertacio prolongada

Cloridrato de oxicodona/cloridrato de naloxona

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois
contém informagdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Targin e para que ¢ utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Targin

. Como tomar Targin

. Efeitos indesejdveis possiveis

. Como conservar Targin

. Conteddo da embalagem e outras informagdes

AN B~ W

1. O que é Targin e para que ¢ utilizado

Targin € um comprimido de libertaciao prolongada, o que significa que as suas
substancias ativas sdo libertadas ao longo de um periodo de tempo alargado. A sua a¢do
mantém-se durante 12 horas.

Estes comprimidos destinam-se apenas a serem utilizados em adultos.

Alivio da dor

Targin foi-lhe prescrito para o tratamento da dor intensa, a qual apenas pode ser
adequadamente tratada com analgésicos opidceos. O cloridrato de naloxona € adicionado
para contrariar a obstipacao (prisao de ventre).

Como atuam estes comprimidos no alivio da dor

Estes comprimidos contém cloridrato de oxicodona e cloridrato de naloxona como
substancias ativas. O cloridrato de oxicodona é responsavel pelo efeito analgésico do
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Targin e € um analgésico potente (para alivio da dor) do grupo dos opidceos. A segunda
substancia ativa do Targin, o cloridrato de naloxona, destina-se a combater a obstipagao.
O mau funcionamento dos intestinos (ex: obstipacdo) é um efeito indesejavel tipico do
tratamento com analgésicos opidceos.

Sindrome das pernas inquietas

Targin foi-lhe prescrito para o tratamento sintomdtico de segunda linha da sindrome das
pernas inquietas grave a muito grave em pessoas que nao podem ser tratadas com
medicamentos de dopamina. As pessoas com sindrome das pernas inquietas tém
sensacOes desagraddveis nos seus membros. Estas podem comecar logo que se sentam ou
deitam e apenas sentem alivio através de uma necessidade irresistivel de mexerem as
pernas, algumas vezes os bragos e outras partes do corpo. Tal torna dificil estar sentado
sossegado e dormir. O cloridrato de naloxona € adicionado para contrariar a obstipacao.

Como atuam estes comprimidos na sindrome das pernas inquietas

Estes comprimidos ajudam a aliviar as sensa¢des desagradadveis e reduz assim a
necessidade urgente de mover os membros. A segunda substancia ativa do Targin, o
cloridrato de naloxona, destina-se a combater a obstipacdo. O mau funcionamento dos
intestinos (ex: obstipacdo) € um efeito indesejdvel tipico do tratamento com opidceos.

2. O que precisa de saber antes de tomar Targin

Nao tome Targin

- se tem alergia ao cloridrato de oxicodona, ao cloridrato de naloxona ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na seccao 6),

- se a sua respiracao nao é capaz de fornecer oxigénio suficiente ao sangue e se nao é
capaz de eliminar o di6xido de carbono que € produzido pelo organismo (depressao
respiratdria),

- se sofre de uma doenca pulmonar grave, acompanhada por um estreitamento das vias
respiratdrias (doenca pulmonar obstrutiva crénica ou DPOC),

- se sofre de uma doenca conhecida por cor pulmonale. Nesta situagdo, o lado direito do
coragdo aumenta de volume devido a um aumento da pressao no interior dos vasos
sanguineos no pulmao, etc (ex, como consequéncia da DPOC — ver acima),

- se sofre de asma bronquica grave,

- se sofre de ileo paralitico (um tipo de obstruc¢do dos intestinos) ndo provocado pelos
opiaceos,

- se tem uma diminuicao da funcdo do figado moderada a grave.

Adicionalmente para a sindrome das pernas inquietas
- se tem antecedentes de abuso de opidceos
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Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Targin

- no caso de doentes idosos ou debilitados (fracos),

- se sofre de ileo paralitico (um tipo de obstru¢do dos intestinos) provocado pelos
opiaceos,

- se tem uma diminuicdo da fun¢do dos rins,

- se tem uma ligeira alteracdo da funcao do figado,

- se sofre de insuficiéncia pulmonar grave (ou seja, se tem uma capacidade respiratoria
reduzida),

- se sofre de uma condicdo caracterizada por paragens frequentes da respiracao durante a
noite que podem fazer com que sinta muito sono durante o dia (apneia do sono),

- se sofre de mixedema (uma alteracdo da tiroide com secura, arrefecimento e inchaco da
pele, que afeta a face e os membros),

- se a sua glandula tiroide nao produz hormonas suficientes (insuficiéncia da tiroide ou
hipotiroidismo),

- se as suas glandulas suprarrenais ndo produzem hormonas suficientes (insuficiéncia das
suprarrenais ou doenca de Addison),

- se sofre de uma doenca mental acompanhada de uma perda (parcial) da realidade
(psicose), devido ao dlcool ou intoxicagdo com outras substancias (psicose induzida por
substancias),

- se tem problemas associados a existéncia de pedras na vesicula,

- se 0 volume da sua prostata se encontra anormalmente aumentado (hipertrofia da
prostata),

- se sofre de alcoolismo ou delirium tremens,

- se tem uma inflamag¢ao do pancreas (pancreatite),

- se tem uma pressao arterial baixa (hipotensao),

- se tem uma pressao arterial elevada (hipertensao),

- se sofre de uma doenca cardiovascular pré-existente,

- se tem um traumatismo craniano (devido ao risco de aumento da pressdo intracraniana),
- se sofre de epilepsia ou tem predisposicdo para convulsdes,

- se também toma inibidores da MAO (usados para tratar a depressao ou a doencga de
Parkinson), ou se tomou este tipo de medicamentos nas dltimas duas semanas, como por
exemplo medicamentos contendo tranilcipromina, fenelzina, isocarboxazida,
moclobemida e linezolida,

- se tem sonoléncia ou se ocorrem episddios em que adormece subitamente.

Este medicamento pode causar problemas respiratérios enquanto dorme. Estes problemas
podem incluir pausas na respiragdo durante o sono, ser acordado por falta de ar,
dificuldade em adormecer ou sonoléncia excessiva durante o dia. Se voc€ ou outra pessoa
observar estes sintomas, contacte o seu médico. O seu médico pode querer diminuir a sua
dose.

Caso alguma destas adverténcias lhe tenha sido aplicavel no passado, fale com o seu
médico. Consulte também o seu médico se desenvolver alguma das alteracdes acima
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mencionadas enquanto toma estes comprimidos. A depressao respiratdria € o principal
risco da sobredosagem com opidceos (uma respiracao lenta e superficial). Esta pode
também provocar uma diminui¢cdo dos niveis de oxigénio no sangue e podera originar
desmaios, etc.

Tem de engolir o comprimido de libertagdo prolongada inteiro, de modo a ndo afetar a
libertagc@o prolongada do cloridrato de oxicodona a partir do comprimido de libertacao
prolongada. Nao parta, mastigue ou esmague os comprimidos. A toma de comprimidos
partidos, mastigados ou esmagados pode dar origem a absor¢ao de uma dose
potencialmente fatal de cloridrato de oxicodona (ver sec¢do 3 “Se tomar mais Targin do
que deveria”).

Caso tenha diarreia grave no inicio do tratamento, tal pode ser devido ao efeito da
naloxona. Podera ser um sinal de que o funcionamento do intestino estd a voltar ao
normal. A diarreia pode ocorrer nos primeiros 3 - 5 dias de tratamento. Caso a diarreia
persista apds 3 - 5 dias ou seja motivo de preocupacgao, por favor contacte o seu médico.

Caso tenha estado a tomar outro opidceo, poderdo ocorrer sintomas de privagdo no inicio
quando muda para o tratamento com Targin, como por exemplo, inquietacdo, episédios
de sudacado e dor muscular. Caso sinta estes sintomas, poderd necessitar de uma
monitorizacdo especial por parte do seu médico.

Com a toma prolongada, podera desenvolver tolerancia a estes comprimidos. Tal
significa que podera necessitar de uma dose mais elevada para alcancar o efeito desejado.
O uso prolongado também pode originar dependéncia fisica. Se o tratamento for
subitamente interrompido, poderdo ocorrer sintomas de privag¢ao (inquietagdo, episédios
de sudac¢do, dor muscular). Quando o tratamento deixar de ser necessdrio, é aconselhavel
que a sua dose didria seja gradualmente reduzida conforme aconselhamento do seu
médico.

A substancia ativa, cloridrato de oxicodona, possui um perfil de abuso semelhante ao dos
outros opidceos potentes (analgésicos potentes). Existe o potencial para o
desenvolvimento de dependéncia psicoldgica. Os medicamentos contendo cloridrato de
oxicodona devem ser evitados em doentes que atualmente ou no passado abusaram do
consumo de dlcool, drogas ou medicamentos.

Informe o seu médico no caso de ter cancro associado a metdstases no peritoneu ou se
comecou a ter obstrucao intestinal em fases avancadas de cancros digestivos ou pélvicos.
Se necessita de ser submetido a uma cirurgia, por favor informe os seus médicos que esté
a tomar Targin.

Tal como acontece com outros opidceos, a oxicodona pode afetar a produciao normal de
hormonas no corpo, tais como a cortisona ou as hormonas sexuais, particularmente se
tomou doses elevadas durante longos periodos de tempo. Se sentir sintomas persistentes,
tais como uma sensa¢ao de mal-estar ou se estiver enjoado (incluindo com vémitos),
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perda de apetite, cansago, fraqueza, tonturas, alteracdes no ciclo menstrual, impoténcia,
infertilidade ou diminui¢do da libido, fale com o seu médico pois ele/ela podem querer
monitorizar os seus niveis hormonais.

Este medicamento pode aumentar a sua sensibilidade a dor, particularmente em doses
elevadas. Informe o seu médico se isto acontecer. Podera ser necessdria uma reducdo da
dose ou uma alteragdo do medicamento.

Podera detetar restos dos comprimidos de libertacao prolongada nas suas fezes. Nao fique
alarmado, pois as substancias ativas (cloridrato de oxicodona e cloridrato de naloxona)
foram ja libertadas no estdmago e intestino e absorvidas pelo seu organismo.

Utilizacdo incorreta de Targin
Estes comprimidos ndo sdao adequados para o tratamento de privagao.

Nunca deverd abusar da utilizagdo de Targin, particularmente se € toxicodependente. Se
estd dependente de substancias tais como heroina, morfina ou metadona, € provéavel que
ocorram graves sintomas de privacdo se abusar da utilizacao destes comprimidos, pois
estes contém naloxona. Podem agravar-se os sintomas de privagcdo pré-existentes.

Nunca deverd utilizar incorretamente estes comprimidos dissolvendo-os e injetando-os
(por exemplo num vaso sanguineo). Em particular, porque estes contém talco, o qual
pode provocar destruicao local do tecido (necrose) e alteracdes no tecido pulmonar
(granuloma pulmonar). Esta utilizacdo abusiva pode também originar outras
consequéncias graves e pode mesmo ser fatal.

A utilizagdo de Targin pode produzir resultados positivos nos controlos antidoping.
A utilizagdo de Targin como agente de doping pode tornar-se um risco para a saude.
Outros medicamentos e Targin

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou
se vier a tomar outros medicamentos.

O risco de efeitos indesejdveis aumenta se utilizar antidepressivos (como citalopram,
duloxetina, escitalopram, fluoxetina, fluvoxamina, paroxetina, sertralina, venlafaxina).
Estes medicamentos podem interagir com a oxicodona e podera ter sintomas como
contragdes musculares ritmicas involuntérias, incluindo dos misculos que controlam o
movimento do olho, agitacdo, sudacdo excessiva, tremor, reflexos exagerados, tensdao
muscular aumentada, temperatura corporal acima dos 38°C. Contacte o seu médico se
tiver algum destes sintomas.

A utilizagdo concomitante de opidceos, incluindo o cloridrato de oxicodona e
medicamentos sedativos tais como benzodiazepinas ou fairmacos relacionados, aumenta o
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risco de sonoléncia, dificuldade em respirar (depressao respiratéria), coma e pode colocar
a vida em risco. Por este motivo, a utilizacdo concomitante s6 deve ser considerada
quando ndo sdo possiveis outras opcdes de tratamento.

Contudo, se o seu médico prescrever Targin em conjunto com outros medicamentos
sedativos, a dose e a duracdo do tratamento concomitante deve ser limitada pelo seu
médico.

Por favor informe o seu médico acerca de todos os medicamentos sedativos que estd a
tomar e siga estritamente a dose recomendada pelo seu médico. Podera ser titil informar
os amigos ou familiares para que estejam em alerta relativamente aos sinais e sintomas
acima mencionados. Contacte o seu médico quando sentir tais sintomas. Exemplos destes
sedativos ou medicamentos relacionados incluem:

- outros analgésicos potentes (opidceos);

- medicamentos para tratar epilepsia, dor e ansiedade como a gabapentina e pregabalina;
- medicamentos para dormir e calmantes (sedativos incluindo benzodiazepinas,
hipnéticos, ansioliticos);

- medicamentos para tratar a depressao;

- medicamentos usados no tratamento de alergias, enjoos nas viagens ou nduseas (anti-
histaminicos ou antieméticos);

- medicamentos para tratar perturbacdes psiquidtricas ou mentais (antipsicticos que
incluem fenotiazinas e neurolépticos).

Se tomar estes comprimidos a0 mesmo tempo que toma outros medicamentos, o efeito
destes comprimidos ou do outro medicamento conforme acima descrito, pode ser
alterado. Informe o seu médico se estd a tomar:

- medicamentos que diminuem a acdo de coagulacdo do sangue (derivados cumarinicos),
o tempo de coagulacdo pode diminuir ou aumentar;

- antibidticos do tipo macroélidos (tais como a claritromicina, eritromicina ou
telitromicina);

- medicamentos antifingicos do tipo azol (tais como cetoconazol, voriconazol,
itraconazol ou posaconizol);

- um tipo especifico de medicamento conhecido por inibidor da protease usado no
tratamento do VIH (exemplos incluem ritonavir, indinavir, nelfinavir ou saquinavir);

- cimetidina (um medicamento para as tlceras do estdmago, indigestao ou azia);

- rifampicina (usada no tratamento da tuberculose);

- carbamazepina (usada no tratamento de ataques, crises ou convulsdes e certos tipos de
dor);

- fenitoina (usada no tratamento de ataques, crises ou convulsdes);

- um medicamento a base de plantas denominado Erva de Sdo Jodo (também conhecido
por Hypericum perforatum);

- quinidina (um medicamento para tratar um batimento cardiaco irregular).
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Nao sao de esperar interagdes entre o Targin e o paracetamol, dcido acetilsalicilico ou
naltrexona.

Targin com alimentos, bebidas e dlcool

Beber dlcool durante o tratamento com Targin pode causar-lhe mais sonoléncia ou
aumentar o risco de efeitos indesejdveis graves, tais como respiracdo superficial com
risco de paragem respiratdria e perda de consciéncia. E recomendado nio beber dlcool
durante o tratamento com Targin.

Deve evitar beber sumo de toranja enquanto estiver a tomar estes comprimidos.

Gravidez e amamentacao
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

A utilizagao destes comprimidos devera ser evitada o mais possivel durante a gravidez.
Se utilizado durante periodos de tempo prolongados durante a gravidez, o cloridrato de
oxicodona pode provocar sintomas de privacao no recém-nascido. Se o cloridrato de
oxicodona for utilizado durante o parto, podera provocar depressao respiratéria
(respiracdo lenta e superficial) no recém-nascido.

Amamentacao

A amamentagdo deverd ser interrompida durante o tratamento com estes comprimidos. O
cloridrato de oxicodona passa para o leite materno. Nao se sabe se o cloridrato de
naloxona também passa para o leite materno. Deste modo, ndo pode excluir-se o risco
para o recém-nascido que estd a ser amamentado, particularmente apds a mae tomar
vérias doses de Targin.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Targin pode afetar a sua capacidade de conduzir ou utilizar maquinas. Tal é
particularmente provével no inicio do tratamento com Targin, apds o aumento da dose ou
alteracdo da medicacdo. Contudo, estes efeitos indesejaveis desaparecem uma vez
estabelecida uma dose estavel de Targin.

Targin tem sido associado a sonoléncia e episddios de adormecimento subito. Caso sinta
estes efeitos indesejaveis, ndo deve conduzir nem manusear maquinas. Devera informar o
seu médico caso tal ocorra.

Pergunte ao seu médico se pode ou ndo conduzir ou utilizar maquinas.
Targin contém lactose

Este medicamento contém lactose (agtcar do leite). Se foi informado pelo seu médico
que tem intolerancia a alguns agucares, contacte-o antes de tomar estes comprimidos.
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3. Como tomar Targin

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Targin € um comprimido de libertacdo prolongada, o que significa que as suas
substancias ativas sdo libertadas ao longo de um periodo de tempo alargado. A sua agdo
dura 12 horas.

Tem de engolir o comprimido de libertagdo prolongada inteiro, de modo a ndo afetar a
libertacdo lenta do cloridrato de oxicodona a partir do comprimido de liberta¢ao
prolongada. Nao parta, mastigue ou esmague os comprimidos. Se tomar comprimidos
partidos ou esmagados ou se os mastigar, poderd provocar a absor¢ao de uma dose
potencialmente fatal de cloridrato de oxicodona (ver sec¢io 3 “Se tomar mais Targin do
que deveria”).

Exceto se prescrito de outra forma pelo seu médico, a dose habitual € a seguinte:
Para tratar a dor

Adultos
A dose inicial habitual € de 10 mg de cloridrato de oxicodona/5 mg de cloridrato de
naloxona em comprimido(s) de libertacao prolongada de 12 em 12 horas.

O seu médico decidird qual a quantidade que devera tomar por dia e a forma como a sua
dose total didria devera ser dividida nas doses a tomar de manha e a noite. O seu médico
também decidird sobre os ajustamentos da dose que sejam necessarios durante o
tratamento. A sua dose serd ajustada em fun¢do da intensidade da dor e da sua
sensibilidade individual. Dever4 ser-lhe administrada a dose mais baixa que seja
suficiente para o alivio da dor. Se ja foi anteriormente tratado com opidceos, podera
iniciar o tratamento com uma dose mais elevada de Targin.

A dose didria maxima é de 160 mg de cloridrato de oxicodona e 80 mg de cloridrato de
naloxona. Caso necessite de uma dose mais elevada, o seu médico pode prescrever-lhe
adicionalmente cloridrato de oxicodona sem cloridrato de naloxona. Contudo, a dose
didria mdxima de cloridrato de oxicodona nao deve exceder 400 mg. O efeito benéfico do
cloridrato de naloxona no funcionamento do intestino pode ser afetado se for
administrada uma dose adicional de cloridrato de oxicodona sem uma dose adicional de
cloridrato de naloxona.

Se substituir o tratamento com estes comprimidos por outro medicamento analgésico
opidceo, o funcionamento do seu intestino serd provavelmente agravado.
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Se sentir dor entre duas doses de Targin, poderd necessitar de um analgésico de acao
répida. Targin ndo é adequado para tal. Neste caso, consulte o seu médico.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se sente que o efeito destes comprimidos é
demasiado forte ou demasiado fraco.

Para tratar a sindrome das pernas inquietas
Adultos

A dose inicial habitual € de 5 mg de cloridrato de oxicodona/2,5 mg de cloridrato de
naloxona em comprimido(s) de libertacao prolongada de 12 em 12 horas.

O seu médico decidird qual a quantidade de Targin que devera tomar por dia e a forma
como a sua dose total didria devera ser dividida nas doses a tomar de manha e a noite.
Ele/ela também decidird sobre os ajustamentos da dose que sejam necessdrios durante o
tratamento. A sua dose serd ajustada em fun¢@o da sua sensibilidade individual. Devera
ser-lhe administrada a dose mais baixa que seja suficiente para o alivio dos seus sintomas
da sindrome das pernas inquietas.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se sente que o efeito do Targin € demasiado forte
ou demasiado fraco.

A dose didria maxima é de 60 mg de cloridrato de oxicodona e 30 mg de cloridrato de
naloxona.

Para tratar a dor ou a sindrome das pernas inquietas

Doentes idosos
Os doentes idosos sem problemas de rins e/ou figado, de uma forma geral, ndo
necessitam de ajuste da dose.

Diminui¢do da func¢do dos rins ou do figado

Se sofre de uma diminui¢do da fun¢do dos rins ou de uma ligeira diminui¢ao da fungao
do figado, o seu médico prescrever-lhe-a estes comprimidos com especial precaucdo. Se
sofre de uma diminuicdo da fun¢do do figado moderada ou grave, ndo devera tomar estes
comprimidos (ver também Secc¢do 2 “Nao tome Targin ...” e “Adverténcias e
precaucoes”).

Criancgas e adolescentes com menos de 18 anos de idade

Targin ndo foi ainda estudado em criancas e adolescentes com menos de 18 anos de
idade. A sua seguranga e eficdcia ndo foram comprovadas em criangas e adolescentes.
Por este motivo, ndo se recomenda a utilizagdo de Targin em criancas e adolescentes com
menos de 18 anos de idade.

Modo de administracdo
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Via oral.

Engula estes comprimidos inteiros (sem mastigar), com uma quantidade suficiente de
liquido (V2 copo de dgua). Pode tomar os comprimidos de libertacdo prolongada durante
ou fora das horas das refeicdes. Tome os comprimidos de 12 em 12 horas, de acordo com
um hordrio fixo (por exemplo as 8 da manha e as 8 horas da noite). Ndo parta, mastigue
ou esmague os comprimidos de libertacdo prolongada (ver seccdo 2 “Adverténcias e
precaucoes”).

Duragdo da utilizagao

De um modo geral, ndo devera tomar estes comprimidos durante mais tempo do que o
necessdario. Caso o seu tratamento seja prolongado, o seu médico devera verificar
regularmente se ainda necessita de tomar estes comprimidos.

Se tomar mais Targin do que deveria

Se tomou mais do que a dose destes comprimidos que lhe foi prescrita, informe
imediatamente o seu médico.

Uma sobredosagem pode originar:

- constricao das pupilas

- respiracao lenta e superficial (depressao respiratdria)
- sonoléncia até perda de consci€ncia

- diminui¢do da tensdo muscular (hipotonia)

- diminui¢do da pulsagdo e

- queda da pressao arterial.

Em casos graves, poderd ocorrer perda de consciéncia (coma), retencdo de liquido nos
pulmdes e colapso circulatério, que podera ser fatal em alguns casos.

Devera evitar situagdes que exigem um elevado grau de concentra¢do, como, por
exemplo, conduzir um automével.

Caso se tenha esquecido de tomar Targin
Ou se foi utilizada uma dose inferior a prescrita, poderd ndo sentir qualquer efeito.

Caso se tenha esquecido de tomar uma dose, por favor siga as seguintes instrucdes:

Se a sua proxima dose habitual € devida dentro de 8 horas ou mais: Tome imediatamente
a dose que se esqueceu e continue com o seu regime posolégico normal.

Se a sua proxima dose habitual € devida em menos de 8 horas: Tome a dose de que se
esqueceu. Depois espere outras 8 horas antes de tomar o seu préoximo comprimido de
libertac@o prolongada. Tente regressar ao seu regime posolégico original (por exemplo, 8
horas da manha e 8 horas da noite). Nao tome mais de uma dose no espacgo de 8 horas.

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Targin
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Nao interrompa o tratamento sem antes consultar o seu médico.

Caso ndo necessite de continuar o tratamento, terd de reduzir gradualmente a dose apds
consultar o seu médico. Desta forma evitard os sintomas de privagao, tais como
inquietacdo, episddios de sudacdo e dor muscular.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejiveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Efeitos indesejdveis significativos de que devera ter conhecimento e medidas a tomar se
for afetado:

Se for afetado por qualquer dos seguintes efeitos indesejaveis significativos, recorra
imediatamente ao médico.

Uma respiracdo superficial e lenta (depressao respiratéria) € o principal risco da
sobredosagem com opidceos. Esta ocorre predominantemente em doentes idosos ou
debilitados. Os opidceos podem provocar uma descida grave da pressao sanguinea em
doentes suscetiveis.

Os seguintes efeitos indesejaveis tém sido observados em doentes tratados para o alivio
da dor

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

dor abdominal diminuicdo do apetite até perda do  reagdes na pele
obstipacéo apetite /exantema

diarreia sensacéao de tontura ou de suores

boca seca 'movimento giratorio’ vertigens

indigestao dores de cabega dificuldade em adormecer
vomitos (enjoos) afrontamentos sonoléncia

mal estar uma sensacao de fraqueza nao

flatuléncia (gases) habitual

cansacgo ou exaustao
comichao na pele

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

abddémen inchado palpitagbes tosse
pensamentos andémalos cOlicas biliares hipersensibilidade/
ansiedade dor no peito reacOes alérgicas
confuséo sensacao de mal estar perda de peso

depressao generalizado lesdes resultantes de



nervosismo dor

aperto no peito especialmente inchago das maos, tornozelos ou
se sofre de doenca coronaria  pés

cardiaca dificuldades na concentracao
queda da presséao arterial dificuldades na fala

sintomas de privacéo, tal tremor

como agitagao dificuldades respiratérias
desmaios agitacao

falta de energia arrepios

sede enzimas hepaticas aumentadas

alteragéo do paladar aumento da presséao arterial
diminuigéo da libido
corrimento nasal

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)
aumento da pulsagéo aumento de peso
alteracdes dentdrias bocejos
dependéncia do farmaco
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acidentes

aumento da urgéncia para
urinar

céaibras musculares
contracdes musculares
dor muscular
diminuic&o da viséo
ataques epiléticos
(especialmente em
pessoas com
perturbacdes epiléticas
ou predisposi¢ao para
convulsoes)

Frequéncia desconhecida (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

humor euférico
sonoléncia grave
disfuncao erétil
pesadelos

alucinagdes

respiracdo superficial
dificuldades na passagem da urina
agressao

formigueiros na pele
(picadas)

arrotos

problemas de respiragao
durante o sono (sindrome
da apneia do sono), para
mais informacdes ver
seccdo 2 Adverténcias e
precaucoes.

Sao conhecidos os seguintes efeitos indesejaveis da substancia ativa cloridrato de

oxicodona, nao associada ao cloridrato de naloxona:

A oxicodona pode provocar problemas respiratérios (depressao respiratéria), reducao
do tamanho da pupila no olho, espasmos nos musculos brénquicos e espasmos nos

musculos lisos, assim como depressao do reflexo da tosse.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)
alteracdes do humor e diminuicdo da atividade
alteracdes da personalidade aumento da atividade
(ex: depresséo, sensacéao de

extrema felicidade)

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

diminuicdo na concentragédo reduzida sensibilidade a dor ou ao
enxaguecas toque

aumento da tensdo muscular  coordenacao anémala

dificuldades na passagem
da urina
solucos

inflamacao das gengivas
alteragcdes da percecéo
(ex: alucinagbes,
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contragbes musculares alteragdes vocais (disfonia) desrealizagao)
involuntarias retencdo de agua rubor da pele
uma situagao em que o dificuldades auditivas desidratagao
intestino deixa de funcionar Ulceras na boca agitagéao
corretamente (ileo) dificuldade em engolir uma diminuicédo dos
pele seca niveis das hormonas
tolerancia ao farmaco sexuais que podem afetar

a producéo de esperma
nos homens ou o ciclo
menstrual nas mulheres

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)

erupc¢ao da pele com aumento do apetite sangramento das gengivas
comichdo (urticéria) fezes negras

infecdes tais como feridas ou

herpes (que podem provocar

bolhas em redor da boca ou na

zona genital)

Frequéncia desconhecida (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

reacdes alérgicas agudas auséncia de periodos menstruais problemas com o fluxo da
generalizadas (reacOes sintomas de privacio no recém- bilis

anafilaticas) nascido caries nos dentes

um aumento da sensibilidade a

dor

Os seguintes efeitos indesejaveis tém sido observados em doentes tratados para a
sindrome das pernas inquietas

Muito frequentes (podem afetar 1 em 10 ou mais pessoas)
dores de cabeca obstipacéo sudacdo

tonturas mal estar cansago ou exaustao

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

diminuigéo do apetite até formigueiros nas méaos ou nos pés  vomitos (enjoos)
perda do apetite diminuicao da visdo enzimas hepaticas
dificuldade em dormir vertigens aumentadas (alanina
depressao afrontamentos _ aminotransferase
sensacdo de tontura ou de queda da pressao arterial aumentada,
' i iratério' aumento da presséao arterial .
movimento giratorio ) . pl gamaglutamiltransferase
dificuldades na concentragdo  dor abdomina

b aumentada)

comichao na pele
reacOes na pele/erupgdes
na pele

dor no peito

arrepios



Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

apetite sexual reduzido
episddios de adormecimento
stbito

paladar alterado

dificuldade em respirar
flatuléncia

disfuncao erétil

sintomas de privacdo, como

agitacao
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dor
sede

inchaco das maos,
tornozelos ou pés
lesdes resultantes de
acidentes

Frequéncia desconhecida (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

hipersensibilidade/ reacdes
alérgicas

pensamentos estranhos
ansiedade

confusdo

nervosismo

irrequietude

humor euférico

alucinagdes

pesadelos

ataques epiléticos
(especialmente em pessoas
com perturbacdes epiléticas
ou predisposi¢ao para
convulsées)

dependéncia do farmaco

sonoléncia grave
dificuldades na fala
desmaios

aperto no peito especialmente se
sofre de doenca coronaria cardiaca

palpitacdes

aumento das pulsagdes
respiracao superficial
tosse

corrimento nasal
bocejos

abddémen inchado
diarreia

agressao

Comunicagdo de efeitos indesejaveis
Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente no INFARMED, L.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informacgdes
sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet:

http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil, 53

1749-004 Lisboa

indigestao

arrotos

alteracdes dentdrias
cOlicas biliares

cdibras musculares
contracdes musculares
dor muscular
dificuldades na passagem
da urina

aumento da urgéncia para
urinar

sensacao de mal estar
generalizado

perda de peso

aumento de peso

uma sensacao de fraqueza
ndo habitual

falta de energia
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Tel: +351 21 798 73 73
Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

5. Como conservar Targin
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior,
no rétulo e no blister ap6s “EXP”. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més
indicado.

Nao conservar acima de 25°C.

Targin 5 mg/2,5 mg:
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.
Apenas para os frascos: Depois de aberto utilizar no prazo de 6 meses.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Targin
As substancias ativas sdo o cloridrato de oxicodona e o cloridrato de naloxona.

Targin 5 mg/2,5 mg:

Cada comprimido de libertacdo prolongada contém 5 mg de cloridrato de oxicodona
equivalente a 4,5 mg de oxicodona e 2,5 mg de cloridrato de naloxona sob a forma de
2,73 mg de cloridrato de naloxona di-hidratado equivalente a 2,25 mg de naloxona.

Targin 10 mg/5 mg:

Cada comprimido de libertacdo prolongada contém 10 mg de cloridrato de oxicodona
equivalente a 9 mg de oxicodona e 5 mg de cloridrato de naloxona sob a forma de 5,45
mg de cloridrato de naloxona di-hidratado equivalente a 4,5 mg de naloxona.

Targin 20 mg/10 mg:

Cada comprimido de libertacdo prolongada contém 20 mg de cloridrato de oxicodona
equivalente a 18 mg de oxicodona e 10 mg de cloridrato de naloxona sob a forma de 10,9
mg de cloridrato de naloxona di-hidratado equivalente a 9 mg de naloxona.

Targin 40 mg/20 mg:
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Cada comprimido de libertacdo prolongada contém 40 mg de cloridrato de oxicodona
equivalente a 36 mg de oxicodona e 20 mg de cloridrato de naloxona sob a forma de 21,8
mg de cloridrato de naloxona di-hidratado equivalente a 18 mg de naloxona.

Os outros componentes s3o:

Targin 5 mg/2,5 mg:

Nicleo do comprimido:

Etilcelulose, dlcool estearilico, lactose mono-hidratada, talco, estearato de magnésio,
hidroxipropilcelulose.

Revestimento do comprimido:

Alcool polivinilico parcialmente hidrolisado, di6xido de titanio (E171), macrogol 3350,
talco, laca de aluminio de azul brilhante (E133)

Targin 10 mg/5 mg:

Nicleo do comprimido:

Povidona K30, etilcelulose, alcool estearilico, lactose mono-hidratada, talco, estearato de
magnésio.

Revestimento do comprimido:

Alcool polivinilico parcialmente hidrolisado, di6xido de titanio (E171), macrogol 3350,
talco.

Targin 20 mg/10 mg:

Nicleo do comprimido:

Povidona K30, etilcelulose, alcool estearilico, lactose mono-hidratada, talco, estearato de
magnésio.

Revestimento do comprimido:

Alcool polivinilico parcialmente hidrolisado, di6xido de titanio (E171), macrogol 3350,
talco, 6xido de ferro vermelho (E172).

Targin 40 mg/20 mg:

Nicleo do comprimido:

Povidona K30, etilcelulose, alcool estearilico, lactose mono-hidratada, talco, estearato de
magnésio.

Revestimento do comprimido:

Alcool polivinilico parcialmente hidrolisado, di6xido de titanio (E171), macrogol 3350,
talco, 6xido de ferro amarelo (E172)

Qual o aspeto de Targin e contetido da embalagem

Targin 5 mg/2,5 mg:

Comprimidos revestidos por pelicula, azuis, oblongos, com um comprimento nominal de
9,5 mm e tendo gravado “OXN” numa das faces e “5” na outra.

Targin 10 mg/5 mg:
Comprimidos revestidos por pelicula, brancos, oblongos, com um comprimento nominal
de 9,5 mm e tendo gravado “OXN” numa das faces e “10” na outra.
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Targin 20 mg/10 mg:
Comprimidos revestidos por pelicula, cor-de-rosa, oblongos, com um comprimento
nominal de 9,5 mm e tendo gravado “OXN” numa das faces e “20” na outra.

Targin 40 mg/20 mg:
Comprimidos revestidos por pelicula, amarelos, oblongos, com um comprimento nominal
de 14 mm e tendo gravado “OXN” numa das faces e “40” na outra.

Estes comprimidos encontram-se disponiveis em embalagens blister de 10, 14, 20, 28, 30,
50, 56, 60, 98 ¢ 100 comprimidos ou em frascos com fecho de segurancga para criangas
contendo 100 comprimidos.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes ou tipos de embalagens.
Titular da Autorizacao de Introdu¢do no Mercado e Fabricante:

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Mundipharma Farmacéutica Lda

Lagoas Park — Edificio 4, Piso 1

2740-267 Porto Salvo

Fabricante

Mundipharma GmbH

Mundipharma Strasse 2

65549 Limburg

Alemanha

ou

Bard Pharmaceuticals Limited

Cambridge Science Park, Milton Road, Cambridge, CB4 OGW

Reino Unido

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) sob as seguintes denominagdes:

Austria Targin 5 mg/2,5 mg<10 mg/5 mg> <20 mg/10 mg> <40 mg/20 mg>
Retardtabletten
Bélgica Targinact 5 mg/2,5 mg<10 mg/5 mg> <20 mg/10 mg> <40 mg/20 mg>

Bulgéria Targin 5 mg/2.5 mg <10 mg/5 mg> <20 mg/10 mg> <40 mg/20 mg>
TabneTka ¢ yAbKEHO OCBOOOKIaBaHE
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Croécia Targinact 5 mg/ 2.5mg <10 mg/5 mg> <20 mg/10 mg> <40 mg/20 mg>
tablete s produljenim oslobadanjem
Chipre Targinact 5/2.5mg <10/5mg> <20/10mg> <40/20mg> Aickio

TOPOTETAUEVIC OTTOOEGUEVOT|G

Republica Checa Targin 5/2.5mg <10/5mg> <20/10mg> <40/20mg> Tableta s
prodlouzenym uvolfiovinim

Alemanha Targin 5 mg/2,5 mg <10 mg/5 mg> <20 mg/10 mg> <40 mg/20 mg>
Retardtabletten

Dinamarca  Targin

Est6nia Targinact 5 mg/2.5 mg <10 mg/5 mg> <20 mg/10 mg> <40 mg/20 mg>
Toimeainet prolongeeritult vabastav tablet

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

Finlandia Targiniq

Hungria Targinact

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

Itélia Targin

Leténia Targin 5 mg/2.5 mg <10 mg/5 mg> <20 mg/10 mg> <40 mg/20 mg>

Ilgstosas darbibas tablete

Luxemburgo Targinact-5/2,5 <10 mg/5 mg> <20 mg/10 mg> <40/20>

Holanda Targinact 5 mg/ 2,5 mg <10 mg/5 mg> <20 mg/10 mg><40 mg/ 20 mg>,
tabletten met verlengde afgifte

Noruega Targiniq

Polonia Targin

Portugal Targin

Roménia Targin 5/2.5mg <10/5mg> <20/10mg> <40/20mg> Comprimate cu
eliberare prelungita

Eslovdquia  Targin 5 mg/2.5 mg <10 mg/5 mg> <20 mg/10 mg> <40 mg/20 mg>
Tableta s pred 1Zzenym uvolfiovanim

Eslovénia Targinact 5 mg/2.5 mg <10 mg/5 mg> <20 mg/10 mg> <40 mg/20 mg>
Tableta s podaljSanim sproS€anjem

Suécia Targiniq

Reino Unido Targinact 5 mg/2.5 mg<10 mg/5 mg> <20 mg/10 mg> <40 mg/20 mg>
prolonged-release tablets

Este folheto foi revisto pela dltima vez em 03/2021




