Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Targin 5 mg/2,5 mg foroatoflur
Targin 10 mg/5 mg fordatoflur
Targin 20 mg/10 mg fordatoflur
Targin 40 mg/20 mg fordatoflur

oxykodonhydroklorid/naloxonhydroklorid

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad taka lyfid. i honum eru mikilvaegar
upplysingar.

o Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

o Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

o bessu lyfi hefur verid avisag til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.
o Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir

sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Targin og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Targin

Hvernig nota 4 Targin

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Targin

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Targin og vid hverju pad er notad

Targin er fordatafla, en pad pydir ad losun virku efnanna 4 sér stad yfir lengri tima. Virkni peirra
endist 1 12 klukkustundir.

Toflurnar eru eingéngu @tladar fullordnum.

Verkjastilling
Targin er notad til medferdar vido miklum verkjum sem ekki nast nagileg stjorn & nema med 6pioid
verkjalyfjum. Nalox6nhydroklorioi er beett vid til ad verka gegn haegdatregdu.

Hvernig verka bessar toflur vid verkjastillingu

bessar toflur innihalda virku efnin oxykddonhydroklérid og naloxonhydroklorid.
Oxykodonhydroklorio sér um verkjastillandi ahrif Targin og er 6flugt verkjalyf i flokki 6pi6ida. Hinu
virka efninu 1 Targin, naloxdnhydroklorioi, er &tlad ad verka gegn haegdatregou. Truflun &
parmastarfsemi (p.e. haegdatregda) er demigerd aukaverkun vid medferd med 6pidio verkjalyfjum.

Fotaodeirdarheilkenni

Targin er notad sem annar valkostur til medferdar vid einkennum hja sjuklingum med alvarlegt eda
mjog alvarlegt fotadeirdarheilkenni, pegar medferd med dopaminvirkum lyfjum er ekki moguleg.
Fotadeirdarheilkenni veldur 6pagindatilfinningu i utlimum. bau geta komid fram um leid og sest er
eda lagst og pad eina sem sler 4 pau er dmotstedileg porf fyrir ad hreyfa fotleggi og stundum
handleggi eda adra likamshluta. Petta veldur miklum erfidleikum vid a0 sitja kyrr og vio svefn.
Naloxonhydroklorioi er beett vid til ad verka gegn haegdatregdu.




Hvernig verka bessar toflur vid fétadeirdarheilkenni

bessar toflur draga Ur 6pegindatilfinningu og porf fyrir ad hreyfa atlimi.

Odru virka efninu i Targin, nalox6nhydrokloridi, er tlad ad verka gegn hagdatregdu. Truflun 4
parmastarfsemi (p.e. haegdatregda) er demigerd aukaverkun vid medferd med 6pididum.

2. Adur en byrjad er ad nota Targin

Verid getur ad laeknirinn hafi dvisad lyfinu vid 66rum sjukdomi eda i 60rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmeaelum laknis og leidbeiningum 4 merkimida fré lyfjabud.

Ekki ma taka Targin

o ef um er ad reeda ofnaemi fyrir oxykodonhydrokloridi, naloxonhydrokloridi eda einhverju 60ru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

o ef pu feerd ekki naegilegt surefni 1 blodid og losnar ekki vid koltvisyring ir likamanum vid 6ndun
(6ndunarbzling).

o ef pt ert med alvarlegan lungnasjikdom sem tengist prengslum i 6ndunarvegi (langvarandi
lungnateppa).

o ef pt ert med astand sem kallast hagri hjartabilun (cor pulmonale). Sé svo steekkar haegri hluti
hjartans vegna aukins prystings i lungnazdum o.s.frv. (t.d. vegna langvarandi lungnateppu, sja
framar).

o ef pu ert med alvarlegan astma.

o ef pt ert med parmalomun (sem er ein gerd parmastiflu) sem er ekki af voldum o6pioioa.

o ef midlungi mikil eda mikil skerding er a lifrarstarfsemi.

A0 auki fyrir fotadeirdarheilkenni:
o ef p hefur s6gu um misnotkun 6pididlyfja.

Varnadarord og varadarreglur

Leitiod rada hja lekninum eda lyfjafreedingi a4dur en Targin er notad

o hja 6ldrudum eda prottlitlum (lasburda) sjuklingum.

o ef pt ert med parmaldmun (sem er ein gerd parmastiflu) af véldum 6pidida.

o ef nyrnastarfsemi er skert.

o ef vaeg skerding er 4 lifrarstarfsemi.

o ef lungnastarfsemi er alvarlega skert (p.e. vid skerta ondunargetu).

o ef pu ert med kvilla sem einkennist af tidu dndunarstoppi ad néttu til, sem getur valdio mikilli
syfju ad degi til (keefisvetn).

o ef pt ert med slimlopa (skjaldvakatruflun med hudpurrki, -kulda og -prota i andliti og Gtlimum).

o ef skjaldkirtillinn framleidir ekki naeg hormoén (skjaldvakabrestur).

o ef nyrnahettur framleida ekki naeg hormén (nyrnahettubarkarbilun eda Addisonsveiki).

o ef pu ert med gedsjukdom og 1 kjolfario (ad einhverju leyti) tapad raunveruleikaskyn (gedrof)
vegna afengis eda eitrunar af voldum annarra efna (eitrunargedrof).

o ef pt ert med gallsteinaveiki. eda adra kvilla i gallras (kvilla sem hafa ahrif & gallras, gallblodru
o.s.frv.).

o ef pt ert med 6edlilega staekkun a blodruhalskirtli.

o ef afengissyki eda titurvilla (delirium tremens) er til stadar.

o ef brisio er bolgio (brisbolga).

o ef blodprystingur er lagur (lagprystingur).

o ef blodprystingur er har (haprystingur).

o ef hjarta- og a&dasjukdomur er pegar til stadar.

o vid hofudaverka (vegna heettunnar 4 auknum prystingi a heila).

o ef pt ert me0 flogaveiki eda tilhneigingu til krampa.



o ef pu ert lika ad taka MAO-hemla (notadir til medferdar vid punglyndi eda Parkinssons-
sjukdomi) eda hefur tekid pessa tegund lyfja & sidustu tveimur vikum, t.d. Iyf sem innihalda
tranylcyprémin, fenelzin, isdkarboxazid, moklobemid og linezolid.

o ef pig syfjar eda pu sofnar skyndilega.

Svefntengd 6ndunarrdskun

Targin getur valdid svefntengdri ndunarréskun eins og kaefisvetni (hlé verdur 4 6ndun i svefni) og
svefntengdum surefnisskorti (minnkad magn surefnis i blodi). Einkennin geta m.a. verid hlé 4 6ndun i
svefni, vaknad er ad néttu vegna meedi, erfidleikar vid ad vidhalda svefni eda 6hofleg dagsyfja. Ef pu eda
einhver annar tekur eftir pessum einkennum 4 ad hafa samband vid leekninn. Laeknirinn geeti hugsanlega
minnkad skammtinn.

betta lyf getur valdid dndunarvandamalum medan pt sefur. Meodal pessara vandamala geta verid
ondunarhlé i svefni, voknun vegna maedi, erfidleikar vid ad haldast sofandi eda 6hofleg syfja ad degi
til. Ef pt eda einhver annar verdur var vid pessi einkenni 4 ad hafa samband vid leekninn. Leeknirinn
gaeti viljad minnka skammtinn sem pu feerd.

Latid leekninn vita ef eitthvad af pessu hefur att vid. Jafnframt 4 ad lata laekninn vita ef eitthvad af
pessu kemur fram medan 4 toku pessara taflna stendur. Alvarlegasta afleiding ofskommtunar med
opi6idum er dndunarbaling (heg og grunn 6ndun). Pad getur jafnframt valdid pvi ad surefnisgildi i
blooi falli og i kjolfarid mogulega yfirlid o.sv.fr.

Gleypa verdur fordatéflurnar heilar til ad raska ekki haegri losun oxykodonhydroklorids ur peim. Ekki
ma brjota pear, tyggja eda mylja. Ef toflur eru brotnar, tuggdar eda muldar getur pad leitt til pess ad pu
fair lifshaettulega storan skammt af oxykodonhydrokloridi (sja kafla 3 ,,Ef notadur er staerri skammtur
en melt er fyrir um®).

Ef fram kemur alvarlegur nidurgangur i upphafi medferdar getur pad verid vegna ahrifa
nalox6nhydroklorios. bad getur verid merki um ad parmastarfsemi sé ad faerast i edlilegt horf. Slikur
nidurgangur getur komid fram fyrstu 3-5 daga medferdarinnar. Ef nidurgangur er vidvarandi eftir
3-5 daga e0a asteda er til ad hafa ahyggjur af honum, skal hafa samband vid laekninn.

Ef notad hefur verid annad 6pi6idlyf geta komid fram frahvarfseinkenni pegar verid er ad skipta yfir i
meodferd med Targin, t.d. eirdarleysi, svitakof og vodvaprautir.

Verdi vart vid slik einkenni getur verid ad leeknirinn purfi ad hafa naio eftirlit.

bol, avanabinding og fikn

Lyfid inniheldur oxykédon sem er 6pi6idi. Pad getur valdido dvanabindingu og/eda fikn.

Lyfi0 inniheldur oxykodon sem er lyfi flokki 6pidida. Endurtekin notkun opididverkjalyfja getur
ordid til pess ad ahrif lyfsins minnki (pa hefur vanist lyfinu, pekkt sem pol). Endurtekin notkun Targin
getur leitt til &vanabindingar, misnotkunar og fiknar sem getur valdid lifsheettulegri ofskdmmtun.
Heetta 4 pessum aukaverkunum getur aukist eftir pvi sem skammturinn er sterri og medferdin lengri.

Avani eda fikn getur gert pad ad verkum ad pu hafir ekki lengur stjorn 4 hversu mikid af lyfinu pa
parft a0 taka og hversu oft. bér gaeti fundist ad pu purfir ad halda afram ad taka lyfid jafnvel pegar pad
dregur ekki lengur ur verkjum eda alvarlegu fotadeirdarheilkenni.

Heetta 4 d&vanabindingu og fikn er einstaklingsbundin. Pt getur verid i aukinni haettu 4 4vanabindingu

og fikn i Targin:

- ef pu eda einhver annar i fjolskyldunni hefur einhvern tima misnotad eda verid hadur afengi,
lyfsedilsskyldum lyfjum eda fikniefnum (haldin/n fikn).

- ef pu reykir.



- ef pt hefur einhvern tima verid med vandamal i sambandi vid gedslag (punglyndi, kvida eda
personuleikaréskun) eda hefur verid i medferd hja gedlaekni vegna annarra gedsjukdoma.

Ef pu tekur eftir einhverjum af eftirfarandi einkennum pegar pu tekur Targin getur pad verid merki um

4vanabindingu eda fikn.

- bu parft a0 taka lyfid lengur en leeknirinn hefur radlagt

- b parft a0 taka sterri skammt en radlagdan skammt

- bu notar lyfid af 6drum astedum en avisad er, t.d. til ad slaka & eda hjalpa pér a0 sofa

- bu hefur gert itrekadar, drangurslausar tilraunir til ad hatta eda hafa stjorn & notkun lyfsins

- begar pu heettir ad taka lyfio lidur pér illa og pér lidur betur pegar pt tekur lyfid aftur
(frahvarfseinkenni)

Ef pu tekur eftir einhverju pessara einkenna skaltu reda vid leekninn um bestu leidina fyrir pig, medal
annars hvenar rétt sé ad heetta notkuninni og hvernig eigi ad haetta a4 6ruggan hatt (sja kafla 3. Ef heett
er ad nota Targin).

Hafou samband vid leekninn ef pu finnur fyrir miklum verk ofarlega i kvid sem getur leitt t i bak,
ogleoi, faerd uppkost eda hita, vegna pess ad pad geta verid einkenni sem tengjast bolgu 1 brisinu
(brisbolgu) eda i gallgangnakerfinu.

Lattu leekninn vita ef pu ert med krabbamein sem tengist meinvorpum i kvidarholi eda byrjandi
parmateppu vegna langt gengins krabbameins 1 meltingarfaerum eda grindarholi.
Ef porf er & skurdadgerd skal lata lekna vita um toku Targin.

Svipad 60rum 6pididum getur oxykodon haft dhrif 4 edlilega framleidslu hormona i likamanum, svo
sem kortisols eda kynhormodna, einkum ef teknir hafa verid storir skammtar i langan tima. Ef vart
verdur vid vidvarandi einkenni, svo sem 6gleditilfinningu eda 6gledi (p.m.t. uppkost), lystarleysi,
preytu, mattleysi, sundl, breytingar a tidahring, getuleysi, 6frjosemi eda skerta kynhvot 4 ad reda vid
leekninn, par sem hann kynni a0 vilja fylgjast med hormoénagildum pinum.

Lyfid getur aukio naemi pitt fyrir verkjum, einkum ef notadir eru storir skammtar. Segdu leekninum fra
pvi ef pad gerist. Naudsynlegt getur verid ad minnka skammtinn eda skipta um lyf.

Vart getur ordid vid leifar af fordatdflunni i heegdum. bad parf ekki ad hafa ahyggjur af pessu vegna
pess ad losun virku efnanna (oxykodonhydroklorids og naloxonhydroklorids) hefur pegar att sér stad i
maga og pormum asamt umbrotum peirra i likamanum.

Réng notkun Targin
bessar toflur henta ekki til medferdar vid frahvarfseinkennum.

Aldrei 4 ad misnota Targin, sérstaklega ekki ef um lyfjafikn er ad raeda. Ef um er ad raeda fikn i efni &
bord vid heroin, morfin eda metadon er liklegt ad fram komi alvarleg frahvarfseinkenni vio misnotkun
pessara taflna af pvi ad i peim er innihaldsefnid naloxénhydroklério. Frahvarfseinkenni sem fyrir eru
geta ordid verri.

Aldrei 4 ad misnota pessar toflur med pvi ad leysa paer upp og sprauta peim (t.d. i 20).

Pao skal sérstaklega tekid fram ad per innihalda talkium sem getur valdid stadbundinni eydileggingu a
vef (drepi) og breytingum a lungnavef (holdgunarhnadar i lungum).

Slik misnotkun getur jafnframt haft adrar alvarlegar afleidingar og getur jafnvel verid banven.

Notkun Targin getur gefid jakveedar nidurstodur a lyfjaproéfum.
Notkun Targin sem fikniefnis getur stefnt heilsunni i haettu.



Notkun annarra lyfja samhlioa Targin

Latid leekninn eda lyfjafreding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Heettan 4 aukaverkunum eykst ef pu notar punglyndislyf (eins og citalépram, duloxetin,
escitalopram, flaoxetin, flivoxamin, paroxetin, sertralin, venlafaxin). bessi lyf geta milliverkad
vid oxykodon og pu geetir fengid einkenni eins og 6sjalfrada, taktfasta vodvasamdretti, par med
talid 1 vodvum sem stjorna augnhreyfingum, aesing, 6héflega svitamyndun, skjalfta, ykt 6sjalfrad
viobrogd, aukna vodvaspennu, likamshita yfir 38°C. Hafou samband vid laekninn ef pu finnur
fyrir slikum einkennum.

Samhlidanotkun 6pi6ida, p.m.t. oxykoddonhydroklorids, og slevandi lyfja, svo sem benzodiazepinlyfja
e0a skyldra lyfja, eykur heettu a syfju, 6ndunarerfidleikum (6ndunarbaelingu) og daudadai og getur
veri0 lifshattuleg. Vegna pess 4 ekki ad 4visa lyfinu samhlida slikum lyfjum nema 6nnur
medferdarurraedi séu ekki tiltek.

Ef leeknirinn dkvedur samt sem adur ad avisa Targin samhlida slevandi lyfjum 4 hann ad takmarka
skammtastaerd og medferdarlengd.

Latio leekninn vita um 6ll sleevandi lyf sem notud eru og fylgio skammtaleiobeiningum hans
nakvaemlega. Gagnlegt getur verid ad bidja vini og kunningja ad vera & vardbergi gagnvart ofantéldum
teiknum og einkennum. Hafid samband vid lackni ef slik einkenni koma fram. Medal sleevandi lyfja og
skyldra lyfja eru:

onnur 6flug verkjalyf (6pidioa)

lyf til meoferdar vid flogaveiki, verkjum og kvida eins og gabapentin og pregabalin

svefnlyf og roandi lyf (slevandi lyf, p.m.t.benzddiazepinlyf, svefnlyf, kvidastillandi lyf)
punglyndislyf

lyf vid ofnaemi, ferdaveiki eda 6gledi (andhistamin eda uppsolulyf)

lyf vid gedreenum eda salreenum kvillum (gedrofslyf, p.m.t. fenotiazin, og sefandi lyf)
voovaslakandi lyf

lyf til medferdar vid Parkinsons-sjukdomi.

Ef pessar toflur eru teknar a sama tima og 6nnur lyf getur verkun peirra eda hinna lyfjanna breyst.
Lattu leekninn vita ef pu notar:

lyf sem draga ur blodstorkuhafni (kimarinafleiour), storknunartiminn getur aukist eda styst.
makrolio syklalyf (svo sem klaritromycin, erytromycin eda telitromycin)

azo6l sveppalyf (svo sem ketokonazol, vorikonazol, itrakonazol eda posakonazol)

Tiltekna tegund lyfja sem nefnast proteasahemlar og eru notud til ad medhdndla HIV (medal
deema eru ritonavir, indinavir, nelfinavir og sakvinavir)

cimetidin (lyf vid magasari, meltingartruflunum og brjéstsvida)

rifampicin (notad til ad medhondla berkla)

carbamazepin (notad til ad medhdndla flog, kost eda krampa og tilteknar tegundir verkja)
fenytoin (notad til ad medhondla flog, kost eda krampa).

nattarulyfid johannesarjurt (Hypericum perforatum)

kinidin (lyf vio o6reglulegum hjartsletti).

Ekki er buist vid milliverkunum milli Targin og paracetamols, acetylsalicylsyru eda naltrexons.
Notkun Targin med mat, drykk eda afengi

Afengisdrykkja medan Targin er tekid getur aukid syfju eda magnad haettuna 4 alvarlegum
aukaverkunum & bord vid grunna 6ndun med hettu 4 6ndunarstédvun og medvitundarleysi.
Melt er med ad drekka ekki afengi medan Targin er tekid.

Fordast 4 ad drekka greipaldinsafa medan pessar toflur eru teknar.
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Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafraedingi a0ur en lyfid er notad.

Medganga

Fordast i lengstu 16g ad nota pessar toflur 4 medgdngu.

Ef oxykddonhydroklorid er notad 1 lengri tima 4 medgongu getur pad valdid frahvarfseinkennum hja
nyburum. Sé oxykodonhydroklorid gefid i faedingu getur ondunarbaeling (heg og grunn 6ndun) komid
fram hjé4 nyburanum.

Brjostagjof

Stodva 4 brjostagjof medan & medferd med pessum téflum stendur. Oxykodonhydroklorid berst i
brjostamjolk. Ekki er vitad hvort naloxonhydrokorid berst einnig i brjostamjolk.

bvi er ekki heegt ad ttiloka hattu fyrir brjéstmylkinginn, einkum eftir ad modirin hefur tekid inn
marga skammta af Targin.

Akstur og notkun véla

Targin getur haft ahrif a heefni til aksturs eda notkunar véla. betta a sérstaklega vid um upphaf
medferdar med Targin, eftir ad skammtur hefur verid aukinn eda eftir ad skipt hefur verio af 60ru lyfi.
bessar aukaverkanir hverfa po eftir ad skammtur Targin er ordinn stodugur.

Targin hefur tengst syfju og pvi ad sofna skyndilega. Ef pt finnur fyrir slikum aukaverkunum matt pti
ekki aka eda stjorna vélum. Lattu laekni pinn vita ef petta gerist.

Hver og einn verdur ad leggja mat a getu sina til aksturs og starfa sem krefjast oskertrar arvekni. Eitt af
pvi sem getur haft ahrif a slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er 1 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er 4 skal raeda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Targin inniheldur laktésa
betta lyf inniheldur laktosa (mjoélkursykur).
Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid laekni adur en lyfid er tekid inn.

3. Hvernig nota a Targin

Notio lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota 4 lyfio skal leita
upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Adur en medferd hefst og reglulega medan 4 henni stendur segir leknirinn pér hverju pu getur buist
vid pegar pt notar Targin, hvenar og hversu lengi pu parft ad taka lyfid, hvenzar pu att ad hafa
samband vid leekninn og hveneer pu parft ad haetta notkuninni (sja einnig Ef haett er ad nota Targin).

Targin er fordatafla, sem pydir ad virku efnin eru losud Ur henni smatt og smatt a I1d6ngum tima.
Toflurnar verka i 12 klukkustundir.

Gleypa verdur fordatdfluna 1 heilu lagi pannig ad ekki verdi truflun 4 hagri losun
oxykodonhydroklorids Gr fordatdflunni. Toflurnar & ekki ad brjota, tyggja eda mylja. Séu brotnar eda
muldar t6flur teknar eda peer tuggdar getur pad valdid pvi ad hugsanlega banveenn skammtur af
oxykodonhydrokloridi frasogist (sja kafla 3 ,,Ef notadur er staerri skammtur en melt er fyrir um®).



Hafi laeknir ekki sagt fyrir um adra notkun er venjulegur skammtur:

Til verkjastillingar

Fullordnir

Venjulegur upphafsskammtur er 10 mg oxykodonhydroklorid / 5 mg naloxonhydroklorid
fordatafla/toflur & 12 klukkustunda fresti.

Leaeknirinn akvedur hve mikio 4 ad taka 4 hverjum degi og hvernig 4 a0 skipta heildar dagsskammti i
morgun- og kvoldskammta. Leeknirinn tekur einnig akvoroun um peer skammtaadlaganir sem kunna ad
vera naudsynlegar medan 4 medferd stendur. Skammtur verdur lagadur ad verkjum og nemi hvers og
eins. Gefa 4 minnsta skammt sem parf til verkjastillingar. Ef pti hefur pegar fengid medferd med
opi6idum ma hefja medferd med steerri skammti af Targin.

Hémarks dagsskammtur er 160 mg af oxykddonhydrokloridi og 80 mg af naloxonhydrokloridi. Ef porf
er a sterri skammti getur verid ad leknirinn gefi aukalega oxykodonhydroklorid an
nalox6nhydroklorios. Hamarks dagsskammtur af oxykodonhydrokloridi 4 samt ekki ad fara yfir

400 mg. bao getur truflad jakvaed ahrif naloxonhydroklorids & parmastarfsemi ef viobotar
oxykddonhydroklorid er gefid an vidbotar naloxonhydroklorids.

Ef pu skiptir Gr pessum toflum yfir 1 annad 6pi6id verkjalyf ma buast vid ad parmastarfsemi versni.
Ef pu finnur fyrir verkjum & milli skammta af Targin getur verid ad pu purfir skjotvirkt verkjalyf.

Targin hentar ekki til sliks. Ef svo er skaltu raeda vid leekninn.

Ef pér finnst ad ahrif pessara taflna séu of sterk eda of veik skaltu reeda pad vid lekninn eda
lyfjafraeding.

Vid fotadeirdarheilkenni

Fulloronir

Venjulegur upphafsskammtur er 5 mg oxykdédonhydroklorid / 2,5 mg naloxonhydroklorid
fordatafla/toflur 4 12 klukkustunda fresti.

Laeknirinn akvedur hve mikid af Targin 4 a0 taka 4 hverjum degi og hvernig 4 a0 skipta heildar
dagsskammti i morgun- og kvdéldskammta. Hann tekur einnig akvérdun um paer skammtaadlaganir
sem kunna ad vera naudsynlegar medan a medferd stendur. Skammtur pinn verdur lagadur ad naemi
pinu. Gefa 4 minnsta skammt sem barf til ad losna vid einkenni fotadeirdarheilkennis.

Ef pér finnst ad ahrif Targin séu of sterk eda of veik skaltu reeda pad vid laekninn eda lyfjafraeding.

Héamarksdagskammtur er 60 mg af oxykodonhydrokloridi og 30 mg af naloxonhydrokloridi.

Til verkjastillingar eda vid fotadeirdarheilkenni

Aldradir sjuklingar
Yfirleitt er ekki porf fyrir skammtaadlogun hja 6ldrudum sjuklingum med edlilega nyrna- og/eda
lifrarstarfsemi.

Skert lifrar- eda nyrnastarfsemi

Ef pu ert med skerta nyrnastarfsemi eda veega skerdingu 4 lifrarstarfsemi, gaetir leeknirinn sérstakrar
varudar vid avisun pessara taflna. Vid midlungi mikla eda mikla skerdingu 4 lifrarstarfsemi a ekki ad
nota pessar toflur (sja jafnframt 2. kafla, ,,Ekki ma taka Targin“ og ,, Varnadarord og varudarreglur®).



Notkun handa bornum og unglingum undir 18 ara aldri

Targin hefur enn ekki verid rannsakad hja bornum og unglingum undir 18 ara aldri. Ekki hefur verid
synt fram 4 Oryggi og verkun pess hja bérnum og unglingum. Af pessum sokum er ekki melt med
notkun Targin fyrir born og unglinga yngri en 18 ara.

Adferd vio lyfjagjof
Til inntoku.

Gleyptu toflurnar 1 heilu lagi (4n pess ad tyggja) med neegum vokva (1/2 glasi af vatni).

Taka ma fordat6flurnar med eda an matar. Taktu toflurnar 4 12 klukkustunda fresti samkvemt
akvedinni timaaaetlun (t.d. kl. 8 ad morgni og kl. 8 ad kvoldi). Ekki & ad brjota fordatoflurnar, tyggja
par eda mylja (sja kafla 2 ,,Varnadarord og varudarreglur).

Meoferoarlengd
Yfirleitt 4 ekki a0 taka pessar toflur lengur en porf er 4. Ef pt ert 4 langtimamedferd 4 laeknirinn ad
fylgjast reglulega med pvi hvort enn er porf fyrir pessar toflur.

Ef notadur er steerri skammtur en mzelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur 1 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vi0 leekni, sjikrahus eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Taktu lyfjapakkninguna meo.

Ofskdmmtun getur valdio:

sjaaldursprengingu

hagri og grunnri 6ndun (6ndunarbaelingu)

svefnhofga sem getur jadrad vid medvitundarleysi

litilli vodvaspennu (vodvaslekju)

leekkudum puls

blodprystingsfalli

heilakvilla (sem kallast innlyksuheilabolga vegna eitrunar)

{ alvarlegum tilvikum geta komid fram medvitundarleysi (d4), lungnabjugur og bloédrasarbilun, en pad
getur stundum verio lifshattulegt.

Fordast 4 adstadur par sem mikillar arvekni er krafist, svo sem akstur.
Ef gleymist a0 taka Targin
Ef gleymist ad taka Targin eda ef tekinn er minni skammtur en avisad hefur verio er ekki vist ad pu

finnir nein verkjastillandi ahrif.

Ef'til pess kemur ad pu gleymir skammti skaltu fylgja eftirfarandi leidbeiningum:

o Ef taka 4 nasta venjulega skammt eftir 8 klukkustundir eda sidar: Taktu skammtinn sem
gleymdist tafarlaust og haltu 4fram med vanalega skammtaaaetlun.
o Ef taka 4 nasta venjulega skammt innan 8 klukkustunda: Taktu skammtinn sem gleymdist.

Biddu sidan i adrar 8 klukkustundir med a0 taka neesta skammt. Reyndu ad komast aftur inn &
upprunalega skammtadztlun (t.d. kI. 8 ad morgni og kl. 8 ad kvoldi).
Taktu aldrei fleiri en einn skammt & 8 klukkustunda timabili.

Ekki a a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur a0 taka.

Ef haett er ad nota Targin

Stoovadu ekki medferdina an pess ad radfaera pig vid laekninn.

Ef ekki er porf a frekari medferd verdur ad minnka dagsskammtinn smédm saman ad hofou samradi vio
leekninn. Pannig ma koma i veg fyrir frahvarfseinkenni svo sem eirdarleysi, svitakof og vodvaprautir.



Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Mikilveegar aukaverkanir eda einkenni sem fylgjast skal meod og hvad gera skal ef slikt kemur
fyrir

Hafdu tafarlaust samband vid naesta laekni ef einhver eftirfarandi aukaverkana kemur fyrir.
Heeg og grunn 6ndun (6ndunarbzaling) er adalhattan vid ofskommtun 6pidida. betta kemur helst fyrir

hja 6ldrudum og prottlitlum (lasburda) sjuklingum. Opi6idar geta einnig valdid alvarlegu
blodprystingsfalli hjd nemum sjuklingum.

Eftirtaldar aukaverkanir hafa sést hja sjuklingum sem fa medferod vio verkjum

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 notendum)

e kvidoverkur o Ogledi e Ovenjuleg
e hagdatregda e vindgangur préttleysistilfinning
e nidurgangur e minnkud eda engin matarlyst e Dreyta eda drmognun
e munnpurrkur e sundltilfinning e Kklao1 4 hud
e meltingartruflanir e hofudverkur e vidbrogd & hud/utbrot
e uppkost e hitapot e gsvitamyndun
e svimi
e crfidleikar med svefn
e svefnhofgi
Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt a0 1 af hverjum 100 notendum)
e  Dpaninn kvidur e hjartslattarénot e nefrennsli
e oedlilegar hugsanir e gallkveisa e hosti
o kvidi e verkur fyrir brjosti e ofnemisvidbrogd
e rugl e almenn vanlidan e pyngdartap
e  punglyndi e verkir e averkar eftir slys
e taugaveiklun e bolga i hondum, 6kklum eda fotum e  aukin pvaglatsporf
e prengsli fyrir brjosti, einkum e  einbeitingardrougleikar e voOdvakrampar
ef kransedasjukdomur hefur e  talordugleikar e vOdvakippir
adur komid fram o skjalfti e vodvaprautir
e blodprystingsfall e Ondunarerfidleikar e sjontruflanir
e frahvarfseinkenni svo sem e cirdarleysi e krampaflog (einkum hja
uppnam e hrollur folki med flogaveiki eda
o yfirlid e aukning 4 lifrarensimum krampatilhneigingu)
e orkuleysi e hakkadur blodprystingur
e borsti e skert kynhvot
e Dbreytt bragdskyn
Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 notendum)
o  hakkadur puls e tannbreytingar e pyngdaraukning
e avanabinding e geispi



Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad aeetla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)

seldarvilla e ofskynjanir e naladofi

mikill svefnhofgi e grunn 6ndun e ropi
stinningarvandamal o erfidleikar vid pvaglat o kefisvefn (hlé 4 6ndun i
martradir e arasarhneigd svefni)

Pegar virka efnio oxykodonhydroéklorio er ekKi gefio med naloxonhydrokloridi, er vitao til pess ad
bao hafi eftirfarandi aukaverkanir:

Oxykddon getur valdid 6ndunarerfidleikum (6ndunarbelingu), sjaaldursminnkun i auga,
berkjukrampa og krampa i sléttum vodvum, jafnt sem balingu 4 hostaviobragoi.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 notendum)

skapsveiflur og e skert virkni o erfidleikar vid pvaglat
personuleikabreytingar (t.d. e aukin virkni e hiksti

punglyndi, yfirdrifin

selutilfinning)

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt a0 1 af hverjum 100 notendum)

skert samhafing e minnkad nemi fyrir sarsauka eda e aumt tannhold

migrenikost snertingu e truflanir 4 skynjun (t.d.

aukin vodvaspenna e oedlileg samhaefing ofskynjanir,

Osjalfradur vodvasamdrattur e raddbreytingar (raddtruflun) raunveruleikafirring)

kvilli par sem parmar starfa e  pvaglatstregda e hudrodi

ekki edlilega (garnarstifla) e heyrnarskerding e vessapurrd

haopurrkur e munnsar e  ®singur

lyfjapol e kyngingarerfidleikar o laekkuo gildi
kynhormona, sem getur
haft ahrif & framleidslu
sadfrumna hja korlum
og tidahring hja konum

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 notendum)

utbrot med klada (ofsakladi) e  aukin matarlyst e blading i tannholdi
sykingar svo sem ablastur e svartar haegoir (tjorulitadar)

eda herpes (sem getur valdio

frunsum kringum munn eda

a kynfeerum)

Tioni ekki pekkt (ekki heegt ad 4eetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum)

brad ofnaemisvidbrogd um e tidateppa e vandamal vid gallfledi
allan likamann e frahvarfseinkenni hja nyburum e tannata
(bradaofnaemisvidbrogd) e vandamal tengd loku i pormum

aukid sarsaukanaemi sem getur valdid miklum verk

ofarlega 1 kvid (starfstruflun 1
hringvodva gallrasar (sphincter of
Oddi)
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Eftirtaldar aukaverkanir hafa sést hja sjuklingum sem fa meofero vio fotaoeiroarheilkenni

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 notendum)

héfudverkur
svefnhofgi

hagdatregda
ogledi

svitamyndun
preyta eda 6rmdégnun

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 notendum)

minnkud eda engin matarlyst

erfidleikar med svefn
punglyndi
sundltilfinning
einbeitingardrdugleikar
skjalfti

naladofi i hondum eda fotum
sjonskerding

svimi

hitapot

blodprystingsfall
blodprystingshakkun
kvidverkir

munnpurrkur

uppkost

aukning a lifrarensimum
(haekkad gildi alanin
aminoétransferasa,
haekkad gildi gamma-
glutamyltransferasa)
klaoi i hud

viobrogd a hud/utbrot
brjostverkur
kuldahrollur

verkur

porsti

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt a0 1 af hverjum 100 notendum)

minnkud kynléngun
tilvik pess ad sofna
skyndilega

breytingar 4 bragdskyni
ondunarerfidleikar
vindgangur

e frahvarfseinkenni, svo sem asingur

stinningarvandamal

proti i hondum, 6kklum
eda fotum
averkar eftir slys

Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad aeetla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum)

ofnami/ofnemisviobrogd

oedlilegar hugsanir
kvidi

rugl

taugaveiklun
eirdarleysi
seldarvilla
ofskynjanir
martradir

krampaflog (einkum hja folki

med flogaveiki eda
krampatilhneigingu)
avanabinding

Tilkynning aukaverkana
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem

ekki er minnst 4 1 pessum fylgiseoli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar

um Oryggi lyfsins.

mikill svefnhofgi
talérougleikar

yfirlid

pyngsli fyrir brjosti, einkum ef
kranseedasjukdémur hefur 4our
komid fram

hjartslattaronot

aukin hjartslattartidni

grunn ondun

hosti

nefrennsli

geispi

paninn kvidur

nidurgangur

arasarhneigd

11

meltingartruflanir
ropi

tannbreytingar
gallkveisa
voovakrampar
voovakippir
voovaverkur
erfidleikar vio pvaglat
aukin pvaglatsporf
almenn vanlidan
pyngdartap
pyngdaraukning
ovenjuleg
mattleysistilfinning
orkuleysi


http://www.lyfjastofnun.is/

5. Hvernig geyma a Targin

Geymid lyfid par sem bdorn hvorki na til né sja. Geymid lyfid i lestum oryggisskap i 6ruggu
geymslurymi par sem ovidkomandi geta ekki nalgast pad. Pad getur valdid alvarlegum skada og getur
verid banvent ef lyfinu hefur ekki verid avisad vidkomandi.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur mdnadarins sem par kemur fram.

Geymid vid leegri hita en 25°C.

Targin 5/2,5 mg
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

Eingongu fyrir glos
Notid innan 6 méanada eftir ad glasid er opnad.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Targin inniheldur
Virku innihaldsefnin eru oxykdédonhydroklorid og naloxonhydroklorid.

Targin 5 mg/2,5 mg

Hver fordatafla inniheldur 5 mg af oxykodonhydrokloridi sem jafngilda 4,5 mg af oxykodoni og

2,5 mg af nalox6énhydrokloridi sem 2,73 mg af naloxonhydrokloridtvihydrati, sem jafngilda 2,25 mg
af naloxoni.

Targin 10 mg/5 mg fordatoflur

Hver fordatafla inniheldur10 mg af oxykddonhydrokloridi sem jafngilda 9 mg af oxykodoni og 5 mg
af nalox6nhydroklorioi sem 5,45 mg af naloxonhydroklorid tvihydrati, sem jafngilda 4,5 mg af
naloxoni.

Targin 20 mg/10 mg

Hver fordatafla inniheldur 20 mg af oxykddonhydrokloridi sem jafngilda 18 mg af oxykddoni og

10 mg af nalox6énhydroklorioi sem 10,9 mg af naloxonhydroklorio tvihydrati, sem jafngilda 9 mg af
naloxoni.

Targin 40 mg/20 mg

Hver fordatafla inniheldur 40 mg af oxykodonhydrokloridi sem jafngilda 36 mg af oxykodoni og

20 mg af naloxonhydrokloridi sem 21,8 mg af naloxdnhydrokloridtvihydrati, sem jafngilda 18 mg af
naloxoni.

Onnur innihaldsefni eru:

Targin 5 mg/2,5 mg

Toflukjarni:

Etylsellulosi, steryl alkohol, laktosaeinhydrat (sja kafla 2 ,, Targin inniheldur laktosa®), talkaim,
magnesiumsterat og hydroxylpropylsellulosi.

T6fluhig:

Polyvinylalkohol, vatnsrofid ad hluta til, titantvioxid (E171), makrogol 3350, talkiim og brilliant blue
FCF aluminium lake (E133).
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Targin 10 mg/5 mg

Toflukjarni:

Povidon K30, etylsellulodsi, sterylalkohol, laktosaeinhydrat (sja kafla 2 ,, Targin inniheldur laktosa),
talkim og magnesfumsterat.

T6fluhto:

Polyvinylalkohol, vatnsrofid ad hluta til, titantvioxid (E171), makrogol 3350, talkim.

Targin 20 mg/10 mg

Toflukjarni:

Povidon K30, etylsellulosi, sterylalkohol, laktosaeinhydrat (sja kafla 2 ,, Targin inniheldur laktosa),
talkim og magnesfumsterat.

T6fluhid:

Polyvinylalkohol, vatnsrofio ad hluta til, titantvioxid (E171), makrogol 3350, talkiim og rautt jarnoxid
(E172).

Targin 40 mg/20 mg

Toflukjarni:

Povidon K30, etylsellulosi, steryl alkdhdl, laktosaeinhydrat (sja kafla 2 ,, Targin inniheldur laktosa®),
talkim og magnesiumsterat.

T6fluhug:

Polyvinylalkohol, vatnsrofid ad hluta til, titantvioxid (E171), makrégél 3350, talkiim og gult jarnoxid
(E172).

Lysing 4 utliti Targin og pakkningastaeroir

Targin 5 mg/2,5 mg

Blaar, ilangar, filmuhtdadar toflur, 9,5 mm 4 lengd, med upphleyptu,,OXN” 60rum megin og ,,5”
hinum megin.

Targin 10 mg/5 mg
Hyvitar, ilangar, filmuhudadar toflur, 9,5 mm & lengd, med upphleyptu ,,OXN*“ 60rum megin og ,,10%
hinum megin.

Targin 20 mg/10 mg
Bleikar, ilangar, filmuhudadar téflur, 9,5 mm a lengd, med upphleyptu ,,OXN* 60rum megin og ,,20*
hinum megin.

Targin 40 mg/20 mg
Gular, ilangar, filmuhtdadar t6flur, 14 mm a lengd, med upphleyptu,,OXN” 68drum megin og ,,40”
hinum megin.

<[5 mg/2,5 mg; 10 mg/5 mg; 20 mg/10 mg]>
Toflurnar fast i pynnupakkningum med 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98 og 100 fordatéflum eda i
sjukrahuspakkning med 100 (10 x 10) eda gldsum med barnheldu loki, sem innihalda 100 toflur.

<[40 mg/20 mg]>

Toflurnar fast i pynnupakkningum med 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98 og 100 fordatéflum eda i
sjukrahuspakkning med 100 (10 x 10) eda gldsum med barnheldu loki, sem innihalda 100 toflur eda i
fjolpakkningum sem innihalda 2 6skjur, sem hver inniheldur 50 t6flur.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Mundipharma A/S

Frydenlundsvej 30

DK-2950 Vedbezk

Danmork
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Framleidoandi

Fidelio Healthcare Limburg GmbH
Mundipharmastrasse 2

D-65549 Limburg

byskaland

Mundipharma DC B.V.
Leusderend 16

3832 RC Leusden
Holland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa &4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:
Icepharma hf.

Lynghalsi 13

110 Reykjavik

Simi 540 8000

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour i september 2025.

14



