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TARGIN®

cloridrato de oxicodona e cloridrato de naloxona

APRESENTACOES

Comprimidos revestidos de libera¢do prolongada disponiveis nas seguintes concentragdes:
- 5 mg/2,5 mg em embalagens com 14 e 28 comprimidos.
- 10 mg/5 mg em embalagens com 14 e 28 comprimidos.
- 20 mg/10 mg em embalagens com 28 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

TARGIN® 5 mg/2,5 mg:
- Cada comprimido revestido de liberagdo prolongada contém:

cloridrato de 0XICOAONA .......cccuvieeiiiieiiiieeie ettt 5,0 mg
(equivalente a 4,5 mg de oxicodona)
cloridrato de NAlOXOMNA........cc.eeiiiiiiiiiiieie e 2,5 mg

(equivalente a 2,25 mg de naloxona)
Excipientes: hiprolose, etilcelulose, alcool estearilico, lactose monoidratada, talco, estearato
de magnésio, alcool polivinilico, didéxido de titdnio, macrogol, corante azul de aluminio laca.

TARGIN® 10 mg/5 mg:
- Cada comprimido revestido de liberagao prolongada contém:

cloridrato de 0XICOAONA .......cccvvieeiiieiiieeriee et en 10,0 mg
(equivalente a 9,0 mg de oxicodona)
cloridrato de NAlOXOMNA. ......cccueiiiiiiiiiiieie e 5,0 mg

(equivalente a 4,5 mg de naloxona)
Excipientes: povidona, etilcelulose, alcool estearilico, lactose monoidratada, talco, estearato
de magnésio, alcool polivinilico, didéxido de titdnio, macrogol.

TARGIN® 20 mg/10 mg:

- Cada comprimido revestido de liberagao prolongada contém:
cloridrato de 0XiCOAONA .......cccvieeiiiieeiiieciie et 20,0 mg
(equivalente a 18,0 mg de oxicodona)
cloridrato de NAloXOMNa.........cc.eeruiiiiiiiiiiiee e 10,0 mg

(equivalente a 9,0 mg de naloxona)

Excipientes: povidona, etilcelulose, alcool estearilico, lactose monoidratada, talco, estearato
de magnésio, alcool polivinilico, didoxido de titdnio, macrogol, corante 6xido de ferro
vermelho.



INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO

TARGIN® ¢ indicado para o tratamento de dores cronicas, de moderada a intensa, quando
necessario uso de um analgésico opioide.

Somente ¢ indicado para uso ap6s cirurgias caso vocé ja tiver recebido o medicamento antes do
procedimento, ou quando seu médico prever que a dor serd moderada a intensa e durard um periodo
de tempo prolongado. Nao devera ser utilizado como analgésico condicionado a dor (ndo se destina
a administragdo pelo regime de “se necessario”).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

TARGIN® ¢ um medicamento analgésico com agdo semelhante & da morfina. A oxicodona,
substancia responsavel pelo efeito analgésico, ¢ um analgésico forte que pertence a um grupo de
medicamentos chamado opioides.

A naloxona, outra substancia presente no medicamento, estd presente na formulacdo com o
objetivo de trazer alivio da constipacao intestinal, que ¢ um efeito colateral tipico do tratamento
com analgésicos opioides.

TARGIN® ¢ apresentado na forma de comprimidos de liberagido prolongada. Dessa forma, as
substancias ativas sdo lentamente liberadas ao longo de um periodo de 12 horas.

O inicio da agdo analgésica deve ocorrer dentro de 1 hora apds a administracdo. O efeito maximo
também pode ocorrer neste tempo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
TARGIN® ¢ contraindicado nos seguintes casos:

e alergia conhecida a oxicodona e/ou a naloxona ou a qualquer um dos componentes da formulagao,
mencionados no item “COMPOSICAO”

¢ doenca pulmonar obstrutiva cronica grave (DPOC)

e cor pulmonale - uma forma de insuficiéncia cardiaca na qual o lado direito do coragdo se torna
dilatado, devido ao aumento da pressdo no interior dos vasos sanguineos do pulmao (p.ex.,
como resultado de DPOC)

e asma bronquica grave

e depressao respiratoria grave com hipoxia (diminui¢ao da quantidade de oxigénio no sangue) e/ou
hipercapnia (aumento da quantidade de dioxido de carbono no sangue)

e obstrucao intestinal (ileo paralitico) ndo induzida por opioides

e insuficiéncia hepatica moderada a grave.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Os comprimidos de liberagio prolongada de TARGIN® deverdo ser deglutidos inteiros, nio
devendo ser quebrados, mastigados ou triturados, ja que tal acdo ocasionaria uma liberagdo rapida
do principio ativo e a absor¢ao de uma dose de oxicodona potencialmente fatal.

O principal risco do excesso de opioides ¢ a depressao respiratoria.



Deve-se ter cautela ao administrar TARGIN® a idosos debilitados.

Informe seu médico caso apresente alguma das seguintes condigdes:

— fun¢@o pulmonar gravemente comprometida

—apneia do sono

—uso de medicamento inibidor de monoaminoxidase (IMAO) (normalmente usado para tratar
depressao ou Doenca de Parkinson, como os medicamentos que contém tranilcipromina, fenelzina,
isocarboxazida, moclobemida e linezolida), ou medicamentos serotoninérgicos (como por
exemplo, fluoxetina, paroxetina, fluvoxamina, sertralina, citalopram, escitalopram, venlafaxina,
duloxetina, amitriptilina, clormipramina, imipramina, nortriptilina, doxepina, amoxapina,
maprotilina, buspirona, litio);

—uso de medicamento depressor do Sistema Nervoso Central (SNC) (como, por exemplo, outros
opioides, ansioliticos, hipndticos e sedativos [incluindo benzodiazepinicos], antipsicoticos,
antidepressivos, fenotiazinas)

—tolerancia, dependéncia ou sindrome de abstinéncia

—dependéncia psicologica (vicio), perfil de abuso e histérico de abuso de alcool e/ou outras
substancias

—traumatismo craniano (lesdo na cabeca), lesdes intracranianas ou aumento da pressao no cérebro,
nivel de consciéncia reduzido sem causa conhecida

—hipotensao arterial (pressao arterial baixa)

— pancreatite (inflamag¢ao do pancreas)

—insuficiéncia hepatica leve (comprometimento da funcao do figado)

—insuficiéncia renal (comprometimento da fungao dos rins)

—ileo paralitico (obstrucdo intestinal) induzido por opioide

—mixedema (um transtorno da pele e tecidos causado geralmente por um hipotireoidismo severo
prolongado, levando a edema [inchaco] da face)

—hipotireoidismo (baixo funcionamento da glandula tireoide)

—doenca de Addison ou insuficiéncia adrenal (doengas caracterizadas por baixa producdo de
hormonios pelas glandulas suprarrenais)

—hipertrofia da prostata (aumento anormal da glandula prostata)

—psicose toxica (transtorno mental causada por uma intoxicagao)

—dependéncia (vicio) de alcool

—delirium tremens (alucinagodes e tremedeiras causadas por abstinéncia de drogas ou alcool)

Opioides podem causar distirbios respiratorios relacionados ao sono, incluindo apneia central do
sono (interrupcao da respiracao durante o sono por alguns segundos) e hipoxemia (diminui¢ao do
oxigénio no sangue) relacionada ao sono. Opioides podem aumentar o risco de apneia do sono de
forma dose dependente em alguns pacientes. Também podem causar piora da apneia do sono pré-
existente. Em pacientes com apneia do sono, o médico podera considerar uma redu¢do da dose
total de opioides.


http://pt.wikipedia.org/wiki/Hipotireoidismo

O uso concomitante de oxicodona e depressores do SNC pode resultar em sedagdo, depressao
respiratdria, coma e morte. Depressores do SNC incluem, mas ndo se limitam a: alcool, outros
opioides,  gabapentinoides como  pregabalina, ansioliticos, sedativos (incluindo
benzodiazepinicos), hipnoéticos, antipsicoticos, antidepressivos e fenotiazinas. Devido a esses
riscos, tais medicamentos s6 devem ser utilizados a0 mesmo tempo em casos que um tratamento
alternativo aos opioides ndo seja possivel. Nesses casos, 0 médico ird indicar a dose e duragdo de
tratamento adequados.

E importante estar atento a sinais e sintomas de depressio respiratoria e sedagio.

A oxicodona deve ser administrada com cautela em pacientes que estejam utilizando inibidores de
monoaminoxidase (normalmente usados para tratar depressao ou Doenga de Parkinson, como os
medicamentos que contém tranilcipromina, fenelzina, isocarboxazida, moclobemida e linezolida)
ou que tenham recebido medicamentos desse tipo nas duas Ultimas semanas. Informe seu médico
caso tenha utilizado algum medicamento dessa categoria.

Tratamento com opioide a longo-prazo
Caso esteja fazendo algum tratamento com opioide a longo-prazo, informe seu médico, uma vez
que a mudanca para TARGIN® pode inicialmente provocar sintomas de abstinéncia ou diarreia.

Tolerancia, dependéncia fisica e abstinéncia

O uso de medicamentos opioides por um longo periodo pode levar ao desenvolvimento de
tolerancia e como consequéncia vocé pode necessitar de doses cada vez mais altas para manter o
efeito desejado. O uso prolongado de TARGIN® pode levar a dependéncia fisica e pode ocorrer
sindrome de abstinéncia em caso de interrup¢ao abrupta da terapia. Quando ndo necessitar mais
da terapia com TARGIN®, o0 médico ir orientar a reduzir a dose gradualmente de modo a prevenir
sintomas de abstinéncia.

Dependéncia psicologica (vicio), perfil de abuso e historico de abuso de substancias e/ou
alcool

Existe potencial de desenvolvimento de dependéncia psicoldgica (vicio) a opioides analgésicos,
incluindo a oxicodona. A oxicodona possui perfil de abuso similar ao de outras substancias do
mesmo grupo (agonistas opioides fortes). A oxicodona pode ser utilizada com abuso por pessoas
com disturbios de dependéncia (vicio) latentes ou manifestados. Existe potencial para
desenvolvimento de dependéncia psicoldgica (vicio). Informe seu médico caso tenha historico de
abuso de alcool e drogas.

Se utilizado com abuso por individuos dependentes de agonistas opioides, como por exemplo
heroina, morfina ou metadona, é esperado que TARGIN® produza sintomas de abstinéncia —
devido as caracteristicas antagonistas de receptor opioide da naloxona — ou intensifique os
sintomas de abstinéncia ja presentes.

Abuso das formas orais através de administracao parenteral pode levar a eventos adversos sérios,
que podem ser fatais.

Distarbios do trato biliar



A oxicodona pode causar aumento da pressao intravesical biliar e espasmos como resultado de seus
efeitos no esfincter de Oddi; portanto, os pacientes com doencas do trato biliar devem ser
monitorados quanto a piora dos sintomas durante a administra¢ao de oxicodona.

Uso pré e pos-operatorio:

TARGIN® nio ¢ recomendado para uso antes de uma cirurgia, nem nas primeiras 12 a 24 horas
apos a cirurgia. Se voc€ precisar passar por uma cirurgia, informe ao seu médico que estd fazendo
uso de TARGIN®,

Insuficiéncia adrenal (suprarrenal):

As glandulas adrenais ou suprarrenais sdo responsaveis por produzir hormonios importantes para
nosso organismo. O seu mau funcionamento levara a um quadro clinico denominado insuficiéncia
adrenal (suprarrenal). Os medicamentos opioides, como TARGIN®, também podem causar
alteragdes no funcionamento dessas glandulas. Os principais sintomas desses disturbios sao:
nauseas, vomitos, perda de apetite, fadiga, fraqueza, tonturas ou hipotensao arterial. Caso vocé
apresente esses sintomas, procure atendimento médico, o qual providenciara testes para o correto
diagnoéstico e indicara o tratamento adequado. Nio interrompa o uso do TARGIN® a ndo ser por
orienta¢do médica.

Diminuicao dos niveis de hormonios sexuais:

Alguns pacientes em uso de opioides, principalmente em uso prolongado, podem apresentar
sintomas de desejo sexual diminuido, impoténcia, dificuldade de ere¢do, auséncia de
menstruagdo (amenorreia) ou infertilidade, os quais podem indicar uma diminui¢ao dos niveis
dos hormonios sexuais. Caso ocorram sintomas, procure atendimento médico, o qual
providenciara testes para o correto diagnostico e indicara o tratamento adequado. Nao interrompa
o uso do TARGIN® a ndo ser por orientacdo médica.

Efeitos no sistema enddcrino

Os opioides, assim como a oxicodona, podem influenciar os eixos hipotaldmico-pituitario-adrenal
ou gonadal. Algumas alteracdes que podem ser observadas incluem um aumento da prolactina
sérica e redugdo no cortisol e testosterona plasmaticos. Devido a essas alteracdes hormonais,
sintomas clinicos podem se manifestar.

Vocé pode notar restos do comprimido nas suas fezes. Nao se assuste, pois 0s componentes ativos
ja foram liberados no estdmago e no intestino e absorvidos pelo seu organismo.

Sensibilidade a dor

Pode ocorrer hiperalgesia (excessiva sensibilidade a dor) que ndo responda a um aumento
adicional da dose de oxicodona, particularmente quando usado em doses elevadas. Nesses casos,
seu médico podera avaliar a necessidade de redugdo da dose ou altera¢do no opioide utilizado no

tratamento.



Este medicamento contém LACTOSE. Se vocé tem intolerancia a alguns agucares, fale com o
seu médico antes de utilizar este medicamento.

Este medicamento pode causar doping.

Gravidez e lactagao

O uso de TARGIN® durante a gravidez deve ser evitado, a menos que seu médico considere o
tratamento com TARGIN® essencial.

Recém-nascidos cujas maes estejam recebendo oxicodona por um longo periodo podem apresentar
depressdo respiratoria e/ou outros sintomas de abstinéncia ao nascimento ou mesmo durante a
amamentacao.

A oxicodona pode ser excretada no leite materno. Nao foi estabelecido se a naloxona também

passa para o leite materno.
Nao ha dados em humanos disponiveis a respeito do efeito da oxicodona/naloxona sobre a

fertilidade.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou
do cirurgiao-dentista.

Uso pediatrico
Ainda nfio h4 estudos que demonstrem a seguranca e a eficacia do uso de TARGIN® por criangas
e adolescentes. Portanto, seu uso ndo ¢ recomendado em pacientes com menos de 18 anos de idade.

Efeitos na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Durante o tratamento, o paciente nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade
e atengdo podem estar prejudicadas.

Interacoes Medicamentosas
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver utilizando, se utilizou recentemente, ou se vier a
utilizar, durante o tratamento com TARGIN®, outros medicamentos.

O risco de apresentar reagdes adversas (como do risco de depressao respiratéria, sedacgao profunda,
coma e morte) é aumentado se TARGIN® for utilizado junto a medicamentos ou substincias que
afetem o sistema nervoso central, como por exemplo:

—medicamentos sedativos, como benzodiazepinicos ou drogas relacionadas

—alcool

—outros analgésicos opioides

— gabapentinoides (como a pregabalina)

—medicamentos para dormir e tranquilizantes (sedativos, hipndticos)

— antidepressivos

—ansioliticos



—antipsicoticos
—outros medicamentos que agem no sistema nervoso (fenotiazinas, neurolépticos).

A administracdo concomitante com inibidores da monoaminoxidase (normalmente usados para
tratar depressao ou Doenca de Parkinson, como os medicamentos que contém tranilcipromina,
fenelzina, isocarboxazida, moclobemida e linezolida), ou nas duas semanas seguintes a

descontinuagdo do o uso ¢ inadequada.

A administracdo concomitante de oxicodona com agentes anticolinérgicos ou medicamentos de
acdo anticolinérgica (por exemplo, antidepressivos triciclicos, anti-histaminicos, antipsicoticos,
relaxantes musculares, antiparkinsonianos) pode resultar em aumento dos eventos adversos
anticolinérgicos (como dilatagao das pupilas, boca seca, taquicardia, prisdo de ventre, retengao de
urina).

Sindrome da serotonina

A administracdo concomitante de oxicodona com drogas serotoninérgicas, como inibidores
seletivos da receptagdo de serotonina (exemplos: citalopram, escitalopram, fluoxetina,
fluvoxamina, paroxetina, sertralina e vilazodona) ou inibidores seletivos da receptacdo de
serotonina e norepinefrina (antidepressivos) (exemplos: desvenlafaxina, levomilnaciprano,
venlafaxina, vortioxetina), podem causar toxicidade serotoninérgica. Os sintomas de toxicidade
serotoninérgica podem incluir alteragdes no status mental (exemplo: agitacao, alucinagdes, coma),
instabilidade autondmica (exemplo: aumento da frequéncia cardiaca, variagdes da pressao
sanguinea, aumento da temperatura corporea), anormalidades neuromusculares (exemplo: reflexos
aumentados, descoordenacao, rigidez), e/ou sintomas gastrintestinais (exemplo: nausea, vomito,
diarreia). Contate seu médico imediatamente se vocé estiver sentindo qualquer um desses
sintomas. Targin® deve ser utilizada com cautela e pode ser necessaria redugdo da dose em
pacientes utilizando esses medicamentos.

Informe ao seu médico se estiver utilizando algum dos medicamentos abaixo, pois eles podem
influenciar na quantidade de oxicodona no sangue, aumentando ou diminuindo seus efeitos:

- antibidticos do tipo macrolideo (como claritromicina)

- medicamentos antifiingicos do tipo “- azdlico” (como o cetoconazol)

- inibidores de protease (por exemplo, ritonavir)

- rifampicina (antibidtico usado no tratamento da tuberculose)

- carbamazepina (usada no tratamento de convulsdes e de certos tipos de dor)

- fenitoina (usado no tratamento de epilepsia e de convulsdes)

- paroxetina (antidepressivo)

- quinidina (antiarritmico)

Interacoes com alimentos
Durante o tratamento com TARGIN®, deve-se evitar o consumo de suco de toranja (grapefiuit)
Erva de Sao Jodo, uma vez que estes podem influenciar na quantidade de oxicodona no sangue.



Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
TARGIN® deve ser armazenado em temperatura ambiente (15 a 30°C), protegido da luz.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use este medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Os comprimidos de TARGIN® 5mg/2,5mg sdo ovais, revestidos, azuis, gravados com “OXN” de
um lado e “5” no outro lado.

Os comprimidos de TARGIN® 10mg/5mg sdo ovais, revestidos, brancos, gravados com “OXN”
de um lado e “10” no outro lado.

Os comprimidos de TARGIN® 20mg/10mg sdo ovais, revestidos, rosas, gravados com “OXN” de
um lado e “20” no outro lado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto do medicamento, consulte 0 médico ou o farmacéutico
para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
MODO DE ADMINISTRACAO:
Este medicamento nio deve ser partido ou mastigado.

TARGIN® esta disponivel como comprimidos de liberagdo prolongada, o que permite que seja
administrado a cada 12 horas. Ou seja, se vocé tomar um comprimido as 8 horas da manha, vocé
deve tomar a sua proxima dose as 8 horas da noite.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragio do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

POSOLOGIA:

Adultos

O seu médico ira decidir qual serd a sua dose didria. A dose inicial deve ser a menor dose necessaria
para alivio da dor.

Normalmente, a dose inicial habitual é de 01 (um) comprimido de TARGIN® de 10/5 mg a cada
12 horas.



Se vocé tiver sido tratado com opioides antes, o tratamento pode ser iniciado com uma dose
superior.

Se vocé precisar de uma dose mais elevada, o seu médico ird decidir sobre qualquer ajuste de dose
que se faga necessario durante o tratamento, considerando o nivel de sua dor e sua sensibilidade
(se ha efeitos colaterais ou nao).

Se voce sentir dor entre as doses, pode ser necessario tomar algum outro analgésico de agao rapida.
Converse com seu médico.

No tratamento da dor ndo-oncologica, doses didrias de até 40 mg/20 mg (cloridrato de oxicodona/
cloridrato de naloxona) sdo normalmente suficientes, porém doses mais altas podem ser
necessarias.

Informe seu médico caso vocé tenha problemas renais ou hepaticos leves, pois pode ser necessario
0 uso de uma dose mais baixa.

Apos a descontinuagio da terapia com TARGIN® com troca para outro opioide, pode ser
observada uma piora na fung¢ao intestinal.

Criancas e adolescentes com menos de 18 anos de idade
Nio foi estabelecida a seguranga e eficacia de TARGIN® em criangas e adolescentes.

Ajuste de dose

Alguns medicamentos podem levar a um aumento ou redugdo da agdo de TARGIN®. Informe seu
médico caso esteja utilizando qualquer outro medicamento, para que ele possa avaliar um possivel
ajuste da dose de TARGIN®.

Em geral, a dose inicial é de 1 comprimido de TARGIN® por via oral, de 12 em 12 horas.
Tome o nimero de comprimidos prescritos pelo seu médico duas vezes ao dia.
Durante o tratamento, podera ser necessario um ajuste das doses dependendo da intensidade da

sua dor e da resposta ao tratamento; somente o seu médico podera determinar esses ajustes.

Os pacientes que estao fazendo uso de outros analgésicos opioides orais (como morfina, codeina,
tramadol, oxicodona) podem ter seus tratamentos substituidos por TARGIN® somente por decisio
do médico que orientara como fazer a substitui¢do.

Duracao do tratamento

Seu médico ira definir a duracdo do seu tratamento.

Vocé nao deve tomar este medicamento por mais tempo do que o necessario. Se vocé estiver
utilizando o medicamento por um longo periodo, o seu médico ira verificar regularmente se vocé
ainda precisa utiliza-lo.

Por outro lado, ndo interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico. Se ndo houver
mais a necessidade de continuar o tratamento, o seu médico ird orienta-lo a como reduzir a dose
diaria gradualmente, evitando assim sintomas de abstinéncia tais como agita¢ao, crises de sudorese
e dores musculares.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca de tomar os comprimidos TARGIN®, ou se vocé tomar uma dose menor do
que a prescrita, vocé pode ndo sentir o efeito analgésico.



Caso vocé esquecga de tomar os comprimidos e sua proxima dose habitual estiver a 8 horas ou
mais, tome a dose esquecida imediatamente e continue com a sua rotina normal de dosagem.

Mas se a sua proxima dose habitual estiver a menos de 8 horas, tome a dose esquecida e espere,
entdo, mais 8 horas antes de tomar o préximo comprimido. Tente voltar a sua rotina de posologia
normal a cada 12 horas (por exemplo, 8 horas da manha e 8 horas da noite) o mais breve possivel.
Importante: Nao tome mais do que uma dose em menos de 8 horas. Nao tome uma dose extra para
compensar uma dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgiiio-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

As reacdes adversas atribuiveis ao uso de TARGIN® foram relatadas nas frequéncias abaixo:
Muito comum: ocorre em mais de 10% dos pacientes que usam este medicamento.
Comum: ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que usam este medicamento.

Incomum: ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que usam este medicamento.
Raro: ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que usam este medicamento.
Muito raro: ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que usam este medicamento
Nao conhecido: a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis

Distirbios do sistema imunologico
Incomum: Hipersensibilidade/alergia

Distarbios metabolicos e nutricionais
Comum: diminui¢do do apetite

Disturbios psiquiatricos

Comum: ins6nia

Incomum: pensamento anormal, ansiedade, estado confuso, depressao, diminui¢ao da libido,
nervosismo, inquietagao

Raro: dependéncia (vicio)

Nao conhecido: humor euforico, alucinagdes, pesadelos, agressao, sindrome da serotonina

Disturbios do sistema nervoso

Comum: tontura, dor de cabega, sonoléncia

Incomum: convulsdes (particularmente em pessoas com disturbio epilético ou predisposicao a
convulsdes), distirbio de atencao, distirbio/perda do paladar, distirbio da fala, sincope
(desmaio), tremor, letargia (perda temporaria ou completa da sensibilidade e do movimento)
Nao conhecido: parestesia (sensagdo anormal e desagradavel sob a pele, como formigamento,
frio, etc.), sedacdo, sindrome da apneia do sono



Disturbios oculares
Incomum: comprometimento visual

Distarbios de ouvido ou do labirinto
Comum: vertigem

Disturbios cardiacos
Incomum: palpitagdes (no contexto da sindrome de abstinéncia)

Distirbios vasculares
Comum: ondas de calor
Incomum: diminui¢do da pressao arterial, aumento da pressao arterial

Disturbios respiratorios, toracicos e do mediastino
Incomum: dispneia (dificuldade para respirar)
Nao conhecido: depressao respiratoria

Distirbios gastrintestinais

Comum: dor abdominal, constipagdo, diarreia, boca seca, desconforto digestivo, ndusea, vomito
Incomum: flatuléncia

Nao conhecido: eructagdo (arrotos)

Disturbios hepatobiliares
Incomum: aumento das enzimas hepaticas

Disturbios de pele e do tecido subcutineo
Comum: transpiragdo aumentada, coceira, vermelhidao na pele

Distirbios Musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo
Incomum: espasmos musculares

Disturbios renais e urinarios
Incomum: urgéncia para urinar
Nao conhecido: retengdo urindria

Distirbios do sistema reprodutor e das mamas
Nao conhecido: disfungao erétil, diminui¢ao dos niveis de hormdnios sexuais

Disturbios gerais e condicdes dos locais de aplicacio

Comum: fraqueza, cansago

Incomum: dor no peito, calafrios, sindrome de abstinéncia, edema periférico (inchago em pés,
pernas e tornozelos), mal-estar, sede

Eventos adversos adicionais, atribuidos a oxicodona:




Distirbios do sistema imunologico
Nao conhecido: graves reagdes do tipo alérgicas

Distarbios metabolicos e nutricionais
Incomum: desidratagao

Disturbios psiquiatricos
Incomum: agitagdo
Nao conhecido: sindrome da serotonina

Distirbios do sistema nervoso

Incomum: tensdo excessiva dos musculos, contragdes musculares involuntarias, perda ou
diminuicao da sensibilidade

Nao conhecido: aumento da sensibilidade

Disturbios oculares
Incomum: miose (contragao da pupila)

Distirbios vasculares
Incomum: vasodilatagdao (aumento do didmetro dos vasos sanguineos)

Disturbios gastrintestinais
Incomum: dificuldade para engolir, ileo paralitico
Nao conhecido: céries dentarias

Distirbios hepatobiliares
Nao conhecido: interrupgdo ou diminui¢do do fluxo da bile, disfunc¢do do esfincter de Oddi.

Distirbios de pele e do tecido subcutaneo
Incomum: pele ressecada
Raro: urticéria

Distirbios do sistema reprodutivo e das mamas

Incomum: hipogonadismo (diminui¢ao da produg@o de hormonios sexuais)

Nao conhecido: amenorreia (auséncia de menstruagdo), diminui¢ao dos niveis de hormonios
sexuais

Distirbios gerais e condi¢oes dos locais de aplicaciao
Incomum: edema, tolerancia ao medicamento
Nao conhecido: sindrome de abstinéncia neonatal; insuficiéncia adrenal (suprarrenal)

Atencio: este produto ¢ uma nova associacio no pais e, embora as pesquisas tenham indicado
eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer



eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou
cirurgiao-dentista.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTQ?
Uma superdose pode manifestar-se por:
- uma reducdo no tamanho das pupilas nos olhos
- respira¢dao mais lentamente ou fraca (depressao respiratdria)
- sonoléncia que pode progredir ao estupor ou coma
- redugdo da for¢a muscular (baixo tonus muscular - hipotonia)
- redugdo dos batimentos cardiacos (bradicardia)
- queda na pressao arterial (hipotensao).
Em casos graves, uma superdose pode ser fatal.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
meédico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientagoes.

DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA — SO PODE SER VENDIDO COM A RETENCAO
DA RECEITA.
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Historico de Alteracoes da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticio/notificacido que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Assunto Data do No. Do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente | Expediente expediente expediente aprovacgio (VP/VPS) relacionadas
VPS: item 9 ¢ DIZERES VPS
23/02/2021 | 0724449/21-5 | nclusdoInicialde o) /050014 | 0334438/14-0 | RegistrodeNova |y 50,018 LEGAIS Todas
Texto de Bula Associacao no Pais VP
VP: DIZERES LEGAIS
Notificagdo de AlIt\eI:(r):f;((:)agioTii to VPS:itens 5,6 ¢ 9. VPS
25/08/2021 | 3347464/21-4 | Alteracdo de Texto de | 25/08/2021 | 3347464/21-4 de BQ la— RDC 25/08/2021 Todas
Bula — RDC 60/12 4 VP:4e8. VP
60/12
VPS: itens
o Apresentagdes, 1, 3, 5, 6,
Notificagdo de dlelt?c’a)l(fo_(il‘:)(ilrlaa Ga(())r 8, 9 e Dizeres Legais VPS
16/09/2022 | 4703667/22-3 | Alteragdo de Texto de | 25/06/2020 | 2026382/20-1 . P 11/08/2022 Todas
avaliacdo de dados
Bula — RDC 60/12 clinicos - GESEF VP
VP: Apresentagdes, itens
4, 6, 8 e Dizeres Legais
. ~ Notificagdo de .
~ Notificagdo de ~ ~ VPS: itens 5¢ 9 VPS
Nao ~ Nao Alteragdo de Texto
Atual disponivel Alteragdo de Texto de Atual disponivel de Bula — RDC - Todas
pontv Bula — RDC 60/12 pontv u VP: itens 4 ¢ 8 VP

60/12
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