הודעה על החמרה (מידע בטיחות)  

תאריך: 1 בדצמבר 2013
שם תכשיר באנגלית: TARGIN 5,10,20,40
מספר רישום: 139 95 31636, 139 96 31637, 143 99 33122  143 98 33120,
שם בעל הרישום: מעבדות רפא בע"מ
השינויים המשמעותייים (שעל פי רוב מהווים גם החמרה) מסומנים בצבע. צהוב=הוספה, ירוק=מחיקה.
בעלון לרופא 
	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Special warnings and precautions for use
	The major risk from opioids is respiratory depression. 

Caution must be exercised when administering Targin to elderly or infirm patients, patients with opioid-induced paralytic ileus, patients presenting severely impaired pulmonary function, myxoedema, hypothyroidism, Addison’s disease (adrenal cortical insufficiency), toxic psychosis, cholelithiasis, prostate hypertrophy, alcoholism, delirium tremens, pancreatitis, hypotension, hypertension, pre-existing cardiovascular diseases, head injury (due to the risk of increased intracranial pressure), epileptic disorder or predisposition to convulsions, or patients taking MAO inhibitors...
	The major risk of opioid excess from opioids is respiratory depression. 

Caution must be exercised when administering Targin to elderly or infirm patients, patients with opioid-induced paralytic ileus, patients presenting severely impaired pulmonary function, myxoedema, hypothyroidism, Addison’s disease (adrenal cortical insufficiency), toxic psychosis, cholelithiasis, prostate hypertrophy, alcoholism, delirium tremens, pancreatitis, hypotension, hypertension, pre-existing cardiovascular diseases, head injury (due to the risk of increased intracranial pressure), epileptic disorder or predisposition to convulsions, or patients taking MAO inhibitors...

	Interaction with other medicinal products and other forms of interaction
	No interaction studies have been performed in adults.

Substances having a CNS-depressant effect (e.g. other opioids, sedatives, hypnotics, anti-depressants, sleeping aids, phenothiazines, neuroleptics, anti-histamines and anti-emetics) may enhance the CNS-depressant effect (e.g. respiratory depression) of Targin.

Alcohol may enhance the pharmacodynamic effects of Targin; concomitant use should be avoided.

Clinically relevant changes in International Normalized Ratio (INR or Quick-value) in both directions have been observed in individuals if oxycodone and coumarin anticoagulants are co-applied.

In vitro metabolism studies indicate that no clinically relevant interactions are to be expected between oxycodone and naloxone. At therapeutic concentrations, Targin is not expected to cause clinically relevant interactions with other concomitantly administered active substances metabolised over the CYP isomers CYP1A2, CYP2A6, CYP2C9/19, CYP2D6, CYP2E1 and CYP3A4. In addition, The likelihood of clinically relevant interactions between paracetamol, acetylsalicylic acid or naltrexone and the combination of oxycodone and naloxone in therapeutic concentrations is minimal.


	No interaction studies have been performed in adults.
Substances having a CNS-depressant effect (e.g. other opioids, sedatives, hypnotics, anti-depressants, sleeping aids, phenothiazines, neuroleptics, anti-histamines and anti-emetics) may enhance the CNS-depressant effect (e.g. respiratory depression) of Targin.

Alcohol may enhance the pharmacodynamic effects of Targin; concomitant use should be avoided.

Clinically relevant changes in International Normalized Ratio (INR or Quick-value) in both directions have been observed in individuals if oxycodone and coumarin anticoagulants are co-applied.

Oxycodone is metabolised primarily via the CYP3A4 pathways and partly via the CYP2D6 pathway (see section 5.2). The activities of these metabolic pathways may be inhibited or induced by various co-administered drugs or dietary elements. Targin doses may need to be adjusted accordingly.

CYP3A4 inhibitors, such as macrolide antibiotics (e.g. clarithromycin, erythromycin, telithromycin), azole-antifungal agents (e.g. ketoconazole, voriconazole, itraconazole, posaconazole), protease inhibitors (e.g. ritonavir, indinavir, nelfinavir, saquinavir), cimetidine and grapefruit juice may cause decreased clearance of oxycodone which could lead to an increase in oxycodone plasma concentrations.  A reduction in the dose of Targin and subsequent re-titration may be necessary.

CYP3A4 inducers, such as rifampicin, carbamazepine, phenytoin and St. John's Wort, may induce the metabolism of oxycodone and cause increased clearance of the drug, resulting in a decrease in oxycodone plasma concentrations.  Caution is advised and further titration may be necessary to reach an adequate level of pain control.

Theoretically, medicinal products that inhibit CYP2D6 activity, such as paroxetine, fluoxetine and quinidine, may cause decreased clearance of oxycodone which could lead to an increase in oxycodone plasma concentrations.  Concomitant administration with CYP2D6 inhibitors had an insignificant effect on the elimination of oxycodone and also had no influence on the pharmacodynamic effects of oxycodone.
In vitro metabolism studies indicate that no clinically relevant interactions are to be expected between oxycodone and naloxone. At therapeutic concentrations, Targin is not expected to cause clinically relevant interactions with other concomitantly administered active substances metabolised over the CYP isomers CYP1A2, CYP2A6, CYP2C9/19, CYP2D6, CYP2E1 and CYP3A4. In addition, The likelihood of clinically relevant interactions between paracetamol, acetylsalicylic acid or naltrexone and the combination of oxycodone and naloxone in therapeutic concentrations is minimal.


	4.6 Fertility, pregnancy and lactation
	Pregnancy 

There are no data from the use of Targin in pregnant women and during childbirth. Limited data on the use of oxycodone during pregnancy in humans reveal no evidence of an increased risk of congenital abnormalities. For naloxone, insufficient clinical data on exposed pregnancies are available. However, systemic exposure of the women to naloxone after use of Targin is relatively low (see section 5.2). Both oxycodone and naloxone pass into the placenta. Animal studies have not been performed with oxycodone and naloxone in combination (see section 5.3). Animal studies with oxycodone or naloxone administered as single drugs have not revealed any teratogenic or embryotoxic effects.

Long-term administration of oxycodone during pregnancy may lead to withdrawal symptoms in the newborn. If administered during childbirth, oxycodone may evoke respiratory depression in the newborn.

Targin should only be used during pregnancy if the benefit outweighs the possible risks to the unborn child or neonate.

Lactation

Oxycodone passes into the breast milk. A milk-plasma concentration ratio of 3.4:1 was measured and oxycodone effects in the suckling infant are therefore conceivable. It is not known whether naloxone also passes into the breast milk. However, after use of Targin systemic naloxone levels are very low (see section 5.2).

A risk to the suckling child cannot be excluded in particular following intake of multiple doses of Targin by the breast-feeding mother.

Breast-feeding should be discontinued during treatment with Targin.


	Pregnancy 

There are no data from the use of Targin in pregnant women and during childbirth. Limited data on the use of oxycodone during pregnancy in humans reveal no evidence of an increased risk of congenital abnormalities. For naloxone, insufficient clinical data on exposed pregnancies are available. However, systemic exposure of the women to naloxone after use of Targin is relatively low (see section 5.2). Both oxycodone and naloxone pass into the placenta. Animal studies have not been performed with oxycodone and naloxone in combination (see section 5.3). Animal studies with oxycodone or naloxone administered as single drugs have not revealed any teratogenic or embryotoxic effects.

Long-term administration of oxycodone during pregnancy may lead to withdrawal symptoms in the newborn. If administered during childbirth, oxycodone may evoke respiratory depression in the newborn.

Targin should only be used during pregnancy if the benefit outweighs the possible risks to the unborn child or neonate.

Breastfeeding

Oxycodone passes into the breast milk. A milk-plasma concentration ratio of 3.4:1 was measured and oxycodone effects in the suckling infant are therefore conceivable. It is not known whether naloxone also passes into the breast milk. However, after use of Targin systemic naloxone levels are very low (see section 5.2).

A risk to the suckling child cannot be excluded in particular following intake of multiple doses of Targin by the breast-feeding mother.

Breast-feeding should be discontinued during treatment with Targin.

Fertility

There are no data with respect to fertility.

	4.8 Undesirable effects 

	...

Psychiatric disorders
Insomnia(uncommon)

……
Nervous system disorders
Somnolence (unommon)

Convulsions( rare)

Syncope (rare)

……
Vascular disorders

Common:

……
…..
For the active substance oxycodone hydrochloride, the following additional undesirable effects are known:

........
Metabolism and nutrition disorders

Dehydration (Rare)

Psychiatric disorders

Drug dependence(Not known)        

……
Gastrointestinal disorders

Dysphagia((rare) ,
 Ileus (very rare) 

……
Skin and subcutaneous tissue disorders
Dry skin(Rare)
Urticaria (very rare) 

…..
General disorders and administration site conditions
Thirst ( Rare)
Drug tolerance(Not known)
……
	....
Psychiatric disorders
Insomnia(Common) (Uncommon)

….
Nervous system disorders
Somnolence (Common) (unommon)
Convulsions( Uncommon) ( rare)
Syncope( Uncommon) (rare)
……

Vascular disorders
Common:

Hot flush
…..
……..

For the active substance oxycodone hydrochloride, the following additional undesirable effects are known:

.....
Metabolism and nutrition disorders

Dehydration ( Uncommon) (rare)
......
Psychiatric disorders

Drug dependence( Uncommon) (Not known)        

......
Gastrointestinal disorders
Dysphagia , Uncommon) (rare)
 Ileus ( Uncommon) (very rare) 

……
Hepatobiliary disorders
Cholestasis
Skin and subcutaneous tissue disorders
Dry skin( Uncommon) (rare)
Urticaria(rare)(very rare)
……
General disorders and administration site conditions
Thirst( Uncommon) (Rare)
Drug tolerance( Uncommon) (Not known)
……

	6.3 Special precautions for storage
	Do not store above 25oC.
	Do not Store above  below 25°C.
Targin 5: Store in the original package


בעלון לצרכן
	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אין להשתמש בתרופה אם:
	אין להשתמש בתכשיר אם ידועה רגישות לאחד ממרכיביו או לאופיואידים אחרים.

אין להשתמש בתכשיר אם הינך בהריון או מיניקה.

אין להשתמש אם הינך סובל מדיכוי נשימתי חמור, אסטמה חמורה, מליקויים חמורים בתפקוד הריאות-  כגון COPD חמור או cor pulmonale.

אין להשתמש אם הינך סובל מחסימת מעיים שלא על רקע אופיואידים.

אין להשתמש אם הינך סובל מליקוי בינוני עד חמור בתפקודי הכבד.
	· אין להשתמש אם אתה רגיש (אלרגי) לחומרים הפעילים, לאופיואידים אחרים או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכיל התכשיר (לרשימת המרכיבים הבלתי פעילים, ראה סעיף 6).
· אין להשתמש אם הינך סובל מבעיות נשימה כגון דיכוי נשימתי חמור (נשימה איטית וחלשה), אסטמה ברונכיאלית חמורה, מליקויים חמורים בתפקוד הריאות, כגון .COPD חמור או cor pulmonale.
· אין להשתמש אם אתה סובל מכשל בצידו הימני של הלב (מצב הידוע כ-cor pulmonale המתבטא ביתר לחץ דם ריאתי והגדלת החדר הימני).

· אין להשתמש אם הינך אתה סובל מחסימת מעיים שלא על רקע אופיואידים.
· אין להשתמש אם הינך אתה סובל מליקוי בינוני עד חמור בתפקודי הכבד.
· אין להשתמש בתכשיר בתרופה אם הינך את בהריון או מיניקה (אלא אם כן התקבלה מהרופא הוראה אחרת).

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	התכשיר מכיל אוקסיקודון, מרכיב אופיואידי, והינו בעל פוטנציאל לשימוש לרעה. השימוש בתכשיר שלא במתן דרך הפה ושלא בהתאם להוראות הרופא עלול לגרום לתופעות לוואי מסכנות חיים או לתופעות גמילה. 

אין לתת את התרופה לאדם אחר. יש לנקוט אמצעי זהירות על מנת למנוע הגעת התרופה לידיים זרות. 

שימוש ממושך עלול לגרום לתלות!

אין להשתמש בתרופה זו לעיתים קרובות או תקופה ממושכת מבלי להיוועץ ברופא. 

אם הינך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על-כך לרופא לפני נטילת התרופה.

התכשיר אינו מיועד ואינו מתאים לטיפול בתסמיני גמילה.

עליך לדווח לרופא המטפל על נטילת תרופה זו לפני כל ניתוח (כולל שיניים) או טיפול דחוף.

התכשיר אינו מומלץ לפני ניתוח ועד ל- 24 השעות לאחר הניתוח.

אין להפסיק ליטול תרופה זו בצורה פתאומית מבלי להיוועץ ברופא, היות ויתכן כי קיים צורך להפחית את המינון בצורה הדרגתית, על מנת להימנע מתופעות לוואי.

עם נטילת תרופה זו יתכנו תופעות של סחרחורת או עילפון, במיוחד בזמן קימה פתאומית ממצבי שכיבה או ישיבה. מומלץ לקום באיטיות על מנת לצמצם את התופעה.

זהירות נדרשת בקשישים, היות והם עשויים להיות רגישים יותר לאופיואידים.


	· התכשיר הטבליות מכילות אוקסיקודון, מרכיב אופיואידי, והינןו בעלות פוטנציאל לשימוש לרעה. השימוש בתכשיר בטבליות שלא במתן דרך הפה ושלא בהתאם להוראות הרופא עלול לגרום לתופעות לוואי מסכנות חיים או לתופעות גמילה. 
· התכשיר אינו מיועד ואינו מתאים לטיפול בתסמיני גמילה.
· אין לתת את התרופה לאדם אחר. יש לנקוט כל אמצעי זהירות על מנת למנוע הגעת התרופה לידיים זרות לאדם שאינו המטופל. 
· שימוש ממושך עלול לגרום לתלות!
· אין להשתמש בתרופה זו לעיתים קרובות או תקופה ממושכת מבלי להיוועץ ברופא. 
· אין להפסיק ליטול תרופה זו בצורה פתאומית מבלי להיוועץ ברופא, מאחר שיתכן כי יש צורך להפחית את המינון בצורה הדרגתית, על מנת להימנע מתופעות לוואי.

· עליך לדווח לרופא המטפל על נטילת תרופה זו לפני כל ניתוח (כולל שיניים) או טיפול דחוף.
· התכשיר השימוש אינו מומלץ לפני ניתוח ועד ל- 24 השעות לאחר הניתוח.
· השימוש אינו מומלץ לחולים הסובלים  מסרטן בקרום הצפק (פריטונאום) ו/או בשלבים מתקדמים של סרטן באגן או במערכת העיכול.
· עם נטילת תרופה זו יתכנו תופעות של סחרחורת או עילפון, במיוחד בזמן קימה פתאומית ממצבי שכיבה או ישיבה. מומלץ לקום באיטיות על מנת לצמצם את התופעה.
· בתחילת הטיפול ייתכנו שלשולים. אם השלשול נמשך יותר מ-3 עד 5 ימים, או אם הוא מטריד, פנה לרופא.
· אם לפני הטיפול בטרגין השתמשת במינון גבוה של אופיואיד אחר, ייתכנו סימני גמילה (כגון חוסר מנוחה, הזעה, כאבי שרירים). במקרה זה ייתכן ותצטרך מעקב רפואי צמוד יותר.
· זהירות נדרשת בקשישים ותשושים, היות והם עשויים להיות רגישים יותר לאופיואידים.

· אם הינך אתה רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על-כך לרופא לפני נטילת התרופה.

	לפני הטיפול בטרגין ספר לרופא
	אם הינך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד: מערכת הנשימה (כגון אסטמה), הלב ו/או כלי הדם (במיוחד לחץ דם נמוך), הכבד, כיס המרה, בלוטת האדרנל, הלבלב, הכליה/מערכת השתן, מערכת העיכול, בלוטת התריס (תירואיד), בלוטת הערמונית, או אם הינך סובל או סבלת בעבר מעוויתות, פגיעה בראש או לחץ תוך גולגולתי מוגבר, בעיות נפשיות, תלות בתרופות או אלכוהול, חסימת מעיים על רקע אופיואידי או סרטן בקרום הצפק (פריטונאום) ובשלבים מתקדמים של סרטן באגן או במערכת העיכול.

	· אם אתה סובל  או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד: מערכת הנשימה (כגון אסטמה מכל סוג), הלב ו/או כלי הדם (במיוחד כולל לחץ דם נמוך או גבוה), הכבד, כיס המרה, בלוטת האדרנל, הלבלב, הכליהות/מערכת השתן, מערכת העיכול, בלוטת התריס (תירואיד), בלוטת הערמונית.

· אם אתה סובל או סבלת בעבר מאפילפסיה או עוויתות, דלקת הלבלב, פגיעה בראש או לחץ תוך גולגולתי מוגבר, בעיות נפשיות כתוצאה מהשפעת חומרים רעילים (toxic psychosis) , חסימת מעיים על רקע אופיואידי, או סרטן בקרום הצפק (פריטונאום) ו או בשלבים מתקדמים של סרטן באגן או במערכת העיכול.
· אם אתה סובל או סבלת בעבר מ תלות בתרופות או אלכוהול התמכרות לאלכוהול, תרופות או סמים, או מתסמיני גמילה (בעקבות הפסקת שימוש באלכוהול, תרופות או סמים), כגון: אי-שקט, חרדה, רעד או הזעה.

	אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה תרופות אחרות, כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח
	אם הינך נוטל תרופות נוספות, כולל תרופות הנמכרות ללא מרשם ותוספי תזונה, או אם סיימת זה עתה טיפול בתרופה אחרת, עליך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי-יעילות הנובעים מתגובות בין-תרופתיות, במיוחד לגבי תרופות מהקבוצות הבאות: תרופות המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית (כגון: משככי כאבים אופיואידים אחרים, תרופות להרגעה, לשינה, לטיפול בהפרעות נפשיות, לטיפול בפרקינסון או אפילפסיה, אנטי היסטמינים ונוגדי הקאה, חומרי אלחוש לניתוחים או אלכוהול), תרופות נגד דיכאון (כגון מעכבי MAO או טריציקליים), תרופות להורדת לחץ דם, תרופות אנטי-כולינרגיות או תרופות להרפיית שרירים. 

________________________________

התכשיר מכיל לקטוז. אם הינך רגיש ללקטוז יש לידע את הרופא לפני נטילת תרופה זו.
	. במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח את התרופות הבאות (יש לציין כי הרשימה שלהלן מציינת את החומרים הפעילים בתרופות. אם אינך בטוח האם אתה משתמש באחת מהתרופות הללו אנא התייעץ עם הרופא או הרוקח): 

תגובות בין תרופתיות:

אם הינך נוטל תרופות נוספות, כולל תרופות הנמכרות ללא מרשם ותוספי תזונה, או אם סיימת זה עתה טיפול בתרופה אחרת, עליך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי-יעילות הנובעים מתגובות בין-תרופתיות, במיוחד לגבי תרופות מהקבוצות הבאות:

· תרופות המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית (כגון: משככי כאבים אופיואידים אחרים, תרופות להרגעה, לשינה, לטיפול בהפרעות נפשיות כגון פנותיאזינים או תרופות נוירולפטיות, תרופות לטיפול בפרקינסון או אפילפסיה, אנטי היסטמינים ונוגדי הקאה, חומרי אלחוש לניתוחים או אלכוהול).
· תרופות נגד דיכאון (כגון מעכבי MAO או טריציקליים), תרופות אנטיכולינרגיות או תרופות להרפיית שרירים.
· תרופות להורדת לחץ דם, תרופות נגד קרישת דם (כגון נגזרות קומרין), אנטיביוטיקה מקבוצת המקרולידים (כגון קלריטרומיצין), תרופות נגד פיטריות (כגון קטוקונאזול).
· ריטונוויר או מעכבי פרוטאז אחרים (נגד נגיף ה- HIV), ריפאמפיצין (לטיפול בשחפת), קרבמזפין, פניטואין.
________________________________________
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה: התכשיר
מכיל לקטוז. אם אתה רגיש ללקטוז, יש לידע את הרופא
לפני נטילת תרופה זו (ראה סעיף 6).

	שימוש בילדים:
	תרופה זו אינה מומלצת לילדים ונוער מתחת לגיל 18.
	תרופה זו אינה מומלצת מיועדת בדרך כלל לילדים ונוער מתחת לגיל 18.

	הריון והנקה:.
	אין להשתמש בתכשיר אם הינך בהריון או מיניקה.


	אין להשתמש בתרופה אם את בהריון או מיניקה (אלא אם כן התקבלה מהרופא הוראה אחרת). שימוש בעת הלידה עלול לגרום לבעייות נשימה בילוד. 



	שימוש בתרופה ומזון:
	יש לבלוע את הטבלייה בשלמות ללא קשר לזמני הארוחה.
	ניתן ליטול את התרופה ללא קשר לזמני הארוחה. 

יש להימנע משתיית מיץ אשכוליות בזמן השימוש בתרופה.

	שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול:
	אין לשתות יינות או משקאות חריפים בתקופת הטיפול בתרופה זו. צריכת אלכוהול בשילוב עם התרופה עלולה לגרום לתופעות מסוכנות.


	אין לשתות יינות או משקאות חריפים בתקופת הטיפול בתרופה זו.
אין לשתות אלכוהול בתקופת הטיפול בתרופה זו.

צריכת אלכוהול בשילוב עם התרופה עלולה לגרום לתופעות מסוכנות.
שתיית אלכוהול בזמן השימוש בתרופה עלולה לגרום לך להרגיש יותר ישנוני או להגביר את הסיכון לתופעות לוואי חמורות כגון, קשיי נשימה עם סיכון להפסקת נשימה, ואיבוד ההכרה.

	3.  כיצד תשתמש בתרופה?


	מינון:  

מינון לפי הוראות הרופא בלבד. אין לעבור על המנה המומלצת.  

אין לשנות את המינון ללא התייעצות עם הרופא המטפל.

יש ליטול את הטבליות בזמנים קצובים, 
( בד"כ כל 12 שעות), כפי שנקבע על-ידי הרופא המטפל. אין להשתמש בתרופה זו לעיתים תכופות יותר.

אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן קצוב יש ליטול מנה מיד כשנזכרת, במידה ולא עברו 4 שעות מהזמן המיועד. אם עברו יותר מ-4 שעות יש להיוועץ ברופא אשר יורה לך על המשך זמני נטילת התרופה. אך בשום אופן אין ליטול שתי מנות ביחד!

אופן השימוש: 

אין ללעוס, לכתוש או לשבור את הטבליה!

אין להשתמש בתרופה זו אם אינך יכול לבלוע את הטבליה בשלמותה.

יש לבלוע את הטבליה בשלמותה עם כוס מים ללא קשר לזמני הארוחות. 

אין להחזיק את הטבליה בפה מעבר לזמן הדרוש לבליעתה.

מטריקס הטבליה הריק עלול לצאת בצואה (או בשקית לאחר ניתוח המעי הגס). תופעה זו אינה מעוררת דאגה, היות והחומר הפעיל 
שבטבליה כבר נספג בגוף.
במהלך טיפול ארוך טווח, עליך לעבור הערכות תקופתיות, על מנת להעריך את הצורך המתמשך בתרופה.
כיצד תוכל לסייע להצלחת הטיפול?

עליך להשלים את הטיפול שהומלץ על ידי הרופא.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא, וגם אז רק באופן הדרגתי.

דווח לרופא המטפל בך אם הינך חווה אירועים של כאב מתפרץ או תופעות שליליות.

אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לחדר מיון של בית - חולים, והבא אריזת התרופה אתך.

אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מרופא!

תרופה זו  נרשמה לטיפול במחלתך; בחולה אחר היא עלולה להזיק. אל תיתן תרופה זו לקרוביך, שכניך או מכריך.

אין ליטול תרופות בחושך!  בדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך נוטל תרופה. 

הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם.
	תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח.
המינון ואופן הטיפול ייקבעו על ידי הרופא בלבד. מינון לפי הוראות הרופא בלבד. 

המינון המקובל בדרך כלל הוא:המינון ההתחלתי הוא בדרך כלל טבליה אחת של טרגין 10 פעמיים ביום. יש ליטול את הטבליות בזמנים קצובים (בדרך כלל כל 12 שעות), כפי שנקבע על-ידי הרופא המטפל. אין להשתמש בתרופה זו לעיתים תכופות יותר.

הרופא יתאים לך את המינון בהתאם למצבך ולעוצמת הכאב שלך. 

אין לעבור על המנה המומלצת. אין לשנות את המינון ללא התייעצות עם הרופא המטפל. 

דווח לרופא המטפל בך אם הינך חווה אירועים של כאב מתפרץ או תופעות שליליות.

אין ללעוס, לכתוש, לחצות או לשבור את הטבליה! יש לבלוע את הטבליה בשלמותה עם כוס מים ללא קשר לזמני הארוחות.
יש לבלוע עם כוס מים את הטבליה בשלמות אחרת הספיגה יכולה להיות מהירה יותר ולגרום לתופעות לוואי חמורות כגון, מינון יתר (ראה סעיף 'אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר'). אין להשתמש בתרופה זו אם אינך יכול לבלוע את הטבליה בשלמותה. ניתן להשתמש בתרופה ללא קשר לזמני הארוחות. 

אין להחזיק את הטבליה בפה מעבר לזמן הדרוש לבליעתה.

מטריקס הטבליה הריק עלול לצאת בצואה (או בשקית לאחר ניתוח המעי הגס). תופעה זו אינה מעוררת דאגה, היות והחומר הפעיל שבטבליה כבר נספג בגוף.
בדיקות ומעקב: במהלך טיפול ארוך טווח, עליך לעבור הערכות תקופתיות, על מנת להעריך את הצורך המתמשך בתרופה.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר או אם בטעות בלע את התרופה ילד או כל אדם אחר, יש לפנות מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים ולהביא  את אריזת התרופה. תסמיני מינון יתר עשויים לכלול: היצרות האישון, דיכוי נשימתי (נשימה איטית וחלשה), נמנום, ירידה במתח (טונוס) השרירים, ירידת דופק, צניחת לחץ דם. במקרים חמורים ייתכנו אובדן הכרה, נוזלים בריאות, קריסת מערכת הדם (שוק). תסמינים אלה עלולים לסכן חיים ודורשים עזרה רפואית דחופה.
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לחדר מיון של בית - חולים, והבא אריזת התרופה איתך.

אם שכחת ליטול את התרופה: 

אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן קצוב יש ליטול מנה מיד כשנזכרת, במידה ולא עברו 4 שעות מהזמן המיועד. אם עברו יותר מ-4 שעות יש להיוועץ ברופא אשר יורה לך על המשך זמני נטילת התרופה. אך בשום אופן אין ליטול שתי מנות ביחד!
במידה ונותרו יותר מ-8 שעות עד לנטילת המנה הבאה: קח את המנה שנשכחה מיד. את המנה הבאה קח בזמן הרגיל.
במידה ונותרו פחות מ-8 שעות עד לנטילת המנה הבאה: קח את המנה שנשכחה והמתן 8 שעות עד למנה הבאה.
בהמשך נסה לחזור לזמני הנטילה הרגילים. יש להיוועץ ברופא, אם אינך בטוח. 

יש להקפיד שבין מנה למנה יהיה הפרש של לפחות 8 שעות.
אין ליטול מנה כפולה כדי לפצות על המנה שנשכחה!
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא. עליך להשלים את הטיפול שהומלץ על ידי הרופא.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך אין להפסיק את הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא, וגם אז רק באופן הדרגתי.

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה: הרופא ינחה אותך כיצד להוריד את המינון היומי בהדרגה, כדי שלא תחווה תסמיני גמילה כגון: חוסר מנוחה, הזעת יתר, כאבי שרירים. 

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שאתה נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם אתה זקוק להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

	4. תופעות לוואי
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי כגון: הפרעות במערכת העיכול (כגון: יובש בפה, שלשול, בחילה, הקאה, עצירות, כאב בטן), נמנום, עצבנות או אי שקט, כאב ראש, סחרחורת או הרגשת התעלפות, עייפות לא רגילה או חולשה, כאב בפרקים או בשרירים, גירוד, תופעות של רגישות יתר כגון פריחה או גירוי.  

רוב תופעות הלוואי חולפות לאחר תקופת הסתגלות לתכשיר. אם תופעות הלוואי אינן חולפות או שהן מטרידות, יש להתייעץ עם הרופא.

תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת:

בהופיע עוויתות, רעד, התכווצויות, קושי במתן שתן, עילפון, בלבול, שינויים בהתנהגות, במצב-רוח או בחשיבה, תופעות דמויות שפעת (כגון זיעה מוגברת וצמרמורות), קשיי נשימה, נמנום עמוק, רפיון שרירים, ירידה בלחץ הדם, שינוי בקצב הלב או אישונים מוקטנים: פנה לרופא מיד!
בתחילת השימוש בטרגין, בחולים העוברים מטיפול במינונים גבוהים של אופיואידים אחרים, יתכנו תופעות לוואי כגון חוסר שקט, הזעה וכאב שרירים (סימני גמילה). במידה ותופעות אלו מופיעות יש לפנות לרופא. 

בכל מקרה שבו הינך מרגיש תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית עליך להתייעץ עם הרופא מיד!


	כמו בכל תרופה, השימוש בטרגין עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אם תופעות הלוואי אינן חולפות או שהן מטרידות או שהן מחמירות, יש להתייעץ עם הרופא. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.

בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי כגון: הפרעות במערכת העיכול (כגון: יובש בפה, שלשול, בחילה, הקאה, עצירות, כאב בטן), נמנום, עצבנות או אי שקט, כאב ראש, סחרחורת או הרגשת התעלפות, עייפות לא רגילה או חולשה, כאב בפרקים או בשרירים, גירוד, תופעות של רגישות יתר כגון פריחה או גירוי.  

רוב תופעות הלוואי חולפות לאחר תקופת הסתגלות לתכשיר. אם תופעות הלוואי אינן חולפות או שהן מטרידות, יש להתייעץ עם הרופא.
תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת:
בהופיע עוויתות, רעד, התכווצויות, קושי במתן שתן, עילפון, בלבול, שינויים בהתנהגות, במצב-רוח או בחשיבה, תופעות דמויות שפעת (כגון זיעה מוגברת וצמרמורות), קשיי נשימה, נמנום עמוק, רפיון שרירים, ירידה בלחץ הדם, שינוי בקצב הלב או אישונים מוקטנים: פנה לרופא מיד!
בתחילת השימוש בטרגין, בחולים העוברים מטיפול במינונים גבוהים של אופיואידים אחרים, יתכנו תופעות לוואי כגון חוסר שקט, הזעה וכאב שרירים (סימני גמילה). במידה ותופעות אלו מופיעות יש לפנות לרופא.
יש לפנות מיד לרופא אם מופיעות תופעות הלוואי הבאות: נשימה איטית וחלשה (דיכוי נשימתי), ירידה חמורה בלחץ הדם.  

תופעות לוואי נוספות:
תופעות לוואי שכיחות (תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 100):כאב בטן, עצירות, שלשלולים, הזעה, גלי חום, יובש בפה, הפרעות בעיכול, גזים, בחילות, הקאות, קשיי שינה, אובדן תיאבון, חולשה כללית, כאב ראש, תגובות עוריות כגון גירוד או פריחה, סחרחורת או תחושת סחרור (ורטיגו), נמנום. 
תופעות לוואי שאינן שכיחות (תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 1,000): נפיחות בבטן, קשיי ריכוז, תסמיני גמילה כגון אי שקט, קושי בדיבור, ירידה או עליה בלחץ הדם, כאב בחזה, חוסר מנוחה, תחושה כללית רעה, צמרמורות, התנפחות הידיים, הקרסוליים או כפות הרגליים, מחשבות לא רגילות, חרדה, בלבלול, דיכאון, עצבנות, כאבי בטן עוויתיים או אי נוחות בבטן, כאב, ירידה במשקל, רעד, קוצר נשימה או קשיי נשימה, אובדן הכרה, פלפיטציות, ליקויים בראיה; תגובות של רגישות יתר או אלרגיה; עליה בסיכון לתאונות, תעוקת לב, נזלת, שיעול, דחף פתאומי למתן שתן; כאבים, התכווצויות או עוויתות בשרירים; שינויים בבדיקות תפקודי כבד, עילפון, פירכוסים.
תופעות לוואי נדירות (תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 10,000): דפיקות ב מהירות, בעיות בשיניים, פיהוקים, עליה במשקל.
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן טרם נקבעה ו/או תופעות שנצפו בשימוש בתכשירים המכילים אוקסיקודון בלבד כחומר פעיל:( תחושת שמחה קיצונית (אופוריה), נמנום עמוק, אין-אונות, סיוטים, הזיות, דיכוי נשימתי (נשימה איטית וחלשה), קושי במתן שתן, נמלול או חוסר תחושה בידיים וברגליים, שיהוקים, הקטנת האישונים בעיניים, ירידה ברפלקס השיעול, שינויים בהתנהגות או במצב הרוח, שינוי באקטיביות, שינויים בקול, כיבים בפה, כאבים בחניכיים, אדמומיות בעור, מיגרנות, שינויים בטעם, עליה במתח השרירים, התכווצויות שרירים בלתי רצוניות, ירידה בתחושתיות לכאב או מגע, בעיות קואורדינציה, ליקויים בשמיעה, אצירת נוזלים (בצקות), ירידה בחשק המיני, תלות בתרופה, סבילות לתרופה, יובש בעור, חסימת מעיים, קשיים בבליעה, התייבשות, צמא, אי שקט, עליה בתיאבון, הרפס ופצעי חום, צואה כהה, דימום מהחניכיים, אורטיקריה, תגובה אלרגית חמורה, היעדר מחזור בנשים, בעיות בזרימת המרה.
בכל מקרה שבו אתה מרגיש תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית עליך להתייעץ עם הרופא מיד!

	5 . איך לאחסן את התרופה?
	מנע הרעלה!

תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם של ילדים ו/או תינוקות ועל-ידי כך תמנע הרעלה. כאשר אינך זקוק יותר לתרופה, השמד את הטבליות הנותרות ע"י שטיפתן באסלה.

אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לחדר מיון של בית - חולים, והבא אריזת התרופה אתך.

אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מרופא!

תרופה זו  נרשמה לטיפול במחלתך; בחולה אחר היא עלולה להזיק. אל תיתן תרופה זו לקרוביך, שכניך או מכריך.

אין ליטול תרופות בחושך!  בדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך נוטל תרופה. 

הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם.
אחסנה:

יש לאחסן מתחת ל-C°25. 
גם לפי תנאי האריזה/אחסנה המומלצים, תרופות נשמרות לתקופה מוגבלת בלבד. נא לשים לב לתאריך התפוגה של התכשיר! בכל מקרה של ספק, עליך להיוועץ ברוקח שסיפק לך את התרופה.

אין לאחסן תרופות שונות באותה אריזה.
	מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.

כאשר אינך זקוק עוד לטבליות, התייעץ עם הרוקח על אופן סילוקן. כאשר אינך זקוק יותר לתרופה, השמד את הטבליות הנותרות ע"י שטיפתן באסלה.
· אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה ((exp. date המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
· תנאי אחסון: טרגין 10, 20 ו-40 יש לאחסן מתחת ל-°C25. טרגין 5 יש לאחסן מתחת ל-°C25 באריזה המקורית.
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