AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15179/2023/01-02-03-04-05-06 Anexa 1
Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Dropizol 10 mg/ml picituri orale, solutie
Morfina continuta in tincturd de opiu

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-I dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti Tn acest prospect

Ce este Dropizol si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Dropizol
Cum sa luati Dropizol

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Dropizol

Continutul ambalajului si alte informatii

I

1. Ce este Dropizol si pentru ce se utilizeaza
Dropizol este un medicament pe baza de plante, care contine morfina.

Dropizol apartine unui grup de medicamente numite antipropulsive si este utilizat la adulti Tn
tratamentul simptomelor diareei severe atunci cand utilizarea altor tratamente antidiareice nu au avut
suficient efect.

Dropizol actioneaza prin inhibarea miscarilor intestinale.

2. Ce trebuie si stiti Tnainte si luati Dropizol

Nu luati Dropizol:
e Daca sunteti alergic la opiu sau la morfina sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6)
Daca aveti dependenta de opiu
Daca aveti glaucom (crestere a presiunii in interiorul ochiului)
Daca aveti boli severe de ficat sau rinichi
Daca aveti simptome de sevraj la alcool (delirium tremens).
Daca aveti un traumatism cranian sever
Daca aveti risc de ileus paralitic (obstructie a intestinului determinata de paralizia muschilor
de la nivelul intestinelor)
e Daca aveti astm bronsic acut



e Daca aveti o boala pulmonara cronica care cauzeaza dificultati de respiratie (BPOC)

e Daca aveti probleme de respiratie cauzate de depresie respiratorie severa. Medicul
dumneavoastra v-ar fi informat daca aveti oricare dintre aceste afectiuni. Simptomele pot
include senzatie de lipsa de aer, tuse sau respiratie mai lenta sau mai slaba decét in mod
obisnuit.

e Daca aveti insuficientd cardiaca drept urmare a unei boli de plamani (cord pulmonar)

e Daca alaptati

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Dropizol, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale:

e Daca sunteti varstnic, deoarece persoanele in varsta pot reactiona in mod diferit la acest
medicament. Poate fi necesara ajustarea dozei.

Daca aveti 0 boala de rinichi si/sau de ficat cronica. Poate fi necesara ajustarea dozei.
Daca aveti dependenta fata de narcotice sau alcool.

Daca aveti o boala a vezicii biliare sau litiaza biliara.

Daca aveti 0 leziune la nivelul capului sau presiune crescuta la nivelul creierului.

Daca aveti o scadere a starii de constienta.

Daca luati medicamente pentru depresie (moclobemida sau alti inhibitori de MAO) sau ati
incetat tratamentul cu aceste medicamente in ultimele 2 saptdmani.

Daca aveti o scadere a functiei glandelor suprarenale.

Daca aveti o tiroida hipoactiva, poate fi necesara ajustarea dozei.

Dacd aveti tensiune arteriald mica cu scadere a volumului sanguin.

Dacd aveti 0 inflamatie a pancreasului.

Daca aveti hiperplazie a prostatei (marire a volumului prostatei) si/sau afectiuni care va
predispun la retentie urinara.

e Daca aveti infectie sau inflamatie la nivelul intestinului, deoarece inhibarea peristaltismului
poate creste riscul de acumulare a toxinelor si de dezvoltare a unui colon marit si perforare a
intestinului.

Daca aveti epilepsie.

Daca luati alte medicamente Tmpotriva diareei

Daca aveti convulsii

Daca aveti o sangerare la nivelul stomacului si/sau intestinelor

Daca luati un medicament impotriva tensiunii arteriale crescute

Daca aveti dificultdti la urinare, trebuie sa va adresati unui profesionist in domeniul sanatatii.

Dropizol nu este recomandat Tnaintea unei interventii chirurgicale sau in decurs de 24 ore dupa o
interventie chirurgicald, din cauza riscului de ileus paralitic. Simptomele acestuia sunt greata si
varsaturi.

Risc de dependenta si toleranta in cazul administrarii acestui medicament.

Copii si adolescenti
Dropizol nu trebuie administrat la copii si adolescenti cu vérsta sub 18 ani.

Dropizol impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

In mod special, este important si spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati:
e Medicamente care pot accentua scaderea starii de constienta si dificultatile la respiratie,

observate in cazul administrarii de Dropizol, cum sunt
- Alcool



- Medicamente utilizate pentru a dormi (de exemplu zolipidem) si anestezice generale
(de exemplu barbiturice)

- Medicamente utilizate in tratamentul depresiei (antidepresive triciclice) sau bolii
Parkinson (inhibitori de MAO, de exemplu safinamida)

- Medicamente antipsihotice cu actiune sedativa (de exemplu fenotiazine)

- Medicamente pentru tratamentul epilepsiei (gabapentina)

- Medicamente pentru calmarea starii de greata si varsaturilor (de exemplu bromoprida,
meclizind, metoclopramida)

- Medicamente pentru calmarea alergiei (antihistaminice, de exemplu carbinoxamina,
doxilamina)

- Alte calmante ale durerii de tip opioid (de exemplu alfentanil, butorfanol, fentanil,
hidrocodona, hidromorfona, levopranol, meperidina, metadona, oxicodona,
oximorfona, remifentanil, sufentanil, tapentadol, tramadol)

e Medicamente care au un mod de actiune similar morfinei si pot creste, prin urmare,
simptomele de sevraj si scadea efectul terapeutic (buprenorfind, nalbufind, nalmefena,
naltrexond, pentazocina)

e Medicamente pentru tratamentul abuzului de alcool (disulfiram) sau al anumitor tipuri de
infectii (metronidazol), deoarece aceasta asociere poate provoca reactii adverse neplacute cum
sunt inrosire a fetei, respiratie rapida si batai rapide ale inimii

e Medicamentele utilizate Tn tratamentul tuberculozei (rifampicina) scad efectul morfinei

e Unele medicamente utilizate pentru tratarea cheagurilor de sange (de exemplu, clopidogrel,
prasugrel, ticagrelor) pot avea un efect intarziat sau redus cand sunt luate impreuna cu opiu

e Amfetamina si analogii sdi pot reduce efectul sedativ al opioidelor

e Loxapina si periciazina pot creste efectul sedativ al opioidelor

e Utilizarea concomitenta de filbanserin si opioide poate creste riscul de deprimare a sistemului
nervos central

e Opioidele pot creste concentratiile plasmatice de demopresina si sertalina

e Zidovudina (medicament pentru tratamentul sau prevenirea infectiei cu HIV)

e Medicamentele pentru tratamentul depresiei (fluoxetind) ar putea micsora durata de actiune a
morfinei

Utilizarea concomitenta de Driopizol si medicamente sedative, cum sunt benzodiazepinele sau
medicamentele asociate, creste riscul de somnolenta, dificultéti de respiratie (depresie respiratorie),
coma si poate pune viata 1n pericol. Din aceasta cauza, utilizarea concomitenta trebuie luata in
considerare numai atunci cand nu sunt posibile alte optiuni de tratament.

Cu toate acestea, in cazul in care medicul dumneavoastrd va prescrie Dropizol impreund cu
medicamente sedative, doza si durata tratamentului concomitent trebuie limitate de catre medicul
dumneavoastra.

Va rugam sa informati medicul dumneavoastra cu privire la toate medicamentele sedative pe care le
lulati si sa respectati cu strictete recomandarea medicului dumneavoastra privind doza. Ar putea fi util
sa informati prietenii sau rudele s fie atenti la semnele si simptomele mentionate mai sus. Contactati
medicul dumneavoastrd daca manifestati astfel de simptome.

Administrarea concomitentd de morfind poate creste efectele medicamentelor care scad tensiunea
arteriald sau a altor medicamente cu efect de scédere a tensiunii dumneavoastra arteriale.

Dropizol impreuni cu alimente, bauturi si alcool

Dropizol poate fi administrat impreuna cu alimente si bauturi. Dropizol contine alcool, prin urmare se
impune prudenta suplimentara atunci cand se consuma alcool.

Consultati sectiunea ,,Dropizol contine etanol” de mai jos.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
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Sarcina

Nu luati Dropizol in timpul sarcinii, cu exceptia cazului in care medicul dumneavoastra va spune sa
faceti acest lucru. Dropizol nu trebuie administrat in perioada apropiata nasterii, din cauza riscului
simptomelor de sevraj la nou-nascut.

Alaptarea
Este imperativ ca dropizol sa nu fie administrat in timpul alaptarii.

Fertilitatea

Nu se cunoaste daca morfina poate avea un efect daunator asupra fertilitatii dumneavoastra. Barbatii
fertili si femeile aflate la varsta fertila trebuie sa utilizeze metode contraceptive eficace in timpul
administrarii Dropizol.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Dropizol contine morfina si etanol, care pot provoca somnolenta si va afecteaza in mod semnificativ
capacitatea de a conduce vehicule si folosi utilaje.

Nu conduceti dupa ce ati luat medicamente, decét atunci cand cunoasteti modul in care acestea va
afecteaza.

Dropizol contine etanol

Acest medicament contine alcool (etanol) 33 % vol., adica pana la 260 mg/doza, echivalent cu 6,6 ml
bere sau 2,8 ml vin/doza. Poate fi daunator persoanelor cu etilism. Acest lucru trebuie avut Tn vedere la
femeile gravide sau care alapteaza, copii si grupuri cu risc crescut, cum sunt pacientii cu boli hepatice
sau epilepsie.

3. Cum sa luati Dropizol

Luati Tntotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata la adulti este:
Adulti: 5-10 picaturi de 2-3 ori pe zi.

Doza unica nu trebuie sa depaseasca 1 ml si doza zilnica totala nu trebuie sa depaseasca 6 ml.
Varstnici: Doza trebuie micsorata.

Insuficienta hepatica: Dropizol nu trebuie administrat sau doza trebuie micsorata. Vezi pct. 2 ,,Nu luati
Dropizol” si ,,Atentionari si precautii”.

Insuficienta renala: Dropizol nu trebuie administrat sau doza trebuie micsorata.
Vezi pct. 2 ,,Nu luati Dropizol” si ,,Atentionari si precautii”.

1 ml contine aproximativ 20 picaturi.

Mod de administrare:

Administrare orala.

Dropizol poate fi utilizat nediluat sau amestecat cu un pahar cu apa. Dupa amestecarea cu apa, trebuie
utilizat imediat. Daca Dropizol este utilizat nediluat, doza corecta poate fi administrata cu o lingura.




T
J“tf

1. Deschiderea sistemului de inchidere cu 2. Tineti flaconul in pozitie verticala si picurati
protectie pentru copii: Impingeti in jos si rotiti. ntr-o lingura sau intr-un pahar.

Utilizarea la copii si adolescenti
Dropizol nu trebuie administrat la copii si adolescenti cu vérsta sub 18 ani.

Daca luati mai mult Dropizol decat trebuie

Daca luati prea mult Dropizol, puteti prezenta micsorarea dimensiunii pupilelor, frecventa cardiaca
scazutd, tensiune arteriala scazuta, edem pulmonar, dificultati la respiratie si scadere a starii de
constientd, care poate duce la coma. Adresati-va medicului daca ati luat mai mult Dropizol decét v-a
prescris acesta sau decét este mentionat in acest prospect si nu va simtiti bine.

Dacai uitati sa luati Dropizol

Trebuie sa luati doza omisa imediat ce va aduceti aminte, cu exceptia cazului in care se apropie
momentul in care trebuie sa luati doza urmatoare. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza
uitata.

Daca incetati si luati Dropizol

Continuati sa luati acest medicament atata timp cat v-a spus medicul dumneavoastra.
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse grave
Frecvente (pot afecta pani la 1 din 10 persoane):
Dificultati la urinare

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

Scurtare a respiratiei, fatigabilitate, anxietate, nuanta albastra a buzelor, degetelor mainilor si
picioarelor, dureri de cap, confuzie, convulsii si umflarea picioarelor si talpilor (depresie respiratorie)
Aritmie cardiaca (batai rapide sau lente ale inimii)

Alte reactii adverse
Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
Somnolenta si constipatie, senzatie de uscaciune a gurii



Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

Ameteala, durere de cap, contractie a pupilei, greata si varsaturi, scaderea poftei de mancare,
indigestie sau disconfort, modificari ale gustului si mirosului, urticarie, transpiratii, bronhospasm,
scadere a tusei, astenie

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
Inrosire a fetei, mancarime, spasme la nivelul tractului urinar inferior, teste hepatice anormale

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):

Crestere a valorilor enzimelor pancreatice (observate la analize de sange) si inflamatie a pancreasului,
durere cauzata de calculi la rinichi (colica renald) sau calculi biliari (colica biliard), simptome de
sevraj, hipotensiune arteriala ortostatica (o forma de tensiune arteriala mica care apare cand va ridicati
n picioare din pozitie sezanda sau culcata).

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane):

Dificultati la respiratie, crampe musculare, convulsii, durere cu caracter de arsura sau Intepatura,
sensibilitate crescuta la durere, vedere incetosata, vedere dubla, miscarea involuntara a ochiului, o
afectiune in cadrul careia intestinul nu functioneaza corespunzator (ileus), durere abdominala, eruptie
trecatoare pe piele, umflarea mainilor, gleznelor sau picioarelor, stare de rau, frisoane, sindromul
secretiei inadecvate de hormon antidiuretic (SIADH) (simptome: greata, stare de rau, durere de cap,
epuizare si, in cazuri severe, poate progresa catre convulsii si coma), absenta sangerarilor menstruale.

Cu frecventa necunoscuti (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

Insuficienta suprarenald (oboseala, scadere in greutate, lesin, glicemie scazuta, greata, diaree, varsaturi
si durere abdominala), Euforie (senzatie intensa de stare de bine, fericire si entuziasm), miscari
musculare necontrolate, adictie, stare de disforie (tristete, lipsa de energie), neliniste, libido sau
potentd scazuta, halucinatii, vertij si febra.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct la Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Dropizol
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe flacon. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

A nu se refrigera sau congela.
Dupa prima deschidere a flaconului, continutul acestuia poate fi administrat timp de 4 saptamani.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.



6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Dropizol

- Substanta activa este: tinctura de opiu

- 1 ml solutie lichida orala contine 1 ml tinctura de Papaver somniferum L., succus siccus (opiu

brut) care corespund la 10 mg morfina.

1 picatura contine 50 mg tinctura de opiu care corespunde la 0,5 mg (10 mg/ml) morfina

anhidra.
1 ml contine 20 picaturi.

- Solvent de extractie: Etanol 33 % (v/v)

Excipienti
Etanol 96 % (v/v)
Apa purificata

Cum arata Dropizol si continutul ambalajului

Dropizol este o solutie de culoare inchisa, rosu-maroniu. Este disponibil intr-un flacon din sticla
maronie cu picurator si sistem de inchidere rezistenta impotriva accesului copiilor.
Marimi de ambalaj 1 x 10 ml, 2 x 10 ml, 3 x 10 ml, 4 x10 ml, 5 x 10 ml si 10 x 10 ml.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Pharmanovia A/S
@restads Boulevard 108, 5
DK-2300 Kgbenhavn S
Danemarca

e-mail: info.nordics@pharmanovia.com

Fabricantul
Lomapharm GmbH
Langes Feld 5
D-31860 Emmerthal
Germania

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a

detindtorului autorizatiei de punere pe piata:

Danmark

Pharmanovia A/S

@restads Boulevard 108, 5
DK-2300 KgbenhavnS
Danmark
info.nordics@pharmanovia.com

island

Pharmanovia A/S

@restads Boulevard 108, 5
DK-2300 KgbenhavnS
Danmork
info.nordics@pharmanovia.com

Sverige
Pharmanovia A/S
@restads Boulevard 108, 5

Norge

Pharmanovia A/S

@restads Boulevard 108, 5
DK-2300 KgbenhavnS
Danmark
info.nordics@pharmanovia.com

Suomi/Finland

Pharmanovia A/S

@restads Boulevard 108, 5
DK-2300 KgbenhavnS

Tanska
info.nordics@pharmanovia.com

UK
Pharmanovia A/S
@restads Boulevard 108, 5
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DK-2300 KgbenhavnS
Danmark
info.nordics@pharmanovia.com

Osterreich

Pharmanovia A/S

@restads Boulevard 108, 5
DK-2300 KgbenhavnS
Danemark
info.nordics@pharmanovia.com

DK-2300 KgbenhavnS
Denmark
info.nordics@pharmanovia.com

Hrvatska

Pharmanovia A/S

@restads Boulevard 108, 5
DK-2300 KgbenhavnS

Dansko
info.nordics@pharmanovia.com

Belgié/Belgique/Belgien
Pharmanovia A/S

@restads Boulevard 108, 5
DK-2300 KgbenhavnS
Denemarken/Danemark/Danemark
info.nordics@pharmanovia.com

Espafia

Pharmanovia A/S

@restads Boulevard 108, 5
DK-2300 KgbenhavnS
Dinamarca
info.nordics@pharmanovia.com

Deutschland

Pharmanovia A/S

@restads Boulevard 108, 5
DK-2300 KgbenhavnS
Danemark
info.nordics@pharmanovia.com

Magyarorszag

Pharmanovia A/S

@restads Boulevard 108, 5
DK-2300 KgbenhavnS

Dania
info.nordics@pharmanovia.com

France

Pharmanovia A/S

@restads Boulevard 108, 5
DK-2300 KgbenhavnS
Danemark
info.nordics@pharmanovia.com

Italia

Pharmanovia A/S

@restads Boulevard 108, 5
DK-2300 KgbenhavnS
Danimarca
info.nordics@pharmanovia.com

Ireland

Pharmanovia A/S

@restads Boulevard 108, 5
DK-2300 KgbenhavnS
Denmark
info.nordics@pharmanovia.com

Nederland

Pharmanovia A/S

@restads Boulevard 108, 5
DK-2300 KgbenhavnS
Denemarken
info.nordics@pharmanovia.com

Luxembourg/Luxemburg
Pharmanovia A/S

@restads Boulevard 108, 5
DK-2300 KgbenhavnS
Danemark/Danemark
info.nordics@pharmanovia.com

Romania

Pharmanovia A/S

@restads Boulevard 108, 5
DK-2300 KgbenhavnS
Danemarca
info.nordics@pharmanovia.com

Portugal

Pharmanovia A/S

@restads Boulevard 108, 5
DK-2300 KgbenhavnS
Dinamarca
info.nordics@pharmanovia.com

Slovenska republika
Pharmanovia A/S

@restads Boulevard 108, 5
DK-2300 KgbenhavnS

Dansko
info.nordics@pharmanovia.com

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub

urmatoarele denumiri comerciale:
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Danemarca: Dropizol

Islanda: Dropizol
Finlanda: Dropizol
Norvegia: Dropizol
Suedia: Dropizol
Marea Britanie: Dropizol
Austria: Dropizol
Belgia: Dropizole
Republica Ceha: Dropizol
Germania: Dropizol
Spania: Dropizol
Franta: Dropizal
Ungaria: Dropizol
Irlanda: Dropizol
Italia: Dropizole
Luxemburg: Dropizol
Tarile de Jos: Dropizol
Portugalia: Dropizale
Romania: Dropizol
Republica Slovaca: Dropizol

Acest prospect a fost revizuit in noiembrie 2023.



