Sp. zn. sukls56143/2024
Pribalova informace: informace pro pacienta

Dropizol 10 mg/ml peroralni kapky, roztok
morfin v opiové tinktute

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nezZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate, 1¢karnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti¢inkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je ptipravek Dropizol a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Dropizol uZivat
Jak se pripravek Dropizol uziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak ptipravek Dropizol uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace
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—
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Co je pripravek Dropizol a k ¢emu se pouZiva
Dropizol je rostlinny 1é¢ivy ptipravek, ktery obsahuje morfin.

Dropizol patii do skupiny 1éCivych pripravki oznacovanych jako antipropulziva a pouziva se u dospélych k
1é¢bé piiznakl silného prijmu v pripade, kdy nebyly jiné léky proti prijmu dostatecné u¢inné.

Utinkuje tak, e zpomali pohyb stiev.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Dropizol uzivat

Neuzivejte pripravek Dropizol:
e jestlize jste alergicky(4) na opium nebo morfin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6).
jestlize jste zavisly(a) na opioidech.
jestlize trpite glaukomem (zvyseny tlak v oku).
jestlize mate tézkou poruchu funkce jater nebo ledvin.
jestlize mate ptiznaky z vysazeni alkoholu (delirium tremens).
jestlize jste utrpél(a) zavazné trauma hlavy.
jestlize mate riziko paralytického ileu (neprichodnost stiev v disledku ochabnuti stfevnich svali).
jestlize trpite akutnim astmatem.
jestlize mate chronické plicni onemocnéni, které zpasobuje dychaci obtize (CHOPN).



e jestlize mate problémy s dychdnim kvili silné dechové tisni. Lékar vas bude informovat, pokud
nekterou z téchto nemoci trpite. Mezi pfiznaky téchto nemoci patii duSnost, kasel nebo pomalejsi
nebo slabsi dychani, nez Ize o¢ekavat.

o jestlize trpite selhanim srdce, které vzniklo kviili onemocnéni plic (cor pulmonale).

o jestlize kojite

Upozornéni a opati‘eni
Pted uzitim ptipravku Dropizol se porad'te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou:

e jestlize jste starSi osoba, protoze starsi lidé mohou reagovat na tento 1ék jinak. Miize byt nezbytné
upravit davku.

jestlize mate chronické onemocnéni ledvin anebo jater. Mlize byt nezbytné upravit davku.
jestlize jste zavisly(a) na narkotikach (opioidech) nebo alkoholu.

jestlize mate onemocnéni zlu¢niku nebo zluc¢ové kameny.

jestlize mate poranéni hlavy nebo zvyseny tlak v mozku.

jestlize mate snizené védomi.

jestlize uzivate piipravek k 1é¢bé deprese (moklobemid nebo jiné inhibitory MAO) nebo jste
prestal(a) uzivat tento 1€k v poslednich 2 tydnech.

jestlize mate snizenou funkci nadledvin.

jestlize mate snizenou funkci §titné zlazy, mtize byt nutné upravit davku.

jestlize mate nizky krevni tlak se snizenim objemu krve.

jestlize mate zanét slinivky bfisni

jestlize mate zvétSenou prostatu a/nebo onemocnéni s rizikem zadrzovani moci.

jestlize mate infekci nebo zanét stiev, protoze utlum pravidelnych pohybu stfev miize zvySovat
riziko vstfebavani toxinl a vzniku zvétseného tlustého stfeva a prodéravéni stiev.

jestlize trpite epilepsii.

jestlize si vezmete jiné ptipravky proti prijmu.

jestlize jste mél(a) epilepticky zachvat.

jestlize mate krvaceni do zaludku a/nebo stiev.

jestlize uzivate ptipravky na zvyseny krevni tlak.

Jestlize mate potize s mocenim, mél(a) byste kontaktovat svého 1¢kare.

Pripravek Dropizol se nedoporucuje uzivat pred operaci nebo béhem 24 hodin po operaci vzhledem k riziku
paralytického ileu (neprichodnosti stiev). Pfiznaky zahrnuji pocit na zvraceni a zvraceni.

Existuje riziko vzniku zavislosti a tolerance pfi uzivani tohoto piipravku.

Déti a dospivajici
Ptipravek Dropizol nemaji uzivat déti a dospivajici do 18 let.
Dalsi 1écivé pripravky a pfipravek Dropizol

Informujte svého 1ékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe uzival(a),
nebo které mozna budete uzivat.

Je zvlast’ dalezité, abyste svému Iékaii nebo Iékarnikovi sdélil(a), jestli uzivate:
e Pfipravky, které prohlubuji snizeni védomi a potize s dychanim, které se vyskytuji u piipravku

Dropizol, zahrnuyji:
- Alkohol



- Pripravky na spani (napftiklad zolpidem) nebo celkova anestetika (napft. barbituraty)

- Pripravky k 1écbé deprese (tricyklicka antidepresiva) nebo Parkinsonovy choroby
(inhibitory MAO, napf. safinamid)

- Antipsychotika (ptipravky k 1écbé dusevnich onemocnéni) s tlumivym u¢inkem (napf.
fenotiaziny)

- Ptipravky k 1écbé epilepsie (gabapentin)

- Pripravky ke zmirnéni pocitu na zvraceni a zvraceni (napt. bromoprid, meklizin,
metoklopramid)

- Pripravky ke zmirnéni alergie (antihistaminika, napt. karbinoxamin, doxylamin)

- Jiné opioidy k ulevé od bolesti (napf. alfentanil, butorfanol, fentanyl, hydrokodon,
hydromorfon, levorfanol, meperidin, methadon, oxykodon, oxymorfon, remifentanil,
sufentanil, tapentadol, tramadol)

e Pripravky, které maji podobny mechanismus ucinku jako morfin, a proto mohou zesilovat
abstinenc¢ni pfiznaky a snizovat lé¢ebny ucinek (buprenorfin, nalbufin, nalmefen, naltrexon,
pentazocin).

e Piipravky k 1é¢b€ zneuzivani alkoholu (disulfiram) nebo pfipravky k 1é€bé nekterych infekci
(metronidazol), protoze mohou zpusobit nepfijemné nezadouci ucinky, jako jsou navaly horka,
zrychlené dychani a zrychlena srdecni akce.

Pripravky k 1é¢b¢ tuberkul6zy (rifampicin) snizuji uc¢inek morfinu.

e Nekteré 1éky pouzivané k 1écbé krevnich srazenin (napt. klopidogrel, prasugrel, ticagrelor)
mohou mit v pfipad€ spole¢ného uzivani s morfinem opozdény a snizeny tcinek.

e Amfetamin a jeho analogy mohou snizovat zklidiujici ucinek opioida.

e Loxapin a periciazin mohou zesilovat zklidiujici u€inek opioidd.

e Soucasné uzivani flibanserinu s opioidy mize zvysit riziko utlumu centralniho nervového
systému.

e Opioidy mohou zvySovat plazmatické koncentrace desmopresinu a sertralinu.

e Zidovudin (k [é¢bé nebo prevenci HIV infekci).

e Piipravky k 1écbé deprese (fluoxetin) mohou snizovat trvani u¢inku morfinu.

Soucasné uzivani Dropizolu a sedativ (zklidnujicich 1€kit), jako jsou benzodiazepiny nebo jim podobné latky,
zvysuje riziko ospalosti, potizi s dychanim (atlum dechu) a kdmatu a mtize byt zivot ohrozujici. Z tohoto
divodu je souc¢asné podavani uréeno jen pro pripady, kdy neni mozna jina 1écba.

Nicméné pokud Vam lékat predepise pripravek Dropizol spolecné se sedativy, musi byt davkovani a doba
trvani soucasné 1é¢by Vasim 1ékafem omezeny.

Informujte 1ékate o vSech sedativech, které uzivate, a peclivé dodrzujte davkovani doporuc¢ené Vasim
lékafem. Je vhodné informovat pratele nebo piibuzné, aby si byli védomi znamek a ptiznakd uvedenych
vyse. Kontaktujte 1ékafe, pokud tyto ptiznaky zaznamenate.

Soubézné podavani morfinu mize zesilit G€inky lékl snizujicich krevni tlak nebo jinych 1€kt se stejnym
ucinkem.

Pripravek Dropizol s jidlem, pitim a alkoholem
Dropizol je mozné uzivat s jidlem a pitim. Piipravek Dropizol obsahuje alkohol, takze je tieba zvlastni
opatrnost pii konzumaci alkoholu. Viz bod ,,Dropizol obsahuje ethanol* dale.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se

svym lékafem nebo l1ékarnikem drive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Teéhotenstvi:



Neuzivejte ptipravek Dropizol béhem t¢hotenstvi, pokud Vam to nenafidil 1ékat. Dropizol neni vhodné brat
v dobé¢ kolem porodu, aby se u ditéte neobjevily abstinen¢ni ptiznaky.

Kojeni:Dropizol se nesmi v dobé¢ kojeni uzivat.

Plodnost

Neni zndmo, zda miize morfin poskodit plodnost. Muzi a Zeny ve véku, kdy jsou schopni pocit dit€, maji
be&hem 1écby piipravkem Dropizol pouzivat i¢innou antikoncepci.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Dropizol obsahuje morfin a ethanol a mize zpisobovat ospalost a vyznamné ovlivnit Vasi
schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Po uziti tohoto ptipravku netid’te, dokud nebudete védét, jak na Vas plsobi.

Dropizol obsahuje ethanol

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 33 obj. % alkoholu (ethanolu), tj. do 260 mg v jedné davce, coz odpovida
6,6 ml piva nebo 2,8 ml vina. Je §kodlivy pro alkoholiky. Toto je nutno vzit v uvahu u t€hotnych a kojicich
zen, déti a vysoce rizikovych skupin, jako jsou pacienti s jaternim onemocnénim nebo epilepsii.

3. Jak se pripravek Dropizol uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym
l1ékafem nebo Iékarnikem.

Doporucend davka pro dosp€lé je:
Dospéli: 5-10 kapek 2-3krat denné.
Jednotliva davka nema piekrocit 1 ml a celkova denni davka nema ptekrocit 6 ml.

Starsi pacienti: Davku je tieba na pocatku 1é¢by snizit.

Porucha funkce jater: Piipravek Dropizol se nema uzivat nebo se ma davka snizit. Prectéte si prosim bod 2
»Neuzivejte pripravek™ a bod 2 ,,Upozornéni a opatieni®.

Porucha funkce ledvin: Piipravek Dropizol se nema uzivat nebo se ma davka snizit.
Prectéte si prosim bod 2 ,,NeuZzivejte ptipravek™ a bod 2 ,,Upozornéni a opatfeni‘.

V 1 ml je 20 kapek.

Zpusob podani:

Peroralni podani.

Dropizol je mozné uzivat nezfedény nebo rozmichany ve sklenici vody. Po smichani s vodou se ma uzit
okamzité. Pokud se Dropizol uziva neziedény, je mozné spravnou davku podat Izickou.
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1. Otevteni détského bezpecnostniho uzavéru: Zatlacte dolti a otocte. 2. Drzte lahvicku ve svislé poloze a nakapejte na 1zicku nebo
do sklenice.

Pouziti u déti a dospivajicich
Ptipravek Dropizol se nemé pouzivat u déti a dospivajicich do 18 let.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Dropizol, nez jste mél(a)

Pokud uzijete ptilis mnoho piipravku Dropizol, mohou se u Vas vyskytnout zizené zornice, pomaly srde¢ni
tep, nizky krevni tlak, otok plic, dechové potize a snizeni védomi, které mtize vést ke komatu. Zavolejte
svému lékari, pokud jste uzil(a) vice ptipravku Dropizol, nez Vam Iékart predepsal nebo nez je uvedeno v
této pribalové informaci a necitite se dobie.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Dropizol
Pokud jste zapomnél(a) uzit davku, uzijte ji, jakmile si vzpomenete, pokud jiz neni témef Cas na uziti dalsi
davky. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Dropizol

Pokracujte v uzivani tohoto pripravku tak dlouho, jak Vam rekl 1ékar.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate, 1ékarnika nebo
zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobn¢ jako vsechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Zavaziné nezadouci ucinky
Casté (mohou postihovat az 1 osobu z 10):
Potize s mocenim.

Méné ¢asté (mohou postihovat az 1 osobu ze 100):

Dusnost, tinava, uzkost, modravy nadech rti a prstd, bolest hlavy, zmatenost, epileptické zachvaty a otok
dolnich koncetin (atlum dychani).

Srde¢ni arytmie (rychly nebo pomaly tep srdce).

DalSi nezZadouci ucinky
Velmi ¢asté (mohou postihovat vice nez 1 z 10 osob):

Ospalost a zacpa, sucho v tstech

Casté (mohou postihovat az 1 osobu z 10):
Zavrate, bolest hlavy, zizeni zornic, pocit na zvraceni a zvraceni, ztrata chuti k jidlu, zazivaci potize nebo



prijemné pocity, zmény chuti a ¢ichu, koptivka, poceni, zaZeni pradusek, utlum kaslani, télesna slabost.

Méné casté (mohou postihovat az 1 osobu ze 100):
Zrudnuti obliceje, svédéni, kiece v dolnim mocovém traktu, abnormalni vysledky jaternich testt.

Vzacné (mohou postihovat az 1 osobu z 1 000):

Zvyseni enzymi slinivky bfisni (zjistény v krevnim testu) a zanét slinivky biisni, bolest v disledku
ledvinovych kament (ledvinova kolika) nebo zlucovych kameni (zlu¢nikova kolika), abstinen¢ni ptiznaky,
ortostaticka hypotenze (forma nizkého krevniho tlaku, ktera se objevuje po postaveni z polohy vsedé nebo
vleze).

Velmi vzacné (mohou postihovat az 1 osobu z 10 000):

Dychaci obtize, svalové kiece, epileptické zachvaty, paleni a bodava bolest, zvysena citlivost na bolest,
rozmazané a dvojité vidéni, mimovolni pohyb oka, stav, kdy stfevo nepracuje spravné (stievni
nepruchodnost), bolest bficha, vyrazka, otok rukou, kotniki, nartd ¢i chodidel, obecné nedobry pocit, ties,
syndrom nepiimeéteného vylucovani antidiuretického hormonu, projevy jsou pocit na zvraceni, malatnost,
bolest hlavy, vyCerpani a ve vaznych piipadech epileptické zachvaty a kdéma), chybéjici menstruacni
krvéceni.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):

Nedostate¢nost nadledvin (inava, snizeni t€lesné hmotnosti, mdloby, nizka hladina krevniho cukru, pocit na
zvraceni, prijem, zvraceni a bolest bficha), euforie (silny pocit pohody, $tésti a vzruseni), nekontrolované
pohyby svalti, zavislost, dysforicka nalada (smutek, chybéni energie), neklid, snizené libido nebo potence,
halucinace, zavrat’ a horecka.

Hlaseni nezadoucich ac¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v pripad€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobdrova 48
100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkii mtzete ptispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Dropizol uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Chrarite pred chladem nebo mrazem.

Po prvnim otevieni se mize lahvi¢ka pouzivat 4 tydny.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomdahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Dropizol obsahuje
- Lécivou latkou je: Opiova tinktura
- 1 ml peroralniho roztoku obsahuje 1 ml tinktury z Papaver somniferum L.,
succus siccus (opium surové) odpovidajici 10 mg morfinu.

1 kapka obsahuje 50 mg opiové tinktury odpovidajici 0,5 mg (10 mg/ml)
bezvodého morfinu.

1 ml obsahuje 20 kapek.

- Extrakéni rozpoustédlo: ethanol 33 % (obj.)
- Pomocnymi latkami jsou: ethanol 96 % (obj.)
¢isténd voda

Jak pripravek Dropizol vypada a co obsahuje toto baleni

Dropizol je tmavy, cervenohnédy roztok. Je k dispozici v hnédé sklenéné lahvicce s kapatkem a détskym
bezpecnostnim uzaveérem.

Velikost balenije 1 x 10 ml, 2 x 10 ml,3x 10 ml, 4 x 10 ml, 5x 10 ml a 10 x 10 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni

Drzitel rozhodnuti o registraci
Pharmanovia A/S

@restads Boulevard 108, 5

DK-2300 Kebenhavn S

Dansko

e-mail: info.nordics@pharmanovia.com

Vyrobce
Lomapharm GmBH
Langes Feld 5
D-31860 Emmerthal
Némecko

Atnahs Pharma Denmark ApS
Copenhagen Towers,
@restads Boulevard 108, 5.tv,
DK-2300 Kebenhavn S,
Dansko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Pharmanovia A/S Qrestads Boulevard 108, 5 DK-2300 Kebenhavn S Dansko
info.nordics@pharmanovia.com
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Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Dénsko: Dropizol
Island: Dropizol

Finsko: Dropizol
Norsko: Dropizol
Svédsko: Dropizol
Velka Britanie: Dropizol
Rakousko: Dropizol
Belgie: Dropizole

Ceska republika: Dropizol
Némecko: Dropizol
Spanélsko: Dropizol
Francie: Dropizal
Mad’arsko: Dropizol
Irsko: Dropizol

Italie: Dropizole
Lucembursko: Dropizol
Nizozemsko: Dropizol
Portugalsko: Dropizale
Rumunsko: Dropizol

Slovenska republika: Dropizol

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 06-2024.



