Bipacksedel: Information till patienten
Dropizol 10 mg/ml orala droppar, I6sning
morfin som opiumtinktur

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Dropizol ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Dropizol

Hur du tar Dropizol

Eventuella biverkningar

Hur Dropizol ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1. Vad Dropizol ar och vad det anvands for
Dropizol &r ett lakemedel som innehaller morfin.

Dropizol hor till en grupp lakemedel som kallas propulsionsddmpande medel (medel som dampar
tarmmotoriken) och ar avsett for behandling av vuxna vid symtom pa svar diarré, nar annan
diarrébehandling inte haft dnskad effekt.

Dropizol verkar genom att h&mma tarmens rorelser.

2. Vad du behdver veta innan du tar Dropizol

Ta inte Dropizol:

° om du ar allergisk mot opium eller morfin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)

om du ar beroende av opiater

om du har glaukom (forhojt tryck i 6gat)

om du har svar lever- eller njursjukdom

om du har alkoholabstinens (delirium tremens)

om du har svar huvudskada

om du riskerar att fa paralytisk ileus (tarmvred orsakad av forlamning av musklerna i tarmen)
om du har akut astma.

om du har en kronisk lungsjukdom som gor det svart att andas (KOL)

om du har andningssvarigheter pa grund av andningsdepression. Din lakare har informerat dig
ifall du har detta problem. Symtomen kan innefatta andnéd, hosta eller andning som &r
langsammare eller svagare &n normalt.

° om du har hjartsvikt som féljd av en lungsjukdom

° om du ammar.

Varningar och forsiktighet



Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Dropizol:

° om du &r aldre, eftersom &ldre personer kan reagera annorlunda pa detta lakemedel. Dosen kan
behova justeras.

om du har kronisk njur- och/eller leversjukdom. Dosen kan behdva justeras.

om du &r beroende av narkotika eller alkohol

om du har en sjukdom i gallblasan eller gallsten

om du har en huvudskada eller forhojt tryck i hjarnan

om du har nedsatt medvetande

om du tar l&kemedel mot depression (moklobemid eller andra MAO-hdmmare) eller har slutat
anvénda dessa ldkemedel under de senaste 2 veckorna.

om du har nedsatt binjurebarkfunktion

om du har nedsatt skoldkortelfunktion, eftersom dosen kan behdva justeras.

om du har lagt blodtryck som beror pa minskad blodvolym

om du har bukspottkértelinflammation

om du har prostatahyperplasi (prostataforstoring) och/eller en sjukdom som gor att du kan ha
svarigheter att tomma blasan

° om du har en infektion eller inflammation i tarmarna, eftersom hdmning av tarmens rorelser kan
oka risken for att giftiga amnen tas upp i kroppen samt att tjocktarmen utvidgas eller att det gar
hal pa tarmarna.

om du har epilepsi

om du tar andra l&ékemedel mot diarré

om du upplever krampanfall

om du har en blédning i magen och/eller tarmarna

om du tar lakemedel mot forhojt blodtryck.

Om du har svarigheter att kissa ska ldkare eller annan sjukvardspersonal kontaktas.

Dropizol rekommenderas inte fore operation eller inom 24 timmar efter operation pa grund av risken
for tarmvred (paralytisk ileus). Symtomen pa detta ar illamaende och krakningar.

Det finns risk for beroende och toleransutveckling vid anvéndning av lakemedlet.

Tolerans, beroende och beroende

Detta lakemedel innehaller morfin som é&r ett opioidldkemedel. Upprepad anvandning av opioider kan
leda till att Iakemedlet blir mindre effektivt (du blir van vid det, sa kallad tolerans). Upprepad
anvandning av Dropizol kan ocksa leda till beroende och missbruk, vilket kan leda till livshotande
Overdos. Risken for dessa biverkningar kan 6ka med en hogre dos och langre anvandningstid.

Beroende eller missbrukkan fa dig att kanna att du inte langre har kontroll dver hur mycket
lakemedel du behdver ta eller hur ofta du behover ta den.

Risken att bli beroende eller missbrukvarierar fran person till person. Du kan ha en stérre risk att bli
beroende av eller beroende av Dropizol om:
- Du eller nagon i din familj har nagonsin missbrukat eller varit beroende av alkohol, receptbelagda
lakemedel eller illegala droger (“beroende™).
— Du &r en rokare.
- Du har nagonsin haft problem med ditt humar (depression, angest eller en personlighetsstorning)
eller har behandlats av en psykiater for andra psykiska sjukdomar.

Om du mérker nagot av foljande tecken nar du tar Dropizol, kan det vara ett tecken pa att du har blivit
beroende :

- Du maste ta lakemedlet langre tid 4n vad din lakare har rekommenderat

- Du maste ta mer an den rekommenderade dosen

- Du anvénder ldkemedlet av andra skal an vad som foreskrivs, till exempel "for att halla dig lugn”
eller "hjalpa dig att sova"



- Du har gjort upprepade, misslyckade forsok att sluta eller kontrollera anvandningen av lakemedlet
- Nér du slutar ta lakemedlet mar du illa och du mar battre nér du tar lakemedlet igen
("abstinenseffekter”)

Om du marker nagot av dessa tecken, tala med din lakare for att diskutera den basta
behandlingsplanen for dig, inklusive nar det ar lampligt att sluta och hur du kan sluta pa ett sakert satt
(se avsnitt 3, Om du slutar ta Dropizol).

Akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP) har rapporterats i samband med Dropizol-
behandling. Symtom upptréder vanligtvis inom de forsta 10 dagarna av behandlingen. Tala om for din
lakare om du nagon gang har utvecklat allvarliga hudutslag eller hudflossning, blasor och/eller munsar
efter att du tagit Dropizol eller andra opioider. Sluta anvénda Dropizol och sék omedelbart lakare om
du marker nagot av foljande symtom: blasor, utbredd fjallande hud eller pusfyllda flackar tillsammans
med feber.

Soémnrelaterade andningsstérningar

Dropizol kan orsaka somnrelaterade andningsstérningar som sémnapné (andningsuppehall under
somnen) och somnrelaterad hypoxemi (lag syreniva i blodet). Symtomen kan vara andningsuppehall
under sémnen, nattuppvaknande pa grund av andndd, svarigheter att uppratthalla somnen eller
overdriven dasighet under dagen. Om du eller ndgon annan person observerar dessa symtom, kontakta
din lakare. En dosreduktion kan dvervégas av din lakare.

Kontakta din lakare om du upplever svar smarta i 6vre delen av buken som eventuellt stralar ut i
ryggen, illamaende, krakningar eller feber eftersom detta kan vara symtom férknippade med
inflammation i bukspottkérteln (pankreatit) och gallvégssystemet.

Barn och ungdomar
Dropizol ska inte anvandas av barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Dropizol
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Det ar sarskilt viktigt att du talar om for lakare eller apotekspersonal om du tar:

° lakemedel och andra &mnen som forvarrar nedsatt medvetande och andningssvarigheter (som
ses med Dropizol) sasom

- alkohol

- somnmedel (t.ex. zolpidem) och narkosmedel (t.ex. barbiturater)

- lakemedel for behandling av depression (tricykliska antidepressiva lakemedel) eller
Parkinsons sjukdom (MAO-hammare, t.ex. safinamid)

- lakemedel mot psykos som har sedativ (lugnande) verkan (t.ex. fentiaziner)

- lakemedel for behandling av epilepsi och smérta pa grund av nervproblem (gabapentin
eller pregabalin)

- lakemedel som lindrar illaméaende och krakningar (t.ex. bromoprid, meklizin,
metoklopramid)

- lakemedel som lindrar allergi (antihistaminer, t.ex. karbinoxamin, doxylamin)

- andra smartstillande lakemedel som innehaller opioider (t.ex. alfentanil, butorfanol,
fentanyl, hydrokodon, hydromorfon, levorfanol, petidin (meperidin), metadon,
oxikodon, oximorfon, remifentanil, sufentanil, tapentadol, tramadol).

° lakemedel som har en liknande verkningsmekanism som morfin och darfér kan 6ka
abstinenssymtomen och minska den terapeutiska effekten (buprenorfin, nalbufin, nalmefen,
naltrexon, pentazocin).

° lakemedel for behandling av alkoholberoende (disulfiram) eller 1akemedel for behandling av
vissa infektioner (metronidazol), eftersom detta kan orsaka obehagliga biverkningar sdsom
rodnad, snabb andning och snabb hjartfrekvens

lakemedel for behandling av tuberkulos (rifampicin) , eftersom det minskar effekten av

morfin.



° Vissa lakemedel som anvénds for att forebygga blodproppar (t.ex. klopidogrel, prasugrel,
ticagrelor) kan ha en fordrgjd eller minskad effekt nar de tas tillsammans med opium

° amfetamin och amfetaminanaloger, eftersom de kan minska den sederande effekten av opioider.

° loxapin och periciazin, eftersom de kan 6ka den sederande effekten av opioider

° flibanserin och opioider, eftersom samtidig anvandning kan innebdra 6kad risk for hdmning av
det centrala nervsystemet (CNS-depression).

° desmopressin eller sertralin, eftersom Dropizol (opioider) kan 6ka plasmakoncentrationerna av
dessa lakemedel

° zidovudin (ett Iakemedel for att behandla eller forhindra hiv-infektioner)

° lakemedel for behandling av depression (fluoxetin), eftersom det kanforkorta verkningstiden
hos morfin.

Samtidig anvandning av Dropizol och lugnande lakemedel sdsom bensodiazepiner eller liknande
lakemedel okar risken for somnighet, andningssvarigheter (andningsdepression), koma och kan vara
livshotande. Samtidig anvandning ska darfor endast évervégas nar andra behandlingsalternativ inte ar
mojliga. Om din lakare ordinerar Dropizol tillsammans med lugnande lakemedel ska den samtidiga
behandlingens dos och behandlingstid dock begréansas av lakaren. Informera ldkaren om alla lugnande
lakemedel som du tar och folj lakarens dosrekommendationer noga. Det kan vara bra att informera
vanner och slakt att vara uppmarksamma pa de tecken och symtom som anges ovan. Kontakta ldkaren
om du far sddana symtom.

Samtidig anvandning av morfin kan forstérka effekterna av blodtryckssankande lakemedel eller andra
lakemedel med en blodtryckssédnkande effekt.

Dropizol med mat, dryck och alkohol

Dropizol kan tas med mat och dryck. Dropizol innehaller alkohol, sa extra forsiktighet ska iakttas vid
intag av alkohol.

Se "Dropizol innehaller etanol” nedan.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet
Ta inte Dropizol under graviditet om inte din lakare sagt att du ska gora det. Dropizol ska inte tas nara
forlossningsdatumet pa grund av risken for abstinensbesvar hos det nyfodda barnet.

Amning
Dropizol far inte anvandas under amning.

Fertilitet
Det ar inte kant om morfin kan skada majligheten att fa barn. Man och kvinnor i fertil alder ska
anvanda ett effektivt preventivmedel nér de anvéander Dropizol.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Dropizol innehaller morfin och etanol och kan orsaka dasighet och patagligt paverka din formaga att
framfora fordon eller anvanda maskiner.

Kor inte bil efter att du tagit dina lakemedel, forran du vet hur de paverkar dig.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.



Dropizol innehaller etanol

Detta lakemedel innehaller 33 vol % etanol (alkohol) d.v.s. upp till 260 mg per dos, motsvarande

6,6 ml 6l eller 2,8 ml vin per dos. Skadligt for personer som lider av alkoholism. Ska uppmérksammas
av gravida eller ammande kvinnor, barn och hogriskgrupper sasom patienter med leversjukdom eller
epilepsi.

3. Hur du tar Dropizol

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Rekommenderad dos hos vuxna &r:
Vuxna: 5-10 droppar 2-3 ganger dagligen.
En dos ska inte dverstiga 1 ml och den totala dagliga dosen bor inte éverstiga 6 ml.

Aldre: Behandlingen ska inledas med &g dos.

Nedsatt leverfunktion: Dropizol ska inte anvandas eller dosen ska minskas. Se avsnitt 2 " Ta inte
Dropizol” och avsnitt 2 "Varningar och forsiktighet”.

Nedsatt njurfunktion: Dropizol ska inte anvéndas eller dosen bér minskas. Se avsnitt 2 "Ta inte
Dropizol” och avsnitt 2 "Varningar och forsiktighet”.

1 ml Dropizol motsvarar ungefér 20 droppar.
Administreringssatt:
Ska svéljas.

Dropizol kan anvéndas outspatt eller utblandat i ett glas vatten. Efter att Dropizol blandats med vatten
ska det intas omedelbart. Om Dropizol anvénds outspétt kan korrekt dos tas med en sked.

: L
o

1. Oppning av den barnsékra forslutningen: 2. Hall flaskan upp och ned och It droppa pa en
Tryck nedat och vrid. sked eller i ett glas.

Anvandning for barn och ungdomar
Dropizol ska inte anvandas av barn och ungdomar under 18 ar.

Om du har tagit fér stor mangd av Dropizol

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag,
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige) for bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har tagit for stor mangd Dropizol kan du fa sma pupiller, Iangsam hjartfrekvens, 1agt blodtryck,
lungddem, andningssvarigheter och nedsatt medvetande som kan leda till koma.

Om du har glémt att ta Dropizol



Du ska ta den missade dosen sa fort du kommer ihdg, forutom om det nastan ar tid for foljande dos. Ta
inte dubbel dos for att kompensera for glémd dos.

Om du slutar att ta Dropizol

Fortsatt ta lakemedlet sa lange lakaren har sagt att du ska gora det.

Om du har ytterligare fragor om anvandningen av detta ldkemedel, fraga lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Sluta anvanda Dropizol och s6k omedelbart lakare om du marker nagot av foljande

Allvarliga biverkningar
Vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvéndare):
Svarigheter att kissa

Mindre vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 100 anvandare)

Andnod, trétthet, angest, blafargade lappar, fingrar och tar, huvudvark, forvirring, krampanfall och
svullnad i benen och fétterna (andningsdepression)

Hjartarytmi (snabb eller langsam hjartfrekvens)

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data):
Allvarlig hudreaktion med blasor, utbredd fjallande hud, varfyllda flackar tillsammans med feber.
Detta kan vara ett tillstand som kallas Acute Generalized Exanthematous Pustulosis (AGEP).

Andra biverkningar
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
Somnighet och forstoppning, muntorrhet.

Vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):

Yrsel, huvudvirk, pupillsammandragning, illamaende och krakningar, aptitloshet,
matsmaltningsbesvar eller obehag i buken, smak- eller luktférandringar, nasselutslag, svettning, kramp
i luftroren (bronkospasm), minskad hosta, kraftléshet (asteni).

Mindre vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 100 anvandare):
Ansiktsrodnad, klada, kramper i de nedre urinvagarna, onormala levervarden.

Séllsynta (kan forekomma hos fler &n 1 av 1 000 anvandare):

Forhojda bukspottkortelenzymer (pavisas i blodprov) och bukspottkortelinflammation, smarta pa
grund av njursten (njurkolik) eller gallsten (gallkolik), abstinenssymtom, ortostatisk hypotension (en
form av lagt blodtryck som uppstar da du reser dig upp fran sittande eller liggande stallning).

Mycket séllsynta (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 000 anvandare):

Andndd, muskelkramper, krampanfall, brannande och svidande smarta, 6kad kénslighet for smérta,
dimsyn, dubbelseende, ofrivilliga 6gonrorelser, ett tillstand dér tarmen inte fungerar som den ska
(ileus, tarmvred), buksmarta, hudutslag, svullnad i hander, anklar eller fotter, sjukdomskansla, frossa,
syndrom med inadekvat utsondring av antidiuretiskt hormon (SIADH) (symtom: illamaende,
sjukdomskansla, huvudvark, utmattning och i svara fall vidareutveckling till krampanfall och koma),
utebliven menstruation.

Ingen kénd frekvens (frekvensen kan inte berdknas fran tillgangliga data):

Binjurebarksvikt (trétthet, viktminskning, svimning, lagt blodsocker, illamaende, diarré, krakningar
och buksmarta), upprymdhet (en stark kénsla av valbefinnande, gladje och upphetsning),
okontrollerade muskelrorelser, beroende, nedstdmdhet (ledsen, utan energi), rastléshet, minskad
sexlust eller potens, hallucinationer, yrsel och feber. Somnapné (andningsuppehall under sémnen).



Symtom forknippade med inflammation i bukspottkorteln (pankreatit) och gallvagssystemet, t.ex. svar
ovre buksmarta som eventuellt stralar ut i ryggen, illamaende, krakningar eller feber.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Dropizol ska foérvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och flaskan efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.
Oppnad flaska &r hallbar i 4 veckor.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen &r: morfin som opiumtinktur
- 1 ml oral 16sning innehaller 1 ml tinktur av Papaver somniferum L., succus siccus
(rdopium) motsvarande 10 mg morfin.
1 droppe innehaller 50 mg opiumtinktur motsvarande 0,5 mg (10 mg/ml) vattenfritt
morfin.
1 ml innehaller 20 droppar.
- Extraktionsmedel: etanol 33 % (v/v)

Hjalpdmnen
- Etanol 96 % (v/v)
- Renat vatten

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Dropizol ar en mork, rodaktigt brun vatska. Det tillhandahalls i brun glasflaska med pipett och en
barnskyddande forslutning.

Forpackningsstorlekar: 1 x 10 ml, 2 x 10 ml, 3 x 10 ml, 4 x 10 ml, 5 x 10 ml och 10 x 10 ml.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Pharmanovia A/S

@restads Boulevard 108, 5

DK-2300 Kgbenhavn S


http://www.lakemedelsverket.se

Danmark
e-post: info.nordics@pharmanovia.com

Tillverkare

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

Misom Labs Limited,
Malta Life Sciences Park,
LS2.01.06 Industrial Estate,
San Gwann, SGN 3000,
Malta

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se.

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Danmark Dropizol
Island Dropizol
Finland Dropizol
Norge Dropizol
Sverige Dropizol
Storbritannien  Dropizol
Osterrike Dropizol
Belgien Dropizole
Tjeckien Dropizol
Tyskland Dropizol
Spanien Dropizol
Frankrike Dropizal
Ungern Dropizol
Irland Dropizol
Italien Dropizole
Luxemburg Dropizol
Nederlanderna Dropizol
Portugal Dropizale
Ruménien Dropizol
Slovakien Dropizol

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2025-12-17


http://www.lakemedelsverket.se

	Läs noga igenom denna bipacksedel innan du börjar ta detta läkemedel. Den innehåller information som är viktig för dig.
	I denna bipacksedel finns information om följande:
	1.	Vad Dropizol är och vad det används för
	Varningar och försiktighet
	Barn och ungdomar
	Andra läkemedel och Dropizol
	Graviditet, amning och fertilitet
	Körförmåga och användning av maskiner
	Dropizol innehåller etanol
	3.	Hur du tar Dropizol
	Användning för barn och ungdomar
	Om du har tagit för stor mängd av Dropizol
	Om du har glömt att ta Dropizol
	Om du slutar att ta Dropizol
	Allvarliga biverkningar
	Vanliga (kan förekomma hos fler än 1 av 10 användare):
	Svårigheter att kissa
	Mindre vanliga (kan förekomma hos fler än 1 av 100 användare)
	Andra biverkningar
	Rapportering av biverkningar
	5.	Hur Dropizol ska förvaras
	6.	Förpackningens innehåll och övriga upplysningar
	Läkemedlets utseende och förpackningsstorlekar
	Innehavare av godkännande för försäljning
	Tillverkare
	Detta läkemedel är godkänt inom Europeiska ekonomiska samarbetsområdet under namnen:
	Denna bipacksedel ändrades senast: 2025-12-17

