Priloha €. 1 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/00066-Z1A

Pisomna informéacia pre pouZivatela

Dropizol 10 mg/ml
peroralne roztokové kvapky

morfin v 6piovej tinktire

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. MdZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Dropizol a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Dropizol
Ako uzivat’ Dropizol

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Dropizol

Obsah balenia a d’alie informéacie
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Co je Dropizol a na ¢o sa pouZiva
Dropizol je rastlinny liek, ktory obsahuje morfin.

Dropizol patri do skupiny liekov nazyvanych antipropulziva a pouziva sa u dospelych na liecbu
priznakov zavaznej hnacky v pripadoch, ked ina lie¢ba na zastavenie hnacky nemala dostato¢ny
ucinok.

Dropizol G¢inkuje tak, Ze zastavuje pohyby ¢reva.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Dropizol

Neuzivajte Dropizol

e  ak ste alergicky na opium alebo morfin alebo na ktortkol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku

(uvedenych v Casti 6),

ak ste zavisly od opiatov,

ak mate glaukom (zvySeny tlak v ociach),

ak mate zavazné ochorenie pecene alebo obliciek,

ak mate abstinencné priznaky po vysadeni alkoholu (delirium tremens),

ak mate zavazné poranenie hlavy,

ak mate riziko vzniku paralytického ilea (nepriechodnost’ ¢reva v ddsledku nehybnosti crevnych

svalov),

ak mate nahlu astmu,

e ak mate dlhodobé ochorenie pluc, pre ktoré sa vdm tazko dycha (chronické obstrukéné choroba
plric),
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e ak mate problémy s dychanim kvoli zdvaznému ttlmu dychania. Ak mate niektory z tychto
zdravotnych problémov, lekar vam o nich povie. Priznaky m6zu zahtiat” dychavicnost, kasel
alebo nezvycajne pomalsie alebo slabsie dychanie,

e ak mate zlyhanie srdca v dosledku ochorenia pluc (cor pulmonale),

e ak dojcite.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Dropizol, obratte sa na svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnu sestru:

e ak ste starSia osoba, pretoze star$i l'udia mézu na tento liek reagovat’ odlisne. Mozno bude
potrebné upravit’ davku.

e ak mate dlhodobé ochorenie obliciek alebo pecene. Mozno bude potrebné upravit’ davku.

e ak ste zavisly od opiatov alebo alkoholu,

e ak mate ochorenie ZI¢nika alebo ZI¢ové kamene,

e ak mate poranenie hlavy alebo zvySeny tlak v mozgu,

e ak mate poruchy vedomia,

e ak uzivate lieky proti depresii (moklobemid alebo iné inhibitory MAQO) alebo ste prestali
uzivat tento liek pocas poslednych 2 tyzdiiov,

e ak mate znizenu funkciu nadobliciek,

e ak mate znizenl funkciu §titnej zlI'azy, mozno bude potrebné upravit’ davku,

e ak mate znizeny krvny tlak so znizenym objemom krvi,

e ak mate zapal pankreasu,

e ak mate hyperplaziu prostaty (zvacSenie prostaty) a/alebo stav, ktory vas predisponuje na

zadrziavanie mocu,
e ak mate infekciu alebo zapal Criev, pretoze inhibicia peristaltiky (pohyblivost’ ¢riev) mbze
zvysit riziko vstrebavania toxinov a spdsobit’ postupné rozsirenie hrubého ¢reva
a prederavenie Criev,
ak mate epilepsiu,
ak uzivate iné lieky proti hnacke,
ak mavate zachvaty,
ak mate krvacanie do zaludka a/alebo Criev,
ak uzivate lieky na zvyseny krvny tlak.

Ak mate tazkosti s mo¢enim, kontaktujte zdravotnickeho pracovnika.

Dropizol sa neodporuca uzivat’ pred operaciou a v priebehu 24 hodin po operacii z dévodu rizika
paralytického ilea. Priznaky ilea su nevolnost a vracanie.

Pri pouzivani tohto lieku existuje riziko vzniku zéavislosti a tolerancie.

Tolerancia, navyk a zavislost’

Tento liek obsahuje morfin, ¢o je opioidnym lieckom. Opakované pouZivanie opioidov moze viest’ k
zniZeniu ucinnosti lieku (zvyknete si naf, ¢o je zname ako tolerancia). Opakované pouzitie Dropizolu
moze taktiez viest' k zavislosti a zneuzivaniu, o mdze mat’ za nasledok zZivot ohrozujuce
predavkovanie. Riziko tychto vedl'ajsich u€inkov sa moze zvysit’ pri vyssej davke a dlhom trvani
pouzivania.

Navyk alebo zavislost’ alebo zavislosti moze vyvolat’ pocit, Ze uz nemate kontrolu nad tym, kol'ko
lieku musite uzivat’ alebo ako ¢asto ho musite uzivat’.

Riziko vzniku navyku alebo zavislosti sa medzi jednotlivymi osobami 1isi. VysSie riziko, vzniku
navyku alebo zavislosti od Dropizolu mdZzete mat’, ak:
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- ste vy alebo niekto z vasej rodiny niekedy zneuzival alebo bol z&visly od alkoholu, liekov na predpis
alebo nelegalnych drog (,,zavislost™).

- ste fajCiar.

- ste niekedy mali problémy s naladou (depresia, tizkost” alebo porucha osobnosti) alebo ste boli
lieCeny psychiatrom pre iné duSevné choroby.

Ak si pocas uzivania Dropizolu v§imnete niektory z nasledujucich prejavov, mohol by to byt priznak,
Ze ste sa stali zavislym:

- liek musite uzivat’ dlhsie, ako vam odporucil vas lekar

- musite uzivat’ viac ako je odporti¢ana davka

- liek uzivate z inych dévodov, ako je predpisané, napriklad ,,na upokojenie* alebo ,,na spanie*

- opakovane ste sa neuspesne pokusili prestat’ liek uzivat’ alebo kontrolovat’ jeho uzivanie

- ked’ prestanete liek uzivat, necitite sa dobre a po opakovanom uziti lieku sa citite lepsie (,,tzv.
abstinen¢né ucinky*)

Ak spozorujete niektory z tychto prejavov, porad’te sa so svojim lekarom o tom, ktory sposob liecby je
pre vas najlepsi, vratane toho, kedy je vhodné ukoncit’ liecbu a ako to urobit’ bezpeéne (pozri ¢ast’ 3,
Ak prestanete uzivat’ Dropizol).

Deti a dospievajuci
Dropizol sa nesmie pouzivat’ u deti a dospievajucich vo veku do 18 rokov.

V suvislosti s lieCbou Dropizolom bola hlasena akutna generalizovana exantematozna pustuldza
(AGEP). Priznaky sa zvycajne vyskytuju poc€as prvych 10 dni liecby. Ak sa u vas niekedy po uziti
Dropizolu alebo inych opioidov objavila zdvazna kozna vyrazka alebo olupovanie koze, pluzgiere
a/alebo vredy v ustach, povedzte to svojmu lekarovi. Ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich
priznakov, prestante uzivat’ Dropizol a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc: pl'uzgiere, rozsiahla
Supinata koza alebo hnisavé vriedky sprevadzané hortickou.

Poruchy dychania suvisiace so spankom

Dropizol méze spdsobit’ poruchy dychania suvisiace so spankom, ako je spankové apnoe (prestavky v
dychani pocas spanku) a hypoxémia suvisiaca so spankom (nizka hladina kyslika v krvi). Tieto
priznaky mozu zahfnat prestavky v dychani pocas spanku, no¢né budenie z dosledku dychavicnosti,
tazkosti s udrzanim spanku alebo nadmernu ospalost’ pocas dna. Ak vy alebo ind osoba spozorujete
tieto priznaky, obrat’te sa na svojho lekara. Vas lekar moze zvazit' znizenie davky.

Ak sa u vas vyskytne zavazna bolest’ v hornej Casti brucha, ktora méze vyzarovat’ do chrbta,
nevolnost’ (nauzea), vracanie alebo horucka, pretoze to mézu byt priznaky suvisiace so zapalom
pankreasu (pankreatitida) a so systémom zICovych ciest, obrat'te sa na svojho lekara.

Iné lieky a Dropizol
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Je zvlast dolezité povedat’ vaSmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate:
e lieky, ktoré zosiliiuju zniZzenie vedomia a tazkosti s dychanim pozorované pri Dropizole, ako
napriklad
- alkohol,
- lieky na spanie (napr. zolpidem) a celkové anestetika (napr. barbituraty),
- lieky na liecbu depresie (tricyklické antidepresiva) alebo Parkinsonovej choroby
(inhibitory MAO, napr. safinamid),
- antipsychotika so sedativnym (utlmujicim) u¢inkom (napr. derivaty fenotiazinu),
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- lieky na liecbu epilepsie a bolesti v dosledku nervovych problémov (neuropaticka
bolest’) (gabapentin alebo pregabalin),

- lieky na zmiernenie nevol'nosti a vracania (napr. bromoprid, meklizin,
metoklopramid),

- lieky na zmiernenie alergie (antihistaminika, napr. karbinoxamin, doxylamin),

- iné opiaty proti bolesti (napr. alfentanil, butorfanol, fentanyl, hydrokodoén,
hydromorfon, levorfanol, meperidin, metadén, oxykodon, oxymorfon, remifentanil,
sufentanil, tapentadol, tramadol),

e lieky, ktoré maju podobny mechanizmus u¢inku ako morfin, tym moézu zosilnit’ abstinen¢né
priznaky a znizit’ lieCebny ucinok (buprenorfin, nalbufin, nalmefén, naltrexén, pentazocin),

e lieky na liecbu zavislosti od alkoholu (disulfiram) alebo lieky na lie¢bu niektorych druhov
infekcii (metronidazol), pretoze moézu spdsobit’ neprijemné vedl'ajsie tcinky, ako je
sCervenanie, rychle dychanie a rychly srdcovy tep,

e lieky na liecbu tuberkul6zy (rifampicin) znizuja G€inok morfinu,

e Niektoré lieky pouzivané na liecbu krvnych zrazenin (napr. klopidogrel, prasugrel, tikagrelor)
mozu mat’ oneskoreny a zniZzeny ucinok, ked’ sa uzivaju spolu s 6piom.

e amfetamin a jeho analégy m6zu znizovat’ sedativny ucinok opioidov,

e loxapin a periciazin mozu zvySovat’ sedativny ucinok opioidov,

e subezné pouzivanie flibanserinu a opioidov mdze zvysit riziko utlmu centralnej nervovej
sustavy,

e opioidy mdzu zvysit koncentracie desmopresinu a sertralinu v plazme,

e zidovudin (liek na lie¢bu alebo prevenciu HIV infekcii),

e licky na liecbu depresie (fluoxetin) mozu skratit’ trvanie G¢inku morfinu.

Stubezné pouzitie Dropizolu a sedativ, ako s benzodiazepiny alebo pribuzné lieky, zvysuje riziko
ospalosti, tazkosti s dychanim (atlm dychania), komy a méze ohrozit’ zivot. Z tohto dovodu sa ma ich
subezné pouzitie zvolit’ iba vtedy, ak nie st mozné iné moznosti liecby.

Ak vam lekar predpise Dropizol spolu so sedativami, davku a trvanie siibeznej liecby ma vas lekar
obmedzit’.

Povedzte svojmu lekarovi o vSetkych sedativach, ktoré uzivate, a starostlivo dodrziavajte lekarom
odportcané davky. Moze byt uzitocné informovat’ priatel'ov alebo pribuznych o vyssie uvedenych
prejavoch a priznakoch. Ak sa u vas vyskytnu takéto priznaky, kontaktujte svojho lekara.

Podavanie morfinu s lickmi na znizenie krvného tlaku alebo inych liekov, ktoré G¢inkuju tak, ze
znizuju krvny tlak, méze zvysit’ €inky tychto liekov.

Dropizol a jedlo, napoje a alkohol
Dropizol sa mbze uzivat’ s jedlom a napojmi. Dropizol obsahuje alkohol, preto je pri konzumaécii
alkoholu potrebna zvlastna opatrnost’. Pozri ¢ast’ ,,Dropizol obsahuje etanol niZsie.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat tento liek.

Tehotenstvo
Neuzivajte Dropizol pocas tehotenstva, ak vam to neodporucil vas lekar. Dropizol sa nesmie uzivat’
kratko pred ocakavanym terminom pdrodu kvoli riziku abstinen¢nych priznakov u novorodenca.

Dojcenie
Dropizol sa nesmie uzivat’ pocas dojcenia.
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Plodnost’
Nie je zname, ¢i ma morfin skodlivy t€inok na vasu plodnost’. Pri uzivani Dropizolu maji plodni muzi
a zeny pouzivat’ uc¢innt antikoncepciu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Dropizol obsahuje morfin a etanol, o moze sposobit’ ospalost’ a vyznamne ovplyvnit’ vasu schopnost’
viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Neved'te vozidla po uziti liekov, kym nebudete vediet, ako na vas posobia.

Dropizol obsahuje etanol

Tento liek obsahuje 33 objemovych % etanolu (alkohol), t. j. az do 260 mg na jednu davku, ¢o
zodpoveda 6,6 ml piva alebo 2,8 ml vina na davku. Skodlivé pre tych, ktori trpia alkoholizmom. Musi
sa vziat’ do uvahy u tehotnych alebo doj¢iacich zien, deti a vysoko rizikovych skupin, ako st pacienti
s ochorenim pecene alebo s epilepsiou.

3.  AKko uzivat’ Dropizol

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekéara alebo lekérnika.

Odporucana dévka u dospelych je:
Dospeli: 5 — 10 kvapiek 2 — 3-krat denne.

Jednorazova davka nema prekrocit’ 1 ml a celkova dennéa davka nema prekrocit’ 6 ml.
Starsie osoby: Zaciato¢nt davku je potrebné znizit'.

Poskodenie pecene: Dropizol sa nema pouzivat’ alebo davka sa ma znizit. Pozri Cast’ 2 ,,Neuzivajte
Dropizol* a ¢ast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia“.

Poskodenie oblic¢iek: Dropizol sa nema pouzivat’ alebo davka sa ma znizit'. Pozri cast’ 2 ,,NeuZzivajte
Dropizol* a ¢ast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia“.

V 1 ml je 20 kvapiek.

Spdsob podavania:

Peroralne pouzitie (pouzitie cez Usta).

Dropizol je mozné uzivat’ neriedeny alebo zamieSany v pohari vody. Po zmieSani s vodou sa ma
pouzit’ ihned’. Ak sa Dropizol pouzije neriedeny, spravnu davku mozno podat’ lyZicou.

¥

e

1. Otvorenie detského bezpecnostného 2. Flasu drzte vo zvislej polohe a nakvapkajte

uzaveru: stlacte a otocte. na lyZzicu alebo do pohara.
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Pouzitie u deti a dospievajucich
Dropizol sa nemé pouzivat’ u deti a dospievajucich vo veku do 18 rokov.

Ak uZijete viac Dropizolu, ako mate

Ak uzijete privela Dropizolu, moze sa u vas vyskytnit’ zuZenie zreniciek, pomaly tep srdca, nizky
krvny tlak, opuch pl'tic, tazkosti s dychanim a zniZzent Groven vedomia, ¢o moze viest’ ku kome.
Kontaktujte svojho lekara, ak ste uzili viac Dropizolu, ako vam bolo predpisané alebo ako je uvedené
v tejto pisomnej informadcii, a necitite sa dobre.

AK zabudnete uzit’ Dropizol
Vynechant davku uzite ¢o najskor potom, ako si spomeniete, okrem pripadu, ak sa uz blizi ¢as uzitia
d’alsej davky. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzivat’ Dropizol

Pokracujte v uzivani lieku tak dlho, ako vam povie vas lekar.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie uc¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedl'ajsie ¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich priznakov, prestaiite uzivat’ liek Dropizol a okamzite
vyhladajte lekarsku pomoc:

Zavazné vedlajsie ucinky
Casté (mo6zu postihovat’ az 1 z 10 osob):
- tazkosti s mo¢enim

Menej ¢asté (mozu postihovat’ az 1 zo 100 osdb):

- dychavi¢nost, Ginava, uzkost, zmodralé pery a prsty na rukach a nohach, bolest’ hlavy, zmétenost’,
zachvat, kf¢e a opuch noh a chodidiel (utlm dychania)

- srdcova arytmia (rychly alebo pomaly tlkot srdca)

Iné vedlajsie ucinky
VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):
- ospalost’ a zapcha, sucho v ustach

Casté (mdzu postihovat’ az 1 z 10 0sob):

- zavraty, bolest’ hlavy, zizené zrenicky, nevolnost’ a vracanie, strata chuti do jedla, poruchy
travenia alebo neprijemné pocity v bruchu, zmeny v chutovom a cuchovom vnimani, zihl'avka,
potenie, bronchospazmus (ztzenie priedusiek), utlm kasl'a, celkova slabost’

Menej ¢asté (mozu postihovat’ az 1 zo 100 osob):
- sCervenanie tvare, svrbenie, kf¢e v dolnych mocovych cestach, vysledky peceniovych testov mimo
norméalnych hodnot

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ az 1 z 1 000 osob):
- zvySenie pankreatickych enzymov (zistené z krvného testu) a zapal pankreasu (podzaludkova
zl'aza), bolest’ spdsobena oblickovymi kamenmi (obli¢kova kolika) alebo ZI¢ovymi kamenmi

6
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(zIcova kolika), abstinen¢né priznaky, ortostaticka hypotenzia (forma nizkeho krvného tlaku,
ktora sa prejavi, ked’ vstanete zo sedu alebo I'ahu)

Velmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ az 1 z 10 000 osdb):

- tazkosti s dychanim; svalové kice; zachvat; palenie a pichanie; zvySena citlivost’ na bolest’;
rozmazané videnie; dvojité videnie; mimovolny pohyb oka; stav, pri ktorom dochadza k poruche
funkcie Creva (ileus); bolest’ brucha; vyrazka; opuch rik, ¢lenkov alebo chodidiel; nevol'nost’;
chvenie; syndrom neadekvatnej sekrécie antidiuretického hormoénu (SIADH) (priznaky:
nevolnost’, malatnost’, bolest’ hlavy, vycerpanie, ktoré mézu v zavaznych pripadoch viest’

k zachvatom a kome); chybanie menstruacie

Nezname (frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov):

- nadoblickova nedostato¢nost’ (finava, strata hmotnosti, mdloby, nizka hladina cukru v krvi,
nevolnost’, hnacka, vracanie a bolest’ brucha), euféria (nadmerny pocit pohody, $t’astia
a vzrusenia), nekontrolované pohyby svalov, zavislost’, dysforicka nalada (smutnd, bez energie),
nepokoj, znizené libido alebo potencia, halucinacie (videnie, citenie alebo pocutie veci, ktoré
neexistuju), zavraty a horucka. Zavazna kozna reakcia s pl'uzgiermi, rozsiahla Supinata koza,
alebo hnisavé vriedky sprevadzané horuckou. Mo6ze ist’ o ochorenie, ktoré sa nazyva aktitna
generalizovana exantematdzna pustul6za (AGEP). Spankové apnoe (prestavky v dychani pocas
spanku). Priznaky suvisiace so zapalom pankreasu (pankreatitida) a so systémom zlc¢ovych ciest,
napr. zavazna bolest’ v hornej Casti brucha, ktora méze vyzarovat’ do chrbta, nevolnost’ (nauzea),
vracanie alebo hortcka.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedl'ajSie u¢inky moZete hlasit’ aj priamo narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
Hlasenim vedl'ajSich ti¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Dropizol

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a fTasi po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.

Po prvom otvoreni sa obsah fl'ase mdze pouzivat' 4 tyzdne.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Dropizol obsahuje

- Liecivo je 6piova tinktira

- 1 ml peroralneho roztoku obsahuje 1 ml tinktry z rastliny Papaver somniferum L., succus
siccus (surové opium), o zodpoveda 10 mg morfinu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha €. 1 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/00066-Z1A

1 kvapka obsahuje 50 mg dpiovej tinktury, ¢o zodpoveda 0,5 mg (10 mg/ml) bezvodého
morfinu.

1 ml zodpoveda 20 kvapkam.
- Extrak¢né rozpustadlo: etanol 33 % (objemovych)
- Pomocné latky st etanol 96 % obj. a Cistend voda.

Ako vyzera Dropizol a obsah balenia
Dropizol je tmava, Cervenohneda tekutina. Dodédva sa v hnedej sklenenej fTasi s kvapkadlom
a detskym bezpecnostnym uzaverom.

Velkosti balenia 1 x 10 ml, 2 x 10ml, 3x10ml,4x 10ml, 5x 10 mla 10 x 10 ml.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Pharmanovia A/S

Qrestads Boulevard 108, 5

DK-2300 Copenhagen S

Dansko

e-mail: info.nordics@pharmanovia.com

Vyrobca
Lomapharm GmBH
Langes Feld 5
D-31860 Emmerthal
Nemecko

Atnahs Pharma Denmark ApS
Copenhagen Towers,
Orestads Boulevard 108, 5.tv,
DK-2300 Copenhagen S,
Dénsko

Misom Labs Limited

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

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Pharmanovia A/S

Qrestads Boulevard 108, 5
DK-2300 Kgbenhavn S

Dansko
info.nordics@pharmanovia.com


mailto:info@pharmanovia.com

Priloha €. 1 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/00066-Z1A

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Dansko: Dropizol 10 mg/ml orale draber, oplesning

Island: Dropizol 10 mg/ml oral drops, solution

Finsko: Dropizol 10 mg/ml tipat, liuos

Norsko: Dropizol 10 mg/ml dréper, opplesning

Svédsko: Dropizol 10 mg/ml orala droppar, 16sning

Spojené kralovstvo: Dropizol 10 mg/ml oral drops, solution

Rakusko: Dropizol 10 mg/ml Tropfen zum Einnehmen, Losung
Belgicko: Dropizole 10 mg/ml druppels voor oraal gebruik, oplossing

Dropizole 10 mg/ml, solution buvable en gouttes
Dropizole 10 mg/ml Tropfen zum Einnehmen, Lésung

Ceska republika: Dropizol 10 mg/ml peroralni kapky, roztok

Nemecko: Dropizol 10 mg/ml Tropfen zum Einnehmen, Losung

Spanielsko: Dropizol 10 mg/ml solucién oral en gotas

Francuzsko: Dropizal 10 mg/ml, solution buvable en gouttes

Mad’arsko: Dropizol 10 mg/ml belséleges oldatos cseppek

frsko: Dropizol 10 mg/ml oral drops, solution

Taliansko: Dropizole 10 mg/ml gocce orali, soluzione

Luxembursko: Dropizol 10 mg/ml Tropfen zum Einnehmen, Lésung
Dropizol 10 mg/ml, solution buvable en gouttes

Holandsko: Dropizol 10 mg/ml druppels voor oraal gebruik, oplossing

Portugalsko: Dropizale 10 mg/ml gotas orais, solu¢ao

Rumunsko: Dropizol 10 mg/ml picaturi orale, solutie

Slovenska republika: Dropizol 10 mg/ml, perordlne roztokové kvapky

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2026.
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