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Dropizol

Pharmanovia

Orala droppar, 16sning 10 mg/ml
(Mork, rodaktigt, brun vatska)

1.,:..,Narkotikaklass: Il - Narkotika med medicinsk anvandning

Sarskilt lakemedel
A07DA02

Aktiv substans:
Opium, standardiserad tinktur

ATC-kod:
AQ07DAO02

Lakemedel fran Pharmanovia omfattas av Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2023-06-16.

Indikationer

Symtomatisk behandling av svar diarré hos vuxna nar annan diarrébehandling inte haft 6nskad effekt.

Kontraindikationer

Overkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpdmne som anges i avsnitt Innehall
Opiatberoende

Glaukom

Svart nedsatt lever- eller njurfunktion

Delirium tremens

Svar huvudskada

Risk fér paralytisk ileus

Kronisk obstruktiv lungsjukdom

Akut astma
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® Svar andningsdepression med hypoxi och/eller hyperkapni
® Hjartsvikt som foljd av lungsjukdom (cor pulmonale).
® Amning, se avsnitt Graviditet.

Dosering

Dosering
Vanlig startdos hos vuxna: 5-10 droppar 2-3 ganger dagligen.
En dos ska inte dverskrida 1 ml och den totala dagliga dosen bdr inte 6verstiga 6 ml.

Doseringen ska vara individuell med den lagsta effektiva dosen under kortast méjliga tid med hansyn tagen
till patientens allmanna tillstand, patientens alder, vikt och sjukdomshistoria (se avsnitt Kontraindikationer
och Varningar och forsiktighet).

Pediatrisk population
Av sakerhetsskal ska Dropizol inte anvandas till barn och ungdomar under 18 ar, se avsnitt
Farmakodynamik.

Behandlingen ska initieras och dvervakas av en specialist, t.ex. en onkolog eller gastroenterolog.

Sarskild forsiktighet ska iakttas vid férskrivning av lakemedlet eftersom det innehaller morfin.
Behandlingstidens langd ska vara sa kort som mgjligt.

Aldre
Vid behandling av aldre patienter ska forsiktighet iakttas och dosen till en bérjan minskas.

Nedsatt leverfunktion
Vid nedsatt leverfunktion kan morfin paskynda utvecklingen av koma - undvik eller minska dosen. Se
avsnitt Kontraindikationer och Varningar och férsiktighet

Nedsatt njurfunktion
Elimineringen ar minskad och férdrdjd vid nedsatt njurfunktion - undvik eller minska dosen. Se avsnitt
Kontraindikationer och Varningar och forsiktighet

Administreringssatt

Oral anvandning.

Lakemedlet kan anvandas outspatt eller utblandat i ett glas vatten. Efter att |akemedlet blandats med
vatten ska det intas omedelbart. Om lakemedlet anvands outspatt kan korrekt dos tas med en sked.

Varningar och férsiktighet

Dropizol ska endast anvandas efter att sjukdomen som orsakar symtomen har utretts och nar forsta linjens
behandling inte haft dnskad effekt.

Dropizol ska anvandas med forsiktighet vid foljande tillstand / hos féljande patienter:

aldre

kronisk njur- och/eller leversjukdom

alkoholism

gallkolik, gallstenssjukdom, sjukdomar i gallgdngarna
huvudskador eller forhgjt intrakraniellt tryck
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nedsatt medvetandegrad

kardiorespiratorisk chock

samtidig anvandning av monoaminoxidashammare (inklusive moklobemid) eller inom 2 veckor efter
utsattning av dessa

nedsatt binjurebarkfunktion

hypotyreos

lagt blodtryck som beror pa minskad blodvolym

bukspottkértelinflammation

prostatahyperplasi och andra tillstdnd som &r predisponerande for urinretention

samtidig administrering av andra lakemedel mot diarré eller peristaltikhammande lakemedel,
antikolinergika, antihypertensiva lakemedel, se avsnitt Interaktioner

krampsjukdomar

gastrointestinal blédning.

Vid urineringssvarigheter ska sjukvardspersonal kontaktas.

Dosjustering kan behdévas hos aldre, patienter med skdldkértelinsufficiens och patienter med mild till
mattligt nedsatt njurfunktion eller nedsatt leverfunktion (se dven avsnitt Dosering och Kontraindikationer).

Undvik anvandning hos aldre patienter med fall eller frakturer i anamnesen eftersom ataxi, forsamrad
psykomotorisk funktion, synkope och ytterligare fall kan férekomma. Om anvandning ar nédvandig, dvervag
att reducera anvandning av andra CNS-aktiva medel som ger 6kad risk for fall och frakturer och tillampa
andra strategier for att minska fallrisken.

Lakemedel mot diarré som hammar tarmperistaltiken ska anvandas med férsiktighet till patienter med
infektion eller inflammatoriska tarmsjukdomar pa grund av den 6kade risken for att toxiska &mnen
absorberas och for att toxisk megakolon och tarmperforation utvecklas. Dropizol rekommenderas inte fore
operation eller inom 24 timmar efter operation pa grund av risken for paralytisk ileus. Om paralytisk ileus
misstanks under anvandning av Dropizol ska behandlingen omedelbart sattas ut.

Upprepad administrering kan orsaka beroende och tolerans och anvandning av opium kan leda till missbruk
av substansen. Sarskild forsiktighet ska iakttas hos individer som tidigare missbrukat narkotika och alkohol.

Risk med samtidig anvandning av sedativa Idkemedel sdsom bensodiazepiner eller relaterade ldkemedel
Samtidig anvandning av Dropizol och sedativa ldkemedel sdsom bensodiazepiner eller relaterade ldkemedel
kan orsaka sedering, andningsdepression, koma och dodsfall. P4 grund av dessa risker ska samtidig
behandling med dessa sedativa lakemedel vara forbehallet patienter for vilka alternativ behandling inte ar
mojlig. Om ett beslut fattas att férskriva Dropizol samtidigt som sedativa lakemedel ska lagsta effektiva dos
anvandas under kortast méjliga behandlingstid.

Patienter ska féljas noga gallande tecken och symtom pa andningsdepression och sedering. | detta
hanseende &r det starkt rekommenderat att informera patienter och deras vardgivare om att vara
uppmarksamma pa dessa symtom (se avsnitt Interaktioner).

Administrera i lagre dos och med yttersta forsiktighet till patienter som ocksa behandlas med andra
narkotika, sedativa lakemedel, tricykliska antidepressiva lakemedel och MAO-hdmmare (se aven avsnitt

Dosering).

Oral trombocythamning med P2Y12-hdmmare
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Effekten av P2Y12-hamning har konstaterats minska inom det férsta dygnet av samtidig behandling med
P2Y12-hammare och morfin (se avsnitt Interaktioner).

Ska endast anvandas med forsiktighet till patienter i hogriskgrupper sdsom patienter med epilepsi och
leversjukdom.

Opioider kan hamma hypotalamus-hypofys-binjure (HPA) eller gonodalaxeln pa flera nivder och ar mest
uttalad efter ldngtidsanvandning. Detta kan leda till symtom pa binjurebarksvikt (se dven avsnitt Biverkning
ar).

Detta lakemedel innehaller 33 vol % etanol (alkohol), dvs. upp till 260 mg per dos, motsvarande 6,6 ml 6l
eller 2,8 ml vin

Interaktioner

Risken for sedering, andningsdepression, koma eller déd 6kar pa grund av den additiva CNS-depressiva
effekten av etanol, hypnotika (t.ex. zolpidem), narkosmedel (t.ex. barbiturater), MAO-hammare (t.ex.
safinamid), tricykliska antidepressiva lakemedel och psykofarmaka med sedativ verkan (t.ex. fentiaziner),
gabapentin, antiemetika (t.ex. bromoprid, meklizin, metoklopramid), antihistaminer (t.ex. karbinoxamin,
doxylamin) och andra opioider (t.ex. alfentanil, butorfanol, fentanyl, hydrokodon, hydromorfon, levorfanol,
petidin (meperidin), metadon, oxikodon, oxymorfon, remifentanil, sufentanil, tapentadol, tramadol). Dosen
och tiden fér samtidig behandling ska vara begrénsad (se avsnitt Varningar och férsiktighet). Dropizol ska
inte anvandas med andra morfinagonister/antagonister (buprenorfin, nalbufin, nalmefen, naltrexon,
pentazocin) pa grund av deras kompetitiva receptorbindande effekt som kan férvarra utsattningssymtom
och minska den terapeutiska effekten.

Eftersom Dropizol innehaller etanol ska det inte anvandas samtidigt med disulfiram eller metronidazol.
Bada dessa lakemedel kan orsaka disulfiram-liknande reaktioner (rodnad, snabb andning, takykardi).

Rifampicin inducerar CYP3A4 i levern och 6kar darmed metabolismen av morfin, kodein och metadon.
Effekten av dessa opioider minskar eller motverkas darmed.

En fordréjd och minskad exponering for orala P2Y12-hammare har observerats hos patienter med akut
koronarsyndrom som behandlats med morfin. Denna interaktion kan vara relaterad till minskad
gastrointestinal motilitet och kan vara tilldamplig fér andra opioider. Den kliniska relevansen ar okand, men
data indikerar potentiellt minskad effekt av P2Y12-hammare hos patienter som behandlas med morfin och
en P2Y12-hammare samtidigt (se avsnitt Varningar och forsiktighet). Hos patienter med akut
koronarsyndrom, dar morfin inte kan undanhallas och snabb P2Y12-hdmning beddéms vara avgérande, kan

anvandning av en parenteral P2Y12-hammare dvervagas.

Samtidig administrering av morfin och antihypertensiva lakemedel kan férstarka den blodtryckssankande
effekten av antihypertensiva lakemedel eller andra Iakemedel med en blodtrycksséankande effekt.

Morfin hammar glukuronideringen av zidovudin in vitro.
Effektens varaktighet av morfin kan minska efter intag av fluoxetin.
Cimetidin och ranitidin paverkar inte biotillgdngligheten for opium, orala droppar.

Andra lakemedelsinteraktioner
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Amfetamin och amfetaminanaloger kan minska den sederande effekten av opioder. Loxapin och periciazin
kan 6ka den sederande effekten av opioider. Samtidig anvandning av flibanserin och opioider kan 6ka
risken for CNS-depression. Opioider kan 6ka plasmakoncentrationer av desmopressin och sertralin.

Etanol, se avsnitt Varningar och férsiktighet.

Graviditet

Det finns begransad mangd data fran anvandning av opium i gravida kvinnor. Djurstudier har visat
reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt Prekliniska uppgifter).

Dropizol rekommenderas inte under graviditeten savida inte fordelarna tydligt uppvager riskerna for bade
modern och barnet.

Nar morfin anvands under graviditet fram till férlossning kan neonatalt utsattningssyndrom férekomma.

Amning

Opium utsoéndras i bréstmjélk. Om patienten &r en ultrasnabb metaboliserare av CYP2D6 kan hogre nivaer
av morfin (pa grund av 6kad metabolism av kodein) forekomma i bréstmjolk och i mycket sallsynta fall leda
till symtom pa opioidtoxicitet hos spadbarnet, vilket kan ha dodlig utgang. Dropizol ar kontraindicerat under
amning (se avsnitt Kontraindikationer).

Fertilitet

Data ar otillrackliga for att bedéma risken for effekt pa fertilitet hos manniska. Djurstudier har visat
kromosomforandringar i kdnsceller (se avsnitt Prekliniska uppgifter). Fertila man och kvinnor ska vidta
nodvandiga forsiktighetsatgarder.

Trafik

Dropizol kan ha pataglig effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

Biverkningar

Biverkningarna rapporterade for Dropizol droppar ar harledda fran litteraturen och erfarenhet av andra
morfinprodukter efter marknadsforing.

Endokrina systemet

Mycket sallsynta (<1/10 000) Syndrom med inadekvat ADH-sekretion (SIADH), ame
norré
Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran Binjurebarksvikt

tillgangliga data)

Psykiska stérningar

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran Beroende, dysforiskt humor, rastldshet, minskad libid
tillgangliga data) o eller potens, hallucinationer

Centrala och perifera nervsystemet

Mycket vanliga (= 1/10) Sémnighet
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Vanliga (= 1/100, < 1/10)

Yrsel, huvudvark

Mycket sallsynta (<1/10 000)

Muskelkramper, krampanfall, allodyni och
hyperalgesi

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran Upprymdhet
tillgangliga data)

Ogon

Vanliga (= 1/100, < 1/10) Mios

Mycket sallsynta (<1/10 000)

Dimsyn, diplopi, nystagmus

Hjartat

Mindre vanliga (= 1/1 000, < 1/100)

Takykardi, bradykardi, palpitationer, ansiktsrodnad

Blodkarl

Sallsynta (= 1/10 000, < 1/1 000)

Ortostatisk hypotension

Andningsvagar, bréstkorg och mediastinum

Vanliga (= 1/100, < 1/10)

Bronkospasm, minskad hosta

Mindre vanliga (= 1/1 000, < 1/100)

Andningsdepression

Mycket sallsynta (<1/10 000)

Dyspné

Magtarmkanalen

Mycket vanliga (= 1/10)

Forstoppning, muntorrhet

Vanliga (= 1/100, < 1/10)

lllamaende, krakningar, aptitloshet,dyspepsi, dysgeu
Si

Sallsynta (= 1/10 000, < 1/1 000)

Férhojda pankreasenzymer och pankreatit

Mycket sallsynta (<1/10 000)

lleus, buksmarta

Lever och gallvagar

Mindre vanliga (= 1/1 000, < 1/100)

Forhojda leverenzymer

Sallsynta (= 1/10 000, < 1/1 000)

Gallkolik

Hud och subkutan vavnad

Vanliga (= 1/100, < 1/10)

Nasselutslag, svettning

Mindre vanliga (= 1/1 000, < 1/100)

Kl&dda

Mycket sallsynta (<1/10 000)

Hudutslag, perifert 6dem

Muskuloskeletala systemet och bindvav

Ingen kand frekvens (kan inte berédknas fran
tillgangliga data)

Ofrivilliga muskelsammandragningar

Njurar och urinvagar

Vanliga (= 1/100, < 1/10)

Urinretention

Mindre vanliga (= 1/1 000, < 1/100)

Kramp i urinréret

Sallsynta (= 1/10 000, < 1/1 000) Njurkolik
Allmanna symtom och/eller symtom vid

administreringsstallet

Vanliga (= 1/100, < 1/10) Kraftldshet
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Sallsynta (= 1/10 000, < 1/1 000) Utsattningssymtom

Mycket sallsynta (<1/10 000) Sjukdomskansla, frossa

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran Hypertermi, vertigo
tillgédngliga data)

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstéankta biverkningar efter att Iakemedlet godkants. Det g6r det mdjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Overdosering

Morfintoxicitet. Dodliga doser ar huvudsakligen beroende av morfininnehallet.

Symtom pa 6verdosering

Mios, andningsdepression, somnolens, minskad muskeltonus och blodtrycksfall. | svara fall kan
cirkulationssvikt, stupor, koma, bradykardi och icke-kardiogent lungédem, hypotoni och déd féorekomma;
missbruk av héga doser starka opioider sdsom oxikodon kan vara fatala.

Behandling av 6verdos
| forsta hand ska fria luftvagar upprattas och assisterad eller kontrollerad ventilation sattas in.

| handelse av 6verdosering kan intravends administrering av en opiatantagonist vara indicerad.
Vidare kan ventrikelskéljning ocksa 6vervagas.

Understddjande behandling (konstgjord andning, syrgasbehandling, administrering av
karlsammandragande medel och infusionsbehandling) ska, om nédvandigt, anvandas vid behandling av
atféljande cirkulationssvikt.

Farmakodynamik

Opiumalkaloider (opioider och isokinolinderivat) framkallar forstoppning och upprymdhet samt ar
smartstillande och sederande vilket ar dosberoende.

Dessa effekter medieras av opioidreceptorer. Receptorerna finns i stor utstrackning i centrala nervsystemet
. Receptorer finns aven i mindre utstrackning i vas deferens, knaleder, magtarmkanalen hjartat och
immunsystemet.

Opioidpeptider modifierar magtarmkanalens funktion genom interaktion med opioidreceptorer i det
enteriska kretsloppet, som kontrollerar motilitet och utséndring. Opioidreceptorer har lokaliserats i
magtarmkanalen hos manniska, men deras relativa distribution varierar med gastrointestinalt lager och
gastrointestinalt omrade.
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p-opioidreceptoragonister hammar magsackstémning, dkar muskeltonus i pylorus, inducerar pylorisk och
fasisk tryckaktivitet i duedenum-jejunum, stér migrerande myoelektriskt komplex, fordréjer transittiden
genom tunn- och tjocktarm och dkar vilotrycket i andtarmséppningen. Opioider dampar dessutom
tarmarnas utséndring av elektrolyter och vatten och framjar ddrmed nettoabsorbtion av vatska. Utéver
detta bidrar p-, k- och 6-opioidreceptorerna till opioidhamning av muskelaktivitet i tarmarna. Resultatet av
alla dessa effekter ar férstoppning.

Anvandning av opium ar val etablerad fér behandling av diarré i klinisk praxis. Kontrollerade kliniska studier
ar inte tillgangliga.

Inga kliniska studier i den pediatriska populationen har utférts och produkten anses inte lamplig till denna
population pa grund av sakerhetsmassiga orsaker, se avsnitt Dosering.

Farmakokinetik

Absorption
De hégsta serumkoncentrationerna av morfin, den huvudsakliga alkaloiden iopiumextrakt, uppnas inom 2
till 4 timmar efter oral administrering.

Distribution
Efter absorption ar morfin bundet till plasmaproteiner i storleksordningen 30 %.

Biotransformering

Opiumalkaloider metaboliseras i stor utstrackning till glukuronidkonjugat (3-glukuronid [M3G]) och 6-
glukuronid [M6G]) som genomgar en enterohepatisk cykel. 6-glukuronid &r en metabolit av morfin som ar
cirka 50 ganger mer aktiv an modersubstansen. Morfin genomgar ocksa demetylering vilket leder till
ytterligare en aktiv metabolit, normorfin.

Kodein metaboliseras till kodein-6-glukuronid, morfin (den enda aktiva metaboliten) och norkodein.
Eftersom kodein finns i opiumextrakt i nivaer tio ganger lagre an de fér morfin har dess hepatiska
transformering ringa effekt pa morfins totala biotillganglighet.

Eliminering

Halveringstiden fér morfin &r cirka 2 timmar. En halveringstid pa 2,4 till 6,7 timmar har rapporterats for
M3G. Cirka 90 % av totalt morfin utséndras inom 24 timmar med sparmangder i urinen i 48 timmar eller
mer.

Eliminering av glukuronokonjugatderivat sker i huvudsak via urinen, bade genom glomerular filtration och
tubular utséndring. Eliminering via avforing ar lag (<10 %).

Prekliniska uppgifter

Ett flertal studier har visat att morfin inducerar kromosomskada hos djur i somatiska och kdénsceller och i
humana somatiska celler. En genotoxisk potential i ménniska ar darmed forvantad. Langtidsstudier pa djur
avseende den karcinogena potentialen av morfin har inte genomforts.

Biverkningar som inte sags i kliniska studier, men som sags hos djur som utsattes for stérre mangder an de

som manniskor vanligtvis utsatts for var foljande: hammad fostertillvaxt och 6kad frekvens av defekter i
nervsystemet och skelettet.
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Djurstudier har visat reproduktionstoxicitet under hela graviditeten (CNS-missbildningar, hdmmad
fostertillvaxt, skelettmissbildningar, testikelatrofi, férandringar i signalsubstanssystem och
beteendeférandringar, beroende).

Morfin har dessutom haft en effekt pa fertilitet hos manlig avkomma. Djurstudier har dven visat att morfin
kan skada konsorgan eller kdnsceller och att det genom endokrina rubbningar kan paverka manlig och
kvinnlig fertilitet negativt. Den kliniska relevansen ar okand.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
1 ml oral I16sning innehaller 1 ml tinktur av Papaver somniferum L., succus siccus (raopium) motsvarande 10
mg morfin.

1 droppe innehaller 50 mg opiumtinktur motsvarande 0,5 mg (10 mg/ml) vattenfritt morfin.

1 ml = 20 droppar.
Extraktionsmedel: etanol 33 % (v/v).

Hjalpdmne med kand effekt:
Etanol 33 % (v/v).

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt Innehall.

Forteckning dver hjalpamnen
Etanol 96 % (v/v)
Renat vatten

Blandbarhet

Ej relevant

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
36 manader.

Oppnad flaska ar hallbar i 4 veckor.

Sarskilda férvaringsanvisningar
Férvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Sarskilda anvisningar fér destruktion
Ej anvant Iakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Egenskaper hos lakemedelsformen

Orala droppar, 16sning
Utseende: mork, rédaktigt brun vatska.

Férpackningsinformation
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Orala droppar, 16sning 10 mg/ml Mérk, rédaktigt, brun vatska
1 x 10 milliliter flaska, 504:38, F
3 x 10 milliliter flaska, 1339:75, F
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