Prospecto: informacion para el paciente

Dropizol 10 mg/ml gotas orales en solucion
Morfina en tintura de opio

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque
contiene informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe déarselo a otras personas
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso
si se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Dropizol y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Dropizol
Como tomar Dropizol

Posibles efectos adversos

Conservacion de Dropizol

Contenido del envase e informacién adicional
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1. Qué es Dropizol y para qué se utiliza
Dropizol es un medicamento a base de plantas que contiene morfina.

Dropizol pertenece a un grupo de medicamentos denominados antipropulsivos y se utiliza en adultos para
tratar los sintomas de la diarrea aguda cuando el uso de otros tratamientos antidiarreicos no ha tenido el
efecto suficiente.

Dropizol acta inhibiendo la motilidad intestinal.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Dropizol

No tome Dropizol:

- si es alérgico al opio o la morfina o a alguno de los deméas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccién 6).

- si padece una dependencia a los opiaceos.

- si padece glaucoma (aumento de la presién intraocular).

- si padece una enfermedad grave de higado o rifion.

- Si padece sintomas de abstinencia del alcohol (delirium tremens).

- Si padece un traumatismo craneoencefalico grave.

- Si tiene riesgo de padecer ileo paralitico (obstruccion del intestino por la pardlisis de los musculos
intestinales).

- Si padece asma aguda.

- Si padece una enfermedad pulmonar cronica que dificulta la respiracion (EPOC).
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- Si tiene problemas respiratorios debidos a una depresion respiratoria grave. Su medico le
informara si usted padece alguna de estas dolencias. Los sintomas pueden incluir dificultad
respiratoria, tos 0 una respiracion mas lenta o mas débil de lo esperado.

- Si padece una insuficiencia cardiaca secundaria a una enfermedad pulmonar (cor pulmonale).

- Si esté en periodo de lactancia.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a tomar Dropizol:

. Si es un paciente de edad avanzada, ya que este grupo de pacientes puede reaccionar de forma
distinta a este medicamento. Es posible que se deba ajustar la dosis.

. Si padece una enfermedad crénica del rifién o el higado. Es posible que se deba ajustar la dosis.

. Si es adicto a los somniferos o el alcohol.

. Si padece una enfermedad de la vesicula biliar o piedras en la vesicula.

. Si padece un traumatismo craneoencefalico o un aumento de la presion intracraneal.

. Si padece una reduccion del nivel de conciencia.

. Si estd tomando medicamentos para la depresion (moclobemida u otros inhibidores de la MAO) o
ha dejado de tomar este medicamento en las Ultimas 2 semanas.

. Si padece una insuficiencia de las glandulas suprarrenales.

. Si padece hipotiroidismo, es posible que se deba ajustar la dosis.

. Hipotensidn, acompafiada de un volumen de sangre reducido.

. Inflamacion del pancreas.

. Si padece una hiperplasia de la prostata (aumento del tamafio de la prostata) o trastornos que
predispongan a la retencién urinaria.

. Si padece una infeccion o una inflamacidn del intestino, ya que la inhibicion del peristaltismo

intestinal podria aumentar el riesgo de absorcion de toxinas y el desarrollo de una hipertrofia del
colon y una perforacion intestinal.

. Si padece epilepsia.

. Si toma otros medicamentos para tratar la diarrea.

. Si padece convulsiones.

. Si padece una hemorragia de estdmago o duodenal.
. Si toma medicamentos para tratar la tensién arterial.

Si experimenta dificultad para orinar, debe ponerse en contacto con un profesional sanitario.

Dropizol no se recomienda antes de una intervencion quirdrgica ni en las 24 horas posteriores a la
intervencién, dado el riesgo de ileo paralitico, cuyos sintomas son nauseas y vomitos.

Riesgo de dependencia y tolerancia con el uso del medicamento.

Tolerancia, dependencia y adiccion.

Este medicamento contiene morfina, que es un medicamento opioide. El uso repetido de opioides puede
hacer que el farmaco sea menos eficaz (uno se acostumbra a ello, lo que se conoce como tolerancia). EI uso
repetido de Dropizol también puede provocar dependencia, abuso y adiccidn, lo que puede provocar una
sobredosis potencialmente mortal. El riesgo de estos efectos secundarios puede aumentar con una dosis
mas alta y una mayor duracién de uso.

La dependencia o la adiccion pueden hacerle sentir que ya no tiene el control de la cantidad de
medicamento que debe tomar ni de la frecuencia con la que debe tomarlo.

El riesgo de volverse dependiente o adicto varia de persona a persona. Puede tener un mayor riesgo de
volverse dependiente o adicto a Dropizol si:
- Usted o alguien de su familia alguna vez ha abusado o ha sido dependiente del alcohol, medicamentos
recetados o drogas ilegales (“adiccion”).
- Eres fumador.
- Ha tenido alguna vez problemas con su estado de &nimo (depresion, ansiedad o algun trastorno de la
personalidad) o ha sido tratado por un psiquiatra por otras enfermedades mentales.
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Si nota alguno de los siguientes signos mientras toma Dropizol, podria ser un signo de que se ha vuelto
dependiente o adicto:

- Necesita tomar el medicamento durante mas tiempo del recomendado por su médico.

- Es necesario tomar mas dosis de la recomendada.

- Esté utilizando el medicamento por motivos distintos a los prescritos, por ejemplo, “para mantener la
calma" o "ayudarle a dormir".

- Ha realizado repetidos intentos infructuosos de dejar o controlar el uso del medicamento.

- Cuando deja de tomar el medicamento, se siente mal y se siente mejor cuando vuelve a tomar el
medicamento (“efectos de abstinencia”).

Si nota alguno de estos signos, hable con su médico para analizar la mejor via de tratamiento para usted,
incluido cuando es apropiado suspenderlo y como hacerlo de forma segura (ver seccion 3, Si deja de tomar
Dropizol).

Se han notificado pustulosis exantematica generalizada aguda (PEGA) en asociacion con el tratamiento con
Dropizol. Los sintomas suelen aparecer dentro de los primeros 10 dias de tratamiento. Informe a su médico
si alguna vez ha desarrollado una erupcion cutanea grave o descamacion de la piel, ampollas y/o llagas en
la boca después de tomar Dropizol u otros opioides. Deje de usar Dropizol y busque atencién médica
inmediatamente si nota alguno de los siguientes sintomas: ampollas, piel escamosa generalizada 0 manchas
llenas de pus junto con fiebre.

Trastornos respiratorios relacionados con el suefio

Dropizol puede provocar trastornos respiratorios relacionados con el suefio, como apnea del suefio (pausas
de la respiracién durante el suefio) e hipoxemia relacionada con el suefio (nivel bajo de oxigeno en la
sangre). Los sintomas pueden incluir pausas respiratorias durante el suefio, despertares nocturnos por falta
de aire, dificultades para mantener el suefio o somnolencia excesiva durante el dia. Si usted u otra persona
observa estos sintomas, comuniquese con su médico. Su médico puede considerar una reduccion de la
dosis.

Comuniquese con su médico si experimenta dolor abdominal superior intenso que posiblemente se irradia
hacia la espalda, nduseas, vémitos o fiebre, ya que podrian ser sintomas asociados con la inflamacién del
pancreas (pancreatitis) y del sistema del tracto biliar.

Nifos y adolescentes
Dropizol no se debe utilizar en nifios y adolescentes menores de 18 afios de edad.

Uso de Dropizol con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que
tomar cualquier otro medicamento.

Es de especial importancia que informe a su médico o farmacéutico si esta tomando alguno de los
medicamentos siguientes:
. Medicamentos que potencien la reduccion del nivel de conciencia y la dificultad respiratoria,
observados con el uso de Dropizol, como:
- Alcohol
- Somniferos (p. €j., zolpidem) y anestésicos generales (p. €j., barbituricos)
- Medicamentos para tratar la depresion (antidepresivos triciclicos) o la enfermedad de
Parkinson (inhibidores de la MAO, p. €j., safinamida)
- Medicamentos antipsicoticos que posean accion sedante (p. €j., fenotiacinas)
- Medicamentos para tratar la epilepsia y dolor debido a problemas nerviosos (gabapentina o
pregabalina)
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- Medicamentos para aliviar las nduseas y los vémitos (p. €j., bromoprida, meclocina,
metoclopramida)

- Medicamentos para aliviar las alergias (antihistaminicos, p. €j., carbinoxamina,
doxilamina)

- Otros analgésicos opioides (p. €j., alfentanilo, butorfanol, fentanilo, hidrocodona,
hidromorfona, levorfanol, petidina, metadona, oxicodona, oximorfona, remifentanilo,
sufentanilo, tapentadol, tramadol)

. Medicamentos que posean un mecanismo de accion semejante al de la morfina y, por tanto, que
puedan aumentar los sintomas de abstinencia y reducir el efecto terapéutico (buprenorfina,
nalbufina, nalmefeno, naltrexona, pentazocina).

. Medicamentos para tratar el alcoholismo (disulfiram) o medicamentos para tratar determinados
tipos de infeccion (metronidazol), ya que podrian provocar efectos adversos indeseables, como
rubefaccion, respiracion acelerada y frecuencia cardiaca rapida.

. Los medicamentos para tratar la tuberculosis (rifampicina) disminuyen el efecto de la morfina.

. Algunos medicamentos utilizados en el tratamiento de coagulos sanguineos (por ejemplo,
clopidogrel, prasugrel, ticagrelor) pueden tener un efecto retardado y reducido cuando se toman
junto con morfina.

. La anfetamina y los analogos pueden reducir el efecto sedante de los opiaceos.

. La loxapina y la periciacina pueden aumentar el efecto sedante de los opiaceos.

. El uso simultaneo de flibanserina y opiaceos puede aumentar el riesgo de depresion del SNC.

. Los opiaceos pueden aumentar las concentraciones plasmaticas de desmopresina y sertralina.

. Zidovudina (un medicamento para tratar o prevenir las infecciones por el VIH).

. Los medicamentos empleados para tratar la depresion (fluoxetina) podrian reducir la duracion de la

accion de la morfina.

El uso simultaneo de Dropizol y medicamentos sedantes, como las benzodiacepinas o los farmacos
relacionados, aumenta el riesgo de somnolencia, dificultad para respirar (depresién respiratoria) y comay
es potencialmente mortal. Como consecuencia de ello, el uso simultdneo se debe contemplar Unicamente
cuando no sean posibles otras opciones terapéuticas.

No obstante, si sumédico le receta Dropizol junto con medicamentos sedantes, le restringiré la dosis y la
duracion del tratamiento simultaneo.

Informe a su médico de todos los medicamentos sedantes que esté tomando y siga estrictamente la
recomendacion posolégica que le indique su médico. Puede serle de ayuda informar a sus amigos o
familiares de que deben estar alerta de los signos y los sintomas descritos anteriormente. Si padece esos
sintomas, pongase en contacto con su médico.

La administracién simultanea de morfina puede aumentar los efectos de los medicamentos que reducen la
tensién arterial o de otros medicamentos que tengan efecto sobre la tension arterial.

Uso de Dropizol con alimentos, bebidas y alcohol
Dropizol puede tomarse con las comidas y las bebidas. Dropizol contiene alcohol, por lo que se debe
extremar la precaucion si se consume alcohol.

Consulte a continuacion el apartado Dropizol contiene etanol.

Embarazo, lactanciay fertilidad
Si est4 embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo:
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No debe utilizarse Dropizol durante el embarazo a no ser que se lo haya indicado su médico. Debe
extremarse la precaucion cuando se use este medicamento en mujeres embarazadas. No debe utilizarse
Dropizol cerca de la fecha de parto dado el riesgo de sintomas de abstinencia en el neonato.

Lactancia:
No se debe utilizar Dropizol durante la lactancia.

Fertilidad
Se desconoce si la morfina puede afectar negativamente a la fertilidad. Los varones y las mujeres en edad
fértil deben utilizar métodos anticonceptivos efectivos durante el tratamiento con Dropizol.

Conduccion y uso de méquinas
Dropizol contiene morfina y etanol y puede provocar somnolencia y afectar notablemente a su capacidad
para conducir 0 usar maquinas.

No conduzca después de tomar medicamentos hasta que no conozca el modo en el que le afectan.

Dropizol contiene etanol
Este medicamento contiene 33 % de etanol en volumen (alcohol); que se corresponde con una cantidad de

260 mg por dosis, equivalente a 6,6 ml de cerveza o0 2,8 ml de vino por dosis. Este medicamento es
perjudicial para personas que padecen alcoholismo. El contenido en alcohol debe tenerse en cuenta en
mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, nifios y grupos de alto riesgo, como pacientes con
enfermedades del higado o epilepsia.

3. Cémo tomar Dropizol

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

La dosis recomendada en adultos es:
Adultos: 5-10 gotas 2-3 veces al dia.

La dosis Unica no debe sobrepasar 1 ml, y la dosis total diaria no debe sobrepasar los 6 ml.
Pacientes de edad avanzada: debe reducirse la pauta posolégica inicialmente.

Insuficiencia hepatica: no se debe usar Dropizol, o se debe reducir la pauta posol6gica. Consulte el
apartado No tome Dropizol y Advertencias y precauciones de la seccion 2.

Insuficiencia renal: no se debe usar Dropizol, o se debe reducir la pauta posolégica. Consulte el apartado
No tome Dropizol y Advertencias y precauciones de la seccién 2.

Cada mililitro contiene alrededor de 20 gotas.

Forma de administracion:

Via oral.

Dropizol se puede usar sin diluir o mezclado con un vaso de agua. Después de mezclarlo con agua, se debe
tomar inmediatamente. Si se usa Dropizol sin diluir, la dosis correcta se puede administrar con una cuchara.

¥
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1. Abrir el cierre a prueba de nifios: 2. Sujetar el frasco en posicion vertical
Presionar hacia abajo y girar. y gotear sobre una cuchara o un vaso.

Uso en nifios y adolescentes
Dropizol no se debe utilizar en nifios y adolescentes menores de 18 afios de edad.

Si toma mas Dropizol del que debe

Si toma demasiado Dropizol puede experimentar pupilas contraidas, frecuencia cardiaca reducida, presion
arterial baja, edema pulmonar, dificultades respiratorias y reduccion del nivel de conciencia, lo que podria
causar coma.

Llame a su médico si ha tomado méas Dropizol del que le ha prescrito o si lo toma tal y como indica el
prospecto y se siente incomodo.

En caso de sobredosis 0 ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacidn Toxicoldgica, teléfono 915 620 420, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvidé tomar Dropizol
Debe tomar la dosis omitida lo antes posible en cuanto lo recuerde, a menos que casi le toque tomar la
dosis siguiente. No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Dropizol
Siga tomando el medicamento durante el tiempo que le haya indicado su médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran. Deje de usar Dropizol y busque atencién médica inmediatamente si nota cualquiera
de los siguientes sintomas.

Efectos adversos graves
Frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 10 personas):
Dificultad para orinar

Poco frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 100 personas):

Falta de aliento , fatiga, ansiedad, color azulado de los labios y los dedos de las manos y los pies, cefaleas,
confusidn, convulsiones e hinchazon de las piernas y los pies (depresion respiratoria).

Arritmia cardiaca (frecuencia cardiaca rapida o lenta)

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

Reaccion cutanea grave con ampollas, descamacion de la piel generalizada, puntos llenos de pus (pUstulas)
junto con fiebre. Podria tratarse de una enfermedad llamada pustulosis exantematica generalizada aguda
(PEGA).

Otros efectos adversos

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):
Somnolencia y estrefiimiento, boca seca
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Frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 10 personas):
Mareo, cefalea, contraccion de las pupilas, nduseas y vomitos, pérdida de apetito, indigestion o malestar,
alteraciones del gusto y el olfato, urticaria, sudoracion, broncoespasmo, tos disminuida, astenia

Poco frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 100 personas):
Rubefaccion facial, picor, espasmos en el tracto urinario bajo, alteracion en las pruebas de la funcion
hepatica

Raras (pueden afectar a hasta 1 de cada 1000 personas):

Aumento de la concentracion de las enzimas hepaticas (observadas en un analisis de sangre) e inflamacion
del pancreas, dolor debido a la presencia de piedras en el rifion (célico renal) o la vesicula (célico biliar),
sintomas de abstinencia, hipotensién ortostatica (un tipo de hipotension que se produce al levantarse,
habiendo estado sentado o tumbado)

Muy raros (pueden afectar a hasta 1 de cada 10.000 personas):

Dificultad respiratoria, calambres musculares, convulsiones, ardor y picazén, aumento de la sensibilidad al
dolor, visién borrosa, vision doble, movimiento involuntario de los ojos, una enfermedad en la que el
intestino no funciona correctamente (ileo), dolor abdominal, erupcién, hinchazén de las manos, los tobillos
o los pies, malestar general, escalofrios, sindrome de secrecion inadecuada de hormona antidiurética
(SIADH, syndrome of inappropriate antidiuretic hormone) (sintomas: nauseas, malestar general, cefalea,
agotamiento y, en casos graves, puede evolucionar hasta las convulsiones y el coma), amenorrea.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

Insuficiencia suprarrenal (fatiga, pérdida de peso, desmayo, hipoglucemia, nauseas, diarrea, vémitos y
dolor abdominal), euforia (sensacion fuerte de bienestar, felicidad y excitacion), movimientos musculares
incontrolados, adiccién, estado disforico (tristeza, falta de energia), inquietud, disminucién de la libido o la
potencia, alucinaciones, vértigo y fiebre. Apnea del suefio (pausas de la respiracién durante el suefio).
Sintomas asociados con la inflamacion del pancreas (pancreatitis) y del sistema del tracto biliar, p. dolor
intenso en la parte superior del abdomen que posiblemente se irradia a la espalda, nduseas, vomitos o
fiebre.

Comunicacion de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si

se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano
www.notificaRAM.es.

Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Dropizol

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja y el frasco. La fecha
de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

No refrigerar o congelar.
El frasco se debe utilizar en el plazo de 4 semanas después de la primera apertura.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesite en el punto SIGRE * de la farmacia o en cualquier otro sistema de
recogida de residuos de medicamentos. En caso de duda, pregunte a su farmacéutico como deshacerse de
los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el medio

ambiente.
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6. Contenido del envase e informacion adicional
Composicién de Dropizol

- El principio activo es: tintura de opio
Cada mililitro de solucidn oral contiene 1 ml de tintura de Papaver somniferum (L.),  Succus
siccus (opio puro), lo que equivale a 10 mg de morfina.
Cada gota contiene 50 mg de tintura de opio, lo que equivale a 0,5 mg (10 mg/ml) de morfina
anhidra.
Cada mililitro contiene 20 gotas.

- Disolvente de extraccion: 33 % de etanol (v/v)

- Los deméas componentes son:

- Etanol al 96 % (v/v)

- Agua purificada

Aspecto del producto y contenido del envase

Dropizol es un liquido oscuro de color marron rojizo. Esta disponible en un frasco de vidrio de color
marrdn con cuentagotas y cierre a prueba de nifios.

Presentaciones: 1 x 10 ml, 2 x 10 ml, 3 x 10 ml, 4 x 10 ml, 5 x 10 ml y 10 x 10 ml.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacion de comercializacion
Pharmanovia A/S

@restads Boulevard 108, 5

DK- 2300 Kgbenhavn S

Dinamarca

Correo electrénico: info.nordics@pharmanovia.com

Responsable de la fabricacion
Lomapharm GmBH

Langes Feld 5

D-31860 Emmerthal
Alemania

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

Misom Labs Limited

Malta Life Sciences Park,
LS2.01.06 Industrial Estate,
San Gwann, SGN 3000,
Malta
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Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion:

Danmark

Pharmanovia A/S

@restads Boulevard 108
DK-2300 Copenhagen S
Danmark
info.nordics@pharmanovia.com

island

Pharmanovia A/S

@restads Boulevard 108
DK-2300 Copenhagen S
Danmork
info.nordics@pharmanovia.com

Sverige

Pharmanovia A/S

@restads Boulevard 108
DK-2300 Copenhagen S
Danmark
info.nordics@pharmanovia.com

Austria

Pharmanovia A/S

@restads Boulevard 108
DK-2300 Copenhagen S
Dénemark
info.nordics@pharmanovia.com

Czech Republic

Pharmanovia A/S

@restads Boulevard 108
DK-2300 Copenhagen S
Dansko
info.nordics@pharmanovia.com

Spain

Pharmanovia A/S

@restads Boulevard 108
DK-2300 Copenhagen S
Dinamarca
info.nordics@pharmanovia.com

Hungary

Pharmanovia A/S
@restads Boulevard 108
DK-2300 Copenhagen S

Norge

Pharmanovia A/S

@restads Boulevard 108
DK-2300 Copenhagen S
Danmark
info.nordics@pharmanovia.com

Suomi/Finland

Pharmanovia A/S

@restads Boulevard 108
DK-2300 Copenhagen S
Tanska
info.nordics@pharmanovia.com

UK

Pharmanovia A/S

@restads Boulevard 108
DK-2300 Copenhagen S
Denmark
info.nordics@pharmanovia.com

Belgium

Pharmanovia A/S

@restads Boulevard 108
DK-2300 Copenhagen S
Denemarken
info.nordics@pharmanovia.com

Germany

Pharmanovia A/S

@restads Boulevard 108
DK-2300 Copenhagen S
Danemark
info.nordics@pharmanovia.com

France

Pharmanovia A/S

@restads Boulevard 108
DK-2300 Copenhagen S
Danemark
info.nordics@pharmanovia.com

Ireland

Pharmanovia A/S
@restads Boulevard 108
DK-2300 Copenhagen S
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Dania
info.nordics@pharmanovia.com

Italy

Pharmanovia A/S
@restads Boulevard 108
DK-2300 Copenhagen S

Danimarca
info.nordics@pharmanovia.com

The Netherlands

Pharmanovia A/S

@restads Boulevard 108
DK-2300 Copenhagen S
Denemarken
info.nordics@pharmanovia.com

Romania

Pharmanovia A/S

@restads Boulevard 108
DK-2300 Copenhagen S
Danemarca
info.nordics@pharmanovia.com

Denmark
info.nordics@pharmanovia.com

Luxembourg

Pharmanovia A/S

@restads Boulevard 108
DK-2300 Copenhagen S
Danemark
info.nordics@pharmanovia.com

Portugal

Pharmanovia A/S

@restads Boulevard 108
DK-2300 Copenhagen S
Dinamarca
info.nordics@pharmanovia.com

Slovak Republic
Pharmanovia A/S
@restads Boulevard 108
DK-2300 Copenhagen S
Danska

info.nordics@pharmanovia.com

Este medicamento est& autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los

siguientes nombres:

Dinamarca: Dropizol
Islandia: Dropizol
Finlandia: Dropizol
Noruega: Dropizol
Suecia: Dropizol
RU: Dropizol
Austria: Dropizol
Bélgica: Dropizole
Republica Checa: Dropizol
Alemania: Dropizol
Espafia: Dropizol
Francia: Dropizal
Hungria: Dropizol
Irlanda: Dropizol
Italia: Dropizole
Luxemburgo: Dropizol
Paises Bajos: Dropizol
Portugal: Dropizale
Rumania: Dropizol

Republica Eslovaca:  Dropizol

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Junio 2024
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La informacion detallada de este medicamento esté disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/

11de11




