NAVODILO ZA UPORABO

Opijeva tinktura

10 mg/g peroralne kapljice
morfin

Pred zacCetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!

¢ Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

o Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

e Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni,
podobne vasim.

o Ce opazite kateri koli neZeleni ucinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetuite se tudi, ce opazite katere koli
nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

1. Kaj je zdravilo Opijeva tinktura in za kaj ga uporabljamo

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Opijeva tinktura
3. Kako jemati zdravilo Opijeva tinktura

4. Mozni nezeleni ucinki

5. Shranjevanje zdravila Opijeva tinktura

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

. Kaj je zdravilo Opijeva tinktura in za kaj ga uporabljamo
Opijeva tinktura je zdravilo rastlinskega izvora, ki vsebuje tinkturo posusenega mlecka nezrelih glavic vrtnega maka (Papaver
somniferum L.). Nosilec terapevtskega delovanija je opijev alkaloid morfin, ki se v majhnih odmerkih uporablja kot antidiaroik
(zdravilo proti driski). Deluje tako, da upocasni gibanje Crevesja.
Zdravilo Opijeva tinktura se uporablja pri odraslih za zdravljenje simptomov hude driske, kadar druga zdravila proti driski niso bila
dovolj ucinkovita.

. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Opijeva tinktura

Ne jemljite zdravila Opijeva tinktura

o Ce ste alergicni na opij, morfin ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6),

o Ce ste odvisni od mocnih zdravil za lajsanje bolecine (opioidov),

e e imate zvisan ocesni tlak (glavkom),

e Ce imate hudo okvaro jeter ali ledvic,

e Ce imate simptome odtegnitve alkohola (delirium tremens),

e Ce imate hudo poskodbo glave,

e Ce obstaja nevarnost obstrukcije ¢revesja zaradi ohromelosti ¢revesnih misic (paraliticni ileus),

¢ Ce imate akutno bolezen dihal (astmo),

e ¢e imate kronicno obstruktivno plju¢no bolezen (KOPB),

e Ce imate tezave z dihanjem zaradi hude depresije dihanja (simptomi lahko vkljucujejo zasoplost, kaselj in pocasneje ali Sibkejse
dihanje od pri¢akovanega),

e ¢e imate hudo bolezen srca, t.i. pljucno srce (cor pulmonale), ki nastane zaradi oviranega obtoka v plju¢nem Zilju,

o Ce dojite.

Obvestila in previdnostni ukrepi

Pred zaCetkom jemanja zdravila Opijeva tinktura se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Bodite posebno pozorni pri jemanju zdravila Opijeva tinktura:

o Ce ste starejsi, ker se lahko starostniki na zdravilo odzovejo razli¢no in bo zdravnik morda moral prilagoditi odmerek,

e e imate kroni¢no jetrno ali ledvicno okvaro, ker bo zdravnik morda moral prilagoditi odmerek,

o Ce ste odvisni od alkohola,

¢ ¢e imate bolezen Zol¢nika ali Zol¢ne kamne,

o e imate poskodbo glave ali povecan tlak v lobanjski votlini (povecan intrakranialni tlak),

* Ce imate motnje zavesti,

e Ce jemljete zdravila za zdravljenje depresije iz skupine zaviralcev MAO oziroma ste jih prenehali jemati v zadnjih dveh tednih,

e Ce imate zmanj$ano delovanje nadledvicne Zleze,

e ¢e imate zmanjsano delovanje $citnice, ker bo zdravnik morda moral prilagoditi odmerek,

o ce imate nizek krvni tlak v povezavi z zmanjSanim volumnom krvi (hipotenzijo in hipovolemijo),

e Ce imate vnetje trebusne slinavke (pankreatitis),

e Ce imate povecanje prostate (hiperplazijo prostate) ali tezave z zastajanjem urina v secnem mehurju,

o ¢e imate okuzbo ali vnetje Crevesja, ker lahko zaviranje peristaltike poveca tveganje za absorpcijo toksinov, pojav megakolona in
perforacije crevesja,

o e imate epilepsijo,

o ce jemljete druga zdravila proti driski,

e e imate krvavitev v Zelodcu ali crevesju,

e ce jemljete zdravila za znizevanje povisanega krvnega tlaka.

Ce se pojavijo tezave pri uriniranju, je potrebno obvestiti zdravnika.
Jemanje zdravila Opijeva tinktura se ne priporoca pred operacijo ali 24 ur po operaciji zaradi nevarnosti pojava paraliticnega ileusa.
Ob dolgotrajnem jemanju zdravila Opijeva tinktura se lahko pojavi odvisnost.

Otroci in mladostniki
Zdravila Opijeva tinktura se ne sme uporabljati pri otrocih in mladostnikih, mlajsih od 18 let.

Druga zdravila in zdravilo Opijeva tinktura
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ce jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati katero koli drugo zdravilo.

Se posebej je pomembno, da opozorite zdravnika ali farmacevta, ce jemljete:

e zdravila, ki okrepijo ucinek zdravila Opijeva tinktura na zmanjsano zavest in tezave z dihanjem:

zdravila za zdravljenje motenj spanja (npr. zolpidem) in splosni anestetiki (barbiturati),

zdravila za zdravljenje depresije (tricikli¢ni antidepresivi),

- zdravila za zdravljenje Parkinsonove bolezni (zaviralci MAO),

zdravila za zdravljenje dusevnih bolezni s sedativnim uc¢inkom (fenotiazini),

- zdravilo za zdravljenje epilepsije (gabapentin),

zdravila proti slabosti in bruhanju (npr. metoklopramid),

zdravila za zdravljenje alergij (antihistaminiki),
- zdravila za lajsanje bolecine iz skupine narkotikov (opioidi);

o zdravila, ki imajo podoben nacin delovanja kot morfin in lahko zato povecajo odtegnitvene simptome in zmanjsajo terapevtski
ucinek (buprenorfin, nalbufin, nalmefen, naltrekson);

e zdravilo za zdravljenje odvisnosti od alkohola (disulfiram) ali zdravilo za zdravljenje dolocenih vrst okuzb (metronidazol), saj
lahko to povzroci neprijetne stranske ucinke, kot so zardevanje, hitro dihanje in hiter sr¢ni utrip;

e zdravila za zdravljenje tuberkuloze (rifampicin) zmanjsajo ucinek morfina;

e nekatera zdravila za preprecevanje nastajanja krvnih strdkov (npr. klopidogrel, prasugrel, ticagrelor) imajo lahko zakasnel ali
zmanjsan ucinek, kadar se jemljejo skupaj z opijem;

e cimetidin lahko zmanjsa ucinek morfina;

¢ amfetamini lahko zmanjsajo sedativni ucinek opioidov;

e zdravila za zdravljenje shizofrenije (loksapin) lahko povecajo sedativni u¢inek opioidov;

¢ opioidi lahko povecajo plazemsko koncentracijo dezmopresina in sertralina;

o zdravila za zdravljenje depresije (fluoksetin) lahko skraj$ajo trajanje delovanja morfina;

e zdravilo za zdravljenje ali preprecevanje okuzb s HIV (zidovudin).

Socasna uporaba zdravila Opijeva tinktura in pomirjeval, kot so benzodiazepini ali sorodna zdravila, poveca tveganje za zaspanost,
tezave z dihanjem (depresijo dihanja), komo in je lahko smrtno nevarna. Zato je socasna uporaba upravicena le, kadar druge
moznosti zdravljenja niso mogoce. Ce vam zdravnik vseeno predpise zdravilo Opijeva tinktura skupaj s pomirjevali, vam mora
omejiti odmerek in trajanje socasnega zdravljenja. Povejte zdravniku za vsa pomirjevala, ki jih jemljete, in skrbno upostevajte
njegovo priporocCilo glede odmerka. Lahko bi bilo koristno, da prijateljem ali sorodnikom poveste, naj bodo pozorni na zgoraj
opisane znake in simptome. Posvetujte se z zdravnikom, kadar obcutite taksne simptome.



Ob socasni uporabi zdravila Opijeva tinktura se lahko poveca ucinek zdravil za znizevanje povisanega krvnega tlaka.

Zdravilo Opijeva tinktura skupaj s hrano, pijaco in alkoholom
Med jemanjem zdravila Opijeva tinktura ne smete uzivati alkoholnih pijac.

Nosecnost, dojenje in plodnost

Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali na¢rtujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, preden
vzamete to zdravilo.

Nosecnost

Med nosecnostjo ne jemljite zdravila Opijeva tinktura, razen ¢e vam je tako narocil zdravnik. Opijeve tinkture ne smete jemati
blizu datuma poroda zaradi tveganja pojava odtegnitvenih simptomov pri novorojencku.

Dojenje

Zdravila Opijeva tinktura med dojenjem ne smete jemati, saj opij prehaja v materino mleko.

Plodnost

Podatki o vplivu na plodnost niso na voljo. Zdravilo Opijeva tinktura lahko moski in Zenske v rodni dobi jemljete samo, ce hkrati
uporabljate zanesljivo zascito proti zanositvi.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Med jemanjem zdravila Opijeva tinktura ne smete upravljati vozil in strojev.

Zdravilo Opijeva tinktura vsebuje etanol

To zdravilo vsebuje do 274 mg alkohola (etanola) v 1 g (33 kapljicah) . Koli¢ina v 1 g zdravila ustreza manj kot 7 ml piva oziroma
3 ml vina.

. Kako jemati zdravilo Opijeva tinktura
Pri jemaniju tega zdravila natan¢no upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom.

Odmerjanje in trajanje zdravljenja bo dolocil va$ zdravnik. Obicajni odmerek za odrasle je 10 do 20 kapljic iz kapalne steklenicke
(0,3 do 0,6 g tinkture), kar ustreza 3 do 6 mg morfina.

Najvecji enkratni odmerek je 33 kapljic (1 g tinkture), najvecji dnevni odmerek pa 200 kapljic (6 g tinkture).
Zdravilo zauZijte z zadostno koli¢ino vode. Lahko ga vzamete s hrano ali brez.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih
Zdravila Opijeva tinktura se ne sme uporabljati pri otrocih in mladostnikih, mlajsih od 18 let.

Ce ste vzeli ve&ji odmerek zdravila Opijeva tinktura, kot bi smeli
Ce ste vzeli vecji odmerek od predpisanega, se takoj posvetuijte z zdravnikom ali farmacevtom.

Znaki prekomernega odmerjanja morfina so zozena zenica, upocasnjen sréni utrip, znizan krvni tlak, tezave z dihanjem in
zmanjsana stopnja zavesti, ki lahko vodi v komo. V primeru zastrupitve nemudoma poklicite zdravnika.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Opijeva tinktura
Ne vzemite dvojnega odmerka, ce ste pozabili vzeti prejsnji odmerek.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

. Mozni nezeleni udinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Nemudoma obvestite zdravnika, ce se pri vas pojavi kateri izmed naslednjih resnih nezelenih ucinkov:

e Pogosti (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov):
tezave pri uriniranju.

e Obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):
depresija dihanja (pojavijo se simptomi, kot so zasoplost, utrujenost, tesnoba, modrikasto obarvanje ustnic in prstov, glavobol,
zmedenost, epilepti¢ni napad, otekanje nog in stopal), sr¢na aritmija (hiter ali pocasen srcni utrip).

Ostali nezeleni ucinki, o katerih so porocali po uporabi zdravila Opijeva tinktura

e Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov):
zaspanost, zaprtje, suha usta.

e Pogosti (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov):
omotica, glavobol, zozenje zenice, slabost, bruhanje, izguba apetita, prebavne motnje, spremembe okusa in vonja, znojenje,
bronhospazem, zavrt refleks kaslja, telesna slabost.

® Obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):
obrazna rdecica, srbenje, kréi v spodnjem delu secil, zvisane vrednosti jetrnih encimov.

e Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1000 bolnikov):
zviSane vrednosti encimov trebusne slinavke in vnetje trebusne slinavke, ledvicna in Zol¢na kolika (krCevita bolecina),
odtegnitveni simptomi, ortostatska hipotenzija.

e Zelo redki (pojavijo se lahko pri najvec¢ 1 od 10 000 bolnikov):
otezeno dihanje, misi¢ni krci, epilepti¢ni krci, pekoca in zbadajoca bolecina, povecana obcutljivost za bolecino, zamegljen vid,
dvojni vid, nehoteni gibi zrkel, ileus (Crevesna zapora), bolecine v trebuhu, izpuscaj, otekanje dlani, gleznjev ali stopal, slabo
pocutje, drgetanje, sindrom neustreznega izlocanja antidiureticnega hormona, izostanek menstruacije.

* Neznana pogostnost (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov):
zmanj$ano delovanje nadledvicne Zleze, evforija (pretirano dobro pocutje), disforija (pobito razpoloZzenje), nenadzorovani gibi
misic, odvisnost, nemir, zmanjsan libido, halucinacije, vrtoglavica, povisana telesna temperatura.

Poro¢anje o neZelenih u€inkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih ucinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetuijte se tudi, ¢e opazite
nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih ucinkih lahko porocate tudi neposredno na:
Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega zdravila.

. Shranjevanje zdravila Opijeva tinktura

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Shranjuijte v originalni ovojnini pri temperaturi do 25 °C.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini poleg oznake »Uporabno do«.
Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja zdravila, ki ga ne potrebujete
vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.
. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Opijeva tinktura
Ucinkovina je tinktura posusenega mlecka nezrelih glavic vrtnega maka (Papaver somniferum L.), ekstrakcijsko topilo 70-odstotni
(V/V) etanol : voda (1:1). 1g peroralnih kapljic vsebuje 1g tinkture, kar ustreza 10 mg morfina.

V 1g zdravila Opijeva tinktura je 33 kapljic. 1 kapljica vsebuje 30 mg tinkture, kar ustreza 0,3 mg morfina.
Drugi sestavini zdravila (pomoZzni snovi) sta etanol in precis¢ena voda.
Izgled zdravila Opijeva tinktura

Peroralne kapljice so rdecerjave barve, znacilnega vonja po opiju.
Skatla vsebuije steklen vsebnik z 10 g peroralnih kapljic. Vsebnik je opremljen s kapalnim nastavkom.

Naéin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila Opijeva tinktura
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Proizvajalec
Lekarna Ljubljana, PE Galenski laboratorij, Thilisijska ulica 87, 1000 Ljubljana

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 5.5.2023



