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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Norprolac 75 mikrogramiu tablety
quinagolidum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek

uZzivat, protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo Iékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedévejte jej Zadné dalsi osobe. Mohl
by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gc¢inkd, sdélte to svému 1ékaii nebo
Iékarnikovi. Stejné€ postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je Norprolac a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Norprolac uZivat
Jak se Norprolac uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Norprolac uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

e

1. Co je Norprolac a k ¢emu se pouZziva

Norprolac obsahuje chinagolid, ktery patii do skupiny 1¢kti znamych jako inhibitor prolaktinu.
Chinagolid snizuje vymé$ovani hormonu prolaktin.

Norprolac se pouziva pro 1é€bu zvysSené hladiny prolaktinu zplisobené prolaktin-vylucujicim
nezhoubnym nadorem hypofyzy nebo z nezndmé piiciny.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Norprolac uZivat

Neuzivejte Norprolac

- jestlize jste alergicky(4) na chinagolid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé¢ 6).

- jestlize mate vaznou poruchu funkce ledvin nebo jater.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Norprolac se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem

- jestlize trpite poruchou plodnosti souvisejici s prolaktinem, miize 1écba pripravkem
Norprolac vést k obnoveni plodnosti. Zenam v produktivnim véku, které si nepieji
otéhotnét, se méa doporucit, aby pouzivaly spolehlivy zptisob antikoncepce. (Viz také bod
,» T¢hotenstvi, kojeni a plodnost®).

- jestlize trpite nékterym z nasledujicich onemocnéni: psychiatrické poruchy nebo porucha
funkce jater nebo ledvin.

- jestlize jste dit¢ nebo dospivajici mladsi 18 let.

- jestlize jste pokrocilejsiho véku.

1/6



Informujte, prosim, svého 1ékaie, pokud Vy nebo Vasi rodinni ptislusnici, ¢i oSetfovatelé
zaznamenate, Ze se u Vas objevuje nutkani nebo touha chovat se neobvyklym zptsobem, ¢i
nemuzete odolat nutkani, popudu ¢i pokuseni provadét nékteré cinnosti, kterymi byste
mohl(a) poskodit sebe ¢i své okoli. Tyto projevy jsou nazyvany impulzivnimi poruchami a
muze mezi n¢ pattit navykové hracstvi, nadmeérna konzumace jidla nebo nadmérné utraceni,
abnormalné vysoky zajem o sex nebo nartst sexualnich myslenek a pocitii. Pokud se tyto
projevy objevi, Vas Iékai Vam mozna bude muset snizit davku, nebo pfipravek vysadit.

Norprolac muze zptisobit docasny pokles krevniho tlaku pii ndhlém vzptimeni. Mtzete proto
pozorovat priznaky jako je lehka bolest hlavy, které ve vzacnych piipadech mohou zpusobit i
mdloby.

Je doporucovano kontrolovat krevni tlak v pribéhu prvnich dni 1é¢by a pfi kazdém zvyseni
davkovani.

Kontrola krevniho tlaku je relevantni zejména u pacienti trpicich zavaznou srde¢ni chorobou.

Déti a dospivajici
ZkuSenosti s uzivanim ptipravku u déti a dospivajicich jsou omezené.

DalSi 1écivé pripravky a pripravek Norprolac
Informujte svého 1€kate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo
které mozna budete uzivat.

Dalsi 1é¢ivé ptipravky mohou ovliviiovat plisobeni nebo snasenlivost ptipravku Norprolac:

- lécive ptipravky, které blokuji dopaminové receptory (napf. antipsychotika) mohou
snizovat efekt pfipravku Norprolac na potlaceni vyméSovani prolaktinu.

- lécivé pripravky, které interferuji s receptory serotoninu (napft. antidepresiva) nebo
s dopaminovymi receptory (napf. l€ky pro 1é¢bu Parkinsonovy choroby, zavazné migrény
apod.).

- lécivé pripravky, které jsou znamé, ze ucinn¢ blokuji enzymy podilejici se na Stépeni
1€k.

Piipravek Norprolac s jidlem, pitim a alkoholem
Snasenlivost pripravku Norprolac miize byt snizena vlivem alkoholu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

ZkuSenosti s podavanim léku v téhotenstvi jsou omezené. Z tohoto divodu se porad’te
s lekatem, pokud uzivate piipravek Norprolac, v pfipadé, Ze otéhotnite nebo téhotenstvi
planujete.

Pfi potvrzeném téhotenstvi se ma 1écba ptipravkem Norprolac prerusit, ledaze by Vam Iékar
doporucil néco jiného.

Kojeni obvykle neni mozné, nebot’” Norprolac potlacuje kojeni. Pokud by kojeni v pribéhu
1écby pokracovalo, nelze kojeni doporucit, nebot’ neni znamo, zda chinagolid pfechazi do

matetfského mléka.

Pti 1écbe¢ piipavkem Norprolac mize byt plodnost obnovena. Pokud si nepfejete otéhotnét,
pouzijte béhem 1écby piipravkem Norprolac vhodnou metodu antikoncepce (viz bod 2 vyse).

Pozadejte svého lékare nebo 1ékarnika o radu pred zahajenim 1écby timto 1ékem.
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Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

U nékterych pacientli mize Norprolac v pribéhu prvnich dni 1écby zptsobit snizeni
schopnosti reagovat, coz je tieba vzit uvahu pfi ¢innostech, které vyzaduji zvysenou
pozornost napi. fizeni motorovych vozidel nebo pfi ¢innosti vyzadujici zvySenou pozornost.

Nekteti pacienti mohou ve vzacnych piipadech nahle usnout bez toho, aby se pfed tim citili
unaveni. Jestlize se Vam toto pfihodi, nesmite fidit motorova vozidla ani vykonavat ¢innosti,
pfi kterych snizena pozornost mize Vas nebo jiné osoby vystavit riziku vazného zranéni
(napf. obsluha stroji).

Piipravek Norprolac obsahuje laktozu.
Pokud Vam lékai sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, kontaktujte svého 1ékaie pied uzitim
tohoto I1éku.

3. Jak se Norprolac uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek piesné podle pokynt svého Iékafe nebo Iékarnika. Pokud si
nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Na trhu v Ceské republice nejsou k dispozici viechny sily p¥ipravku.

Dospéli
Norporlac se musi uzivat jednou denné vecer spolu s jidlem.
Dévkovani je individualni. Lékat Vam predepise nejvhodnéjsi davku.

Lécba se obvykle zahajuje , titracnim* balenim s davkou 25 mikrogrami/den po dobu prvnich
tii dnt, poté nasleduje davka 50 mikrogramii/den po dobu dalsich tfi dnii. Od 7. dne dale se
doporucuje davkovani 75 mikrogrami/den a muze se zvySovat az do dosazeni optimalni
davky. Obvykla davka je 75 — 150 mikrogramti denné. Nekteti pacienti mohou potfebovat
davku 300 mikrogrami denn¢ a vice.

Pouziti u déti a dospivajicich
ZkuS$enosti s uzivanim ptipravku u déti a dospivajicich jsou omezené.

Starsi pacienti
ZkuSenosti s uzivanim ptipravku u starSich pacientt jsou omezené.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Norprolac, neZ jste mél(a)

Pokud jste omylem uzil(a) vice pfipravku Norprolac, nez jste mél(a) nebo pokud dit¢ omylem
uzilo tento ptipravek, obrat'te se vZdy na Vaseho lékate nebo nejbliz$i nemocnici.

Ocekévané priznaky predavkovani jsou: nevolnost, zvraceni, bolest hlavy, zavraté, ospalost,
snizeni krevniho tlaku a halucinace.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Norprolac
Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek jeden den, pokracujte v davkovani nasledujici den.

Nezdvojnéasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku, nebot’ to by
mohlo zpisobit nechténé vedlejsi ti¢inky.

4. MoZné nezadouci ucinky
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Podobn¢ jako vSechny Iéky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

VétSina nezaddoucich ucinkt je zavisla na davce. Neménte davku, kterd Vam byla piedepsana,
bez védomi lékare. VéEtSina nezadoucich Ucinkl se objevuji v pribéhu prvnich dnti 1écby a
vétSinou vymizi béhem dalsiho pokra¢ovani 1éCby.

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientii
- zavraft

- bolest hlavy

- nevolnost

- zvraceni

- Unava

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacientii

- docasny pokles krevniho tlaku pii nahlém vzpiimeni se (ve vzacnych piipadech muze vést
k mdlob¢)

- anorexie (ztrata chuti k jidlu)

- poruchy spanku

- prekrveni nosni sliznice

- bolest bficha

- ZAacpa

- prijem

- svalova slabost

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1000 pacientii
- akutni psychdza, kterd vymizi po pferuseni 1écby
- somnolence (n4hlé usnuti bez nebo s pfedchozim pocitem ospalosti)

Neni znamo: z dostupnych udajt nelze urcit
e Neschopnost odolat nutkani, popudu ¢i pokuseni provadét ¢innost, ktera by mohla

poskodit Vas, nebo ostatni. Mezi tyto ¢innosti mohou patfit:

- Silné nutkéani k nadmérnému hazardu i ptes riziko vaznych rodinnych nebo
osobnich nésledki.

- Zménény nebo zvyseny zajem o sex a chovani, které ve Vas nebo ve Vasem
okoli budi zvySené obavy, napf. zvySeny sexudlni apetit.

- Nekontrolovatelné nadmérné nakupovani nebo utraceni.

- Zachvatovité piejidani (pfijem velkého mnozstvi potravy za kratkou dobu) nebo
nutkavé prejidani (pfijem vét§iho mnozstvi jidla, nez je obvyklé a nez je nutné
pro zahnani hladu).

Informujte, prosim, svého lékafe, pokud zaznamenate néktery z téchto nezadoucich ucéink.
Vas 1ékai s Vami probere moznosti, jak tyto nezadouci u¢inky zvladat ¢i je omezit.

Nelze vyloucit riziko reakci ptecitlivélosti.

Hlaseni neZadoucich ucinku
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Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci ¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢ink muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Norprolac uchovavat

Uchovéavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.
Uchovéavejte pfi teploté¢ do 25°C.

Nevyhazujte zadné 1&¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu . Zeptejte se
svého lekarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Norprolac obsahuje

Tableta 75 mikrogramii:

Léciva latka: quinagolidum 75 mikrograml odpovidajici quinagolidi hydrochloridum
Pomocné latky: monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celuloza, kukuti¢ny skrob,
hypromeldza, magnesium - stearat, koloidni bezvody oxid kfemicity.

Jak Norprolac vypada a co obsahuje toto baleni

Tablety Norprolac 75 mikrogrami:
bila, kulata, plochd, se zkosenymi hranami, o praiméru 7 mm.
Popis: ,, NORPROLAC* po obvodu tablety na jedné stran¢ a ,, 75 rovné na stran¢ druhé.

Velikosti baleni:

75 mikrogramii: 30 tablet

Vnitini obal je ALU/ALU blistr.
Vnéjsi obal je z kartonu.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Drzitel rozhodnuti o registraci:
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Ferring — Léciva, a.s.

K Rybniku 475

252 42 Jesenice u Prahy
Ceska republika

Vyrobce:
Ferring GmbH, Kiel, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 4. 11. 2021

6/6



