ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

NORPROLAC, 25 mikrograméw, 50 mikrogramow, tabletki
NORPROLAC, 75 mikrogramow, tabletki

Quinagolidum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

—  Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza.

—  Lekten przepisano scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym.

—  Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

— Jedli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:
Co to jest Norprolac i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Norprolac
Jak stosowac Norprolac

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Norprolac

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SoukrwdE

1. Co to jest Norprolac i w jakim celu si¢ go stosuje

Norprolac hamuje uwalnianie z przysadki mézgowej hormonu zwanego prolaktyna. W warunkach
prawidlowych stezenie prolaktyny we krwi wzrasta po porodzie, co powoduje wytwarzanie mleka przez
gruczot sutkowy. Czasami stezenie prolaktyny we krwi moze osiggac¢ bardzo duze wartosci nawet u
mezczyzn lub u kobiet, ktore nie rodzily. Moze to powodowac niepozadane wytwarzanie mleka, skape
miesigczki lub brak miesigczek, nieptodnos¢ oraz ostabiony poped ptciowy.

Zwigkszenie stgzenia prolaktyny moze by¢ spowodowane obecnoscia gruczolaka przysadki moézgowe;j
(Prolactinoma).

Norprolac wskazany jest w leczeniu hiperprolaktynemii (samoistnej lub spowodowanej mikro- lub
makrogruczolakiem przysadki wydzielajacym prolaktyne).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Norprolac

Kiedy nie stosowa¢ leku Norprolac

—Jesli pacjent ma uczulenie na chinagolid lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

— Jesli pacjent ma ciezkie zaburzenia czynnosci watroby lub nerek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Norprolac nalezy omoéwic to z lekarzem.

Do dziatan niepozadanych leku Norprolac naleza zawroty glowy wystepujace najczesciej podczas

pierwszych kilku dni leczenia. Dlatego dawka leku powinna by¢ zwigkszana stopniowo przy pomocy
»opakowania startowego”.
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Poniewaz zmniejszenie ci$nienia krwi moze spowodowaé¢ omdlenie, wskazane jest mierzenie ciSnienia krwi
w pozycji lezacej 1 stojacej podczas pierwszych kilku dni leczenia oraz po zwigkszeniu dawki.

Lek moze powodowac¢ zawroty gtowy, dlatego nalezy przyjmowac go przed snem. Nalezy pamieta¢ 0 tym
szczegoblnie przy przyjmowaniu Kilku pierwszych dawek leku.

Nalezy poinformowac lekarza o zaburzeniach czynnosci watroby lub nerek.

U kobiet z zaburzeniami ptodnosci zaleznymi od prolaktyny leczenie lekiem Norprolac moze przywrocié
ptodnos¢. Dlatego kobiety w wieku rozrodczym, ktére nie cheg zaj$¢ w ciaze, powinny stosowac skuteczng
metode antykoncepcji.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ u pacjentéw z epizodami psychotycznymi w wywiadzie.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent lub jego bliscy zauwaza nietypowe zachowania bedace
wynikiem nieodpartego impulsu, przymusu, natretnego wykonywania pewnych czynnosci, szkodliwych dla
pacjenta lub innych oséb. Takie zachowania sg zwane zaburzeniami kontroli impulséw i moga obejmowac
uzaleznienie od hazardu, kompulsyjne lub napadowe objadanie si¢, nadmierny poped seksualny lub nasilone
mysli i odczucia seksualne. Lekarz moze zdecydowa¢ 0 dostosowaniu leczenia lub odstawieniu leku.

Pacjentom, u ktorych wystapita senno$¢, nie wolno prowadzi¢ pojazdow i obstugiwaé maszyn. Ponadto
lekarz moze rozwazy¢ zmniejszenie dawki lub zakonczenie leczenia.

Alkohol moze zmniejszac tolerancj¢ organizmu na Norprolac.

Dzieci i mlodziez
Dos$wiadczenie ze stosowaniem leku Norprolac u dzieci jest ograniczone.

Osoby w podeszlym wieku
Doswiadczenie ze stosowaniem leku Norprolac u oséb w podesztym wieku jest ograniczone.

Norprolac a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze 0 lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Norprolac z jedzeniem, piciem i alkoholem

Norprolac powinien by¢ przyjmowany raz na dobe przed snem z niewielka ilo$cig pozywienia.
Spozywanie alkoholu w czasie stosowania leku Norprolac moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych lub ich nasilenie.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Cigza:

Nalezy powiadomi¢ lekarza o cigzy lub o planowaniu cigzy. Doswiadczenie ze stosowaniem leku Norprolac
u kobiet w cigzy jest bardzo ograniczone. W przypadku stwierdzenia cigzy lek nalezy odstawi¢, chyba ze
lekarz zaleci dalsze jego stosowanie. Nie stwierdzono zwigkszonej czestosci poronien w nastgpstwie
odstawienia leku.

Karmienie piersig:

Kobiety przyjmujace Norprolac nie moga karmi¢ piersia, gdyz lek hamuje wytwarzanie mleka. Jesli
wytwarzanie mleka nie jest catkowicie zahamowane, nie zaleca si¢ karmienia piersig, poniewaz nie
wiadomo czy chinagolid przenika do mleka matki.
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Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Norprolac moze powodowa¢ senno$¢ i (lub) nagle napady snu, zwtaszcza w pierwszych kilku dniach
leczenia.

Pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow i podejmowaé dziatan (np. obstugiwanie maszyn), ktorych
wykonywanie w czasie uposledzenia sprawnos$ci moze narazi¢ jego lub inne osoby na ryzyko powaznego
urazu lub $mierci.

Norprolac zawiera laktoze jednowodna
Jesli u pacjenta wystepuje nietolerancja niektorych cukrow, nalezy poradzic si¢ lekarza przed
zastosowaniem tego leku.

3. Jak stosowaé Norprolac

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwroécic si¢ do
lekarza.

Norprolac nalezy przyjmowac raz na dobe przed snem z niewielka ilo$cig pozywienia.

Zazwyczaj leczenie rozpoczyna si¢ od ,,opakowania startowego”, podajac przez pierwsze 3 doby jedna
tabletke 25 mikrogramow a przez kolejne 3 doby jedna tabletke 50 mikrogramow.

Od siédmego dnia zalecana dawka wynosi 75 mikrograméw na dobg. Jesli potrzeba, lekarz moze zaleci¢
stopniowe zwigkszanie dawki, az do uzyskania zadowalajacego skutku leczenia. Przecigetna dawka dobowa
wynosi 75 mikrogramow lub 150 mikrogramow.

Niektorzy pacjenci moga wymaga¢ dawek dobowych wynoszacych 300 mikrogramow lub wigkszych.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Norprolac

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi.
Glowne objawy przedawkowania moga obejmowac: nudnosci, wymioty, bole i zawroty gtowy, sennos¢,
obnizenie ci$nienia krwi oraz - czasami - omdlenie. Moga takze wystapi¢ omamy (widzenie, styszenie lub
odczuwanie rzeczy, ktorych nie ma).

Pominig¢cie zastosowania leku Norprolac

Jezeli pominie si¢ dawke leku, nalezy przyjac ja jak najszybciej. Nie nalezy jednak przyjmowac leku, jezeli
zostato mniej niz 4 godziny do nastegpnej dawki. W takim przypadku nalezy przyja¢ nastgpng dawke

0 zwyklej porze.

Nie nalezy stosowac dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych zalezy od wielkos$ci dawki i ma charakter przemijajacy. Dziatania
niepozadane sa rzadko na tyle ciezkie, aby wymagaty przerwania leczenia.

Nastepujace, bardzo czeste dzialania niepozadane dotycza wigcej niz 10 na kazdych 100 leczonych
pacjentow:

o zawroty glowy,

o bole glowy,

« nudnosci,

« Wymioty,

e uczucie zmegczenia.

Nastepujace, czeste dzialania niepozadane dotycza od 1 do 10 na kazdych 100 leczonych pacjentow:
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o jedlowstret,

o bezsennosc¢,

- niedoci$nienie ortostatyczne (zmniejszenie ci$nienia krwi po zmianie pozycji z lezacej na stojaca),
« upos$ledzenie drozno$ci nosa,

e bol brzucha,

« Zzaparcie,

« biegunka,

« ostabienie migSniowe.

Nastepujace, rzadkie dzialania niepozadane dotycza od 1 do 10 na kazdych 10 000 leczonych pacjentow:
« przemijajaca ostra psychoza,
o sennosc.

Czesto$¢ nieznana - nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostgpnych danych:
Moga wystapi¢ nastepujace dzialania niepozadane:
« niezdolno$¢ odparcia impulsu, pokusy czy przymusu wykonania czynnosci, ktoére moga by¢ szkodliwe
dla pacjenta lub innych osob; dotyczy to:
« silnego impulsu do niepohamowanego uprawiania hazardu, mimo powaznych osobistych lub
rodzinnych konsekwenciji,
« zmienionych lub zwigkszonych zainteresowan oraz zachowan seksualnych o duzym znaczeniu dla
pacjenta lub innych osob, np. czynno$ci zwigzanych z nasilonym popedem seksualnym,
« kompulsyjnego, niekontrolowanego wydawania pieniedzy lub kupowania,
« napadowego objadania si¢ (spozywania ogromnych ilosci jedzenia w krotkim czasie) lub
kompulsyjnego jedzenia (spozywania wigkszej iloéci jedzenia niz normalnie oraz wigkszych ilosci
niz jest to potrzebne do zaspokojenia gtodu).

Nalezy poinformowac lekarza, jezeli pacjent przejawia ktéres z tych zachowan, aby omowic sposoby
kontrolowania lub ograniczenia tych objawow.

Niedocis$nienie ortostatyczne moze rzadko prowadzi¢ do omdlenia.

Nie mozna wykluczy¢ ryzyka wystapienia reakcji nadwrazliwosci.

Stosowanie leku przed snem zmniejsza ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji

Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych: Aleje Jerozolimskie 181C,
02-222 Warszawa, Tel: +48 22 49 21 301, Fax: +48 22 49 21 309, strona internetowa;

https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dzi¢ki zgtaszaniu dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzié¢ wiecej
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Norprolac

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze do 25°C.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sig, ze opakowanie jest zniszczone lub sa na nim $lady otwierania.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po napisie ,,Termin
wazno$ci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
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Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Norprolac

— Substancja czynng leku jest chingolid w postaci chlorowodorku chinagolidu. 1 tabletka zawiera 25, 50
lub 75 mikrograméw chinagolidu.

— Pozostate sktadaniki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, skrobia kukurydziana,
hypromeloza, magnezu stearynian, krzemu dwutlenek koloidalny bezwodny.
Tabletki 25 mikrogramow zawieraja dodatkowo zelaza tlenek czerwony.
Tabletki 50 mikrogramow zawieraja dodatkowo indygotyne.

Jak wyglada Norprolac i co zwiera opakowanie

Tabletki 25 mikrogramow sg jasnorézowe. Na jednej stronie jest kolisty napis ,, NORPROLAC”,
na drugiej stronie liniowy napis ,,25”.

Tabletki 50 mikrogramow sa jasnoniebieskie. Na jednej stronie jest kolisty napis ,,NORPROLAC”,
na drugiej stronie liniowy napis ,,50”.

Tabletki 75 mikrogramow sa biate. Na jedne;j stronie jest kolisty napis ,, NORPROLAC?”, na drugiej stronie
liniowy napis ,,75”.

1 opakowanie leku Norprolac 25 mikrograméw, 50 mikrogramow (,,opakowanie startowe”) zawiera 3
tabletki po 25 mikrogramow i 3 tabletki po 50 mikrogramow.
1 opakowanie leku Norprolac 75 mikrogramow zawiera 30 tabletek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca:
Ferring GmbH

Wittland 11

D-24109 Kiel

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwrécic sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Ferring Pharmaceuticals Poland Sp. z 0.0.

ul. Szamocka 8

01-748 Warszawa

Tel.: + 48 22 246 06 80, Fax: + 48 22 246 06 81

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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