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Pisomna informéacia pre pouZzivatela
Norprolac 75 ug tablety

chinagolid

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekérnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Norprolac a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Norprolac
3. Ako uzivat Norprolac

4. Mozné vedl'ajsie ucinky

5. Ako uchovavat Norprolac

6. Obsah balenia a d’alSie informéacie

o

Co je Norprolac a na ¢o sa pouZziva

Norprolac obsahuje chinagolid, ktory patri do skupiny liekov znamych ako inhibitory prolaktinu.
Chinagolid znizuje vylu€ovanie horménu prolaktinu.

Norprolac sa pouZziva na lie¢bu zvySenych hladin prolaktinu spésobenych nadormi hypofyzy, ktoré
vylucuju prolaktin alebo pric¢ina nie je znama.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Norprolac

Neuzivajte Norprolac

- ak ste alergicky na chinagolid alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- ak trpite zavaznou poruchou funkcie obliciek alebo pecene.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Norprolac, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika

- ak trpite poruchou plodnosti suvisiacou s prolaktinom, pretoze Norprolac mdéze obnovit’ plodnost’.
Zeny v plodnom veku, ktoré si neZelaju otehotniet’, maji pocas lie¢by Norprolacom pouZivat
spol’ahlivii metodu antikoncepcie (pozri tiez Cast’ Tehotenstvo, dojcenie a plodnost)).

- ak trpite ktorymkol'vek z nasledujticich ochoreni: psychické ochorenia alebo zhorSena funkcia
pecene alebo obliciek.

- ak ste diet’a alebo dospievajici (mate menej ako 18 rokov).

- ak ste starsi clovek.

Povedzte svojmu lekarovi, ak vy alebo vasi rodinni prislusnici alebo vas oSetrovatel’ si v§imnete, Ze sa

u vas objavuje nutkanie alebo tiizba chovat’ sa neobvyklym sposobom a nedokazete odolat’ nutkaniu,
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popudu alebo pokusSeniu robit’ niektoré ¢innosti, ktorymi mozete ublizit’ sebe alebo svojmu okoliu.
Tieto prejavy sa nazyvaju impulzivne poruchy spravania a méze medzi ne patrit’ patologické hracstvo,
nadmerna chut’ do jedla alebo nadmerné minanie, abnormalne vysoky zdujem o sex alebo narast
sexudlnych myslienok a pocitov. Pokial sa tieto prejavy objavia, vas lekar vdm mozno bude musiet’
znizit’ davku alebo liek vysadit’.

Norprolac méze sposobit’ doasny pokles krvného tlaku, ked’ sa nahle postavite. MdzZete pocitit’
priznaky ako l'ahky zavrat, ¢o mdze, v zriedkavych pripadoch, vytstit do mdloby.

Pocas prvych dni liecby a pri naslednom zvySovani davky sa odporuca, aby vam lekar kontroloval tlak
krvi. Kontrola tlaku krvi je dolezita, najma ak trpite zavaznym ochorenim srdca.

Deti a dospievajuci
Skusenosti u deti a dospievajucich si obmedzené.

Iné lieky a Norprolac
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Dalsie lieky, ktoré mézu ovplyvnit' Gi¢innost’ a znasanlivost’ Norprolacu:

- lieky, ktoré blokuji dopaminové receptory (napr. antipsychotikd) mézu znizit’ prolaktin-znizujaci
ucinok Norprolacu.

- lieky, ktoré interferuju so serotoninovymi receptormi (napr. antidepresiva) alebo dopaminovymi
receptormi (napr. lieky na lieCbu Parkinsonovej choroby, tazkej migrény, atd’.).

- lieky, ktoré su zname tym, ze u€inne blokuju enzymy podiel'ajiice sa na rozpade lieku v tele.

Norprolac a jedlo, napoje a alkohol
Alkohol méze znizit’ znaSanlivost’ Norprolacu.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Skusenosti s uzivanim tohto lieku v tehotenstve si obmedzené. Ak ste tehotna alebo planujete
otehotniet’ pocas liecby Norprolacom, porad’te sa, prosim, so svojim lekarom.

Pri potvrdeni tehotenstva sa ma liecba Norprolacom ukoncit’, pokial’ lekar nerozhodne inak.

Dojcenie obvykle nie je mozné, pretoze Norprolac znizuje tvorbu materského mlieka. Nedojcite ani
v pripade, ak je to mozné. Je to preto, Ze nie je zname, ¢i chinagolid prechadza do materského mlieka.

Pri liecbe Norprolacom sa moze obnovit’ plodnost’. Ak si nezelate otehotniet’, pouzivajte pocas lieCby
Norprolacom spolahlivii metddu antikoncepcie (pozri ¢ast’ 2 vyssie).

Skor ako zacnete uzivat’ tento liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

U niektorych osdb mdze Norprolac poc¢as prvych dni lieCby znizit’ schopnost’ reagovat’, o treba vziat
do tivahy pri ¢innostiach, ktoré si vyzaduju zvySent pozornost’, napr. pri vedeni vozidla alebo pri
vykonavani preciznej prace.

Niektori pacienti mézu v zriedkavych pripadoch nahle zaspat’ bez toho, aby sa predtym citili unaveni.
Ak sa vam to prihodi, nesmiete viest’ vozidlo alebo vykonavat’ ¢innosti, pri ktorych zniZzena pozornost’
moze vas alebo inych l'udi vystavit’ nebezpecenstvu vazneho zranenia (napr. obsluha strojov).
Norprolac obsahuje laktézu

Ak vam lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3.  Ako uzivat’ Norprolac
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Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Dospeli

Norprolac sa mé uzivat’ raz denne vecer spolu s jedlom.

Davkovanie je individualne. Lekar vam predpiSe najvhodnejsiu davku.

Liecba sa obvykle za¢ina ddvkou 25 mikrogramov raz denne pocas prvych troch dni, po ktorej
nasleduje dédvka 50 mikrogramov raz denne pocas nasledujtcich troch dni. Drzitel’ rozhodnutia o
registracii, spoloCnost’ Ferring-Léciva, a.s., nema v sucasnosti zaregistrované lieky s ti€¢innou latkou
chinagolid v sile 25 mikrogramov alebo 50 mikrogramov. Po¢inajic 7. diiom je odporucana davka 75
mikrogramov denne a moze sa zvySovat, az kym sa nedosiahne optimalna davka. Obvykla dévka je
75 — 100 mikrogramov denne. Niektori pacienti moézu potrebovat’ az 300 mikrogramov denne, i viac.

Pouzitie u deti a dospievajicich
Skusenosti u deti a dospievajucich si obmedzené.

StarsSi pacienti
Skusenosti u starSich pacientov su obmedzené.

Ak uZijete viac Norprolacu, ako mate

Ak ste uzili viac Norprolacu ako ste mali alebo z nepozornosti uzilo liek diet’a, kontaktujte, prosim,
svojho lekara alebo najbliz$iu nemocnicu.

Pri predavkovani sa oCakavaju nasledovné priznaky: nevolnost, vracanie, bolest’ hlavy, zavraty,
ospanlivost’, znizeny tlak krvi a halucinacie.

Ak zabudnete uzit’ Norprolac

Ak zabudnete uzit’ Norprolac jeden den, uZite lick na druhy den ako zvycajne.

Neuzivajte na druhy den dvojnasobntl davku, aby ste nahradili vynechant davku, pretoze to moze
sposobit’ nechcené vedlajsie ucinky.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vigcsina vedlajsich ucinkov zavisi od davky, preto nemeite predpisanu davku bez toho, aby ste o tom
informovali svojho lekara. Mozné vedlajsie Gi¢inky sa vyskytuju v prvé dni lieCby a obvykle vymiznu
v priebehu pokracovania liecby.

Vel'mi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):
- zivraty

- bolest hlavy

- nevolnost

- vracanie

- TUnava

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):

- prechodny pokles tlaku krvi pri ndhlom postaveni sa (¢o mdze v zriedkavych pripadoch vyustit
v mdlobu)

- anorexia (znizenie chuti do jedla)

- tazkosti so spankom

- opuch sliznice nosa (upchatie nosa)

- Dbolest’ brucha

- zapcha

- hnacka

- svalova slabost’
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Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):
- akutna psychoza, ktora vymizne po preruseni lieCby
- somnolencia (extrémna ospalost))

Iné: castost’ ich vyskytu sa neda odhadntt’ z dostupnych tdajov
- Neschopnost’ odolat’ nutkaniu, popudu alebo pokuseniu robit’ ¢innost’, ktora moéze ublizit’ vam
alebo inym. Medzi tieto ¢innosti moze patrit:
- Silné nutkanie k nadmernému hazardu, napriek riziku vaznych osobnych alebo rodinnych
nasledkov.
- Zmeneny alebo zvySeny zaujem o sex a spravanie, ktoré vo vas alebo vo vaSom okoli budi
zvySené obavy, napr. zvySeny sexualny apetit.
- Nekontrolované nadmerné nakupovanie alebo minanie.
- Zachvatové prejedanie sa (prijem vel’kého mnozstva potravy za kratku dobu) alebo nutkavé
prejedanie sa (prijem vdcSieho mnozstva jedla, ako je obvyklé a ako je potrebné na zahnanie
hladu).

Povedzte svojmu lekarovi, pokial’ sa u vas prejavi niektory z tychto spdsobov spravania; lekar s vami
preberie moznosti, ako priznaky takéhoto spravania zvladnut’ alebo ich obmedzit’.

Riziko reakcii z precitlivenosti nemozno vylucit.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedl'ajsie G¢inky moézete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného
v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich Gi¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Norprolac

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou. Uchovéavajte pri teplote do
25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Norprolac obsahuje

75 ng (mikrogramové) tablety:

Liecivo: 75 mikrogramov chinagolidu ako chinagolidiumchlorid.

Dalsie zlozky: monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celuléza, kukuriény $krob, hypromel6za,
magnéziumstearat, koloidny oxid kremicity bezvody.

Ako vyzera Norprolac a obsah balenia


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Norprolac 75 pg tablety:
Biele, okruhle, ploché so zrezanymi hranami, priemer 7 mm. N4pis: "NORPROLAC" po obvode
tablety na jednej strane a "75" linearne na druhej strane.

Velkost’ balenia

30 tablietBalené v blistroch ALU/ALU.
Vonkajsi obal je papierova skatulka.

DrZitel rozhodnutia o registracii
Ferring—Léciva a.s.

K Rybniku 475

252 42 Jesenice u Prahy

Ceska republika

Vyrobca
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Nemecko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
o registracii:

FERRING Slovakia s.r.o.
Prievozska 4D, Blok E

821 09 Bratislava

Tel: +421 2 54 416 010

E-mail: SK0-Recepcia@ferring.com

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2021.



