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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Norprolac 75 g tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna 75 mikrogramova tableta obsahuje: 75 mikrogramov chinagolidu vo forme
chinagolidiumchloridu.

Pomocna latka so zndmym ucinkom:
Monohydrat laktozy

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta

75 mikrogramova : biela, okrtihla, plocha, so zrezanymi hranami, priemer 7 mm.
Popis: "NORPROLAC" po obvode tablety na jednej strane a "75" linearne na druhej strane.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Hyperprolaktinémia (idiopaticka alebo sposobena mikroadenémom alebo makroadenomom hypofyzy,
ktory vylucuje prolaktin).

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Dévkovanie

Ked'ze dopaminergna stimulacia méze viest’ k priznakom ortostatickej hypotenzie, davkovanie
Norprolacu sa musi zacat’ postupne s pomocou titra¢ného balenia raz denne vecer s jedlom. Optimalna
davka sa musi titrovat’ individudlne na zédklade zniZenia hladiny prolaktinu a znaSanlivosti lieku.

Dospeli

Liecba sa zacina titranym balenim s 25 mikrogramami denne pocas 3 dni, po ktorych nasleduje davka
50 mikrogramov denne pocas d’alich troch dni. DrZzitel' rozhodnutia o registracii, spolocnost’ Ferring-
Léciva, a.s., nema v su¢asnosti zaregistrované lieky s u¢innou latkou chinagolid v sile 25
mikrogramov alebo 50 mikrogramov. Po¢inajtc 7. diiom je odporuc¢ana davka 75 mikrogramov denne.
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AKk je to potrebné, mozno denna davku zvySovat’ po 75 mikrogramoch, a to v intervaloch, ktoré nesmu
byt kratsie ako jeden tyzden, az kym sa nedosiahne optimalna individualna odpoved’. Obvykla
udrziavacia davka je 75 mikrogramov/deii alebo 150 mikrogramov/den. U ojedinelych pacientov mézu
byt potrebné denné davky 300 mikrogramov alebo vyssie. V takych pripadoch sa denna davka moze
postupne zvySovat’ o 75 az 150 mikrogramov v intervaloch nie kratsich ako 4 tyzdne, kym sa
nedosiahne uspokojivy terapeuticky ucinok alebo pokial’ znizena znasanlivost’ licku neobmedzi d’alSie
zvySovanie davky.

Starsi pacienti
Skusenosti u starSich pacientov su obmedzené (pozri Cast’ 4.4).

Pediatricka populdacia
Skusenosti u deti st obmedzené (pozri Cast’ 4.4).

4.3 Kontraindikacie

Zavazné poruchy funkcie pecene alebo obliciek. Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek
z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Hyperprolaktinémia méze byt fyziologicka (tehotenstvo, laktacia), ale moze byt aj désledkom inych
pricin, o. i. aj tumorov v hypotalame alebo hypofyze a pdsobenia mnohych lickov. Preto je dolezité,
aby sa Specificka pricina hyperprolaktinémie vysvetlila ¢o najskor a zacala sa kauzalna liecba.

Kedze ortostaticka hypotenzia méze v zriedkavych pripadoch vyustit’ do synkopy, odporuca sa

v prvych ditoch liecby a po zvyseni davkovania kontrolovat’ krvny tlak v polohe lezmo aj stojmo.
Okrem toho u pacientov so zavaznym ochorenim srdca méze dojst’ k zmenam ortostatického tlaku krvi
spolu so vzostupom frekvencie srdca.

U zien, ktoré trpia poruchami plodnosti stivisiacimi s prolaktinom, moZze liecba Norprolacom viest
k obnoveniu plodnosti. Zenam v plodnom veku, ktoré si nezelaji otehotniet’, sa ma odporucit’, aby
pocas lieCby pouzivali spolahlivii metédu antikoncepcie.

V niekol’kych pripadoch, v¢itane pacientov, v ktorych anamnéze sa nevyskytovala dusevna choroba,
lie¢ba Norprolacom bola spojena s vyskytom akutnej psychdzy, ktora bola obvykle reverzibilna po
vysadeni lieku. Osobitna opatrnost’ je potrebna u pacientov, v ktorych anamnéze sa vyskytuji
psychotické epizody.

V sucasnosti nie su k dispozicii tdaje o uzivani Norprolacu pacientmi s poruchou funkcie obliciek
alebo pecene.

Uzivanie Norprolacu byva spojené s ospalostou. Dalsie antagonisty dopaminu sa spajaju s epizodami
nahleho zaspavania, najmi u pacientov s Parkinsonovou chorobou. Pacienti musia byt o tom
informovani a upozorneni, aby boli opatrni pri vedeni vozidla alebo obsluhe strojov pocas liecby
Norprolacom.

Pacienti, u ktorych sa prejavila ospalost’, nesmu viest’ vozidlo ani obsluhovat’ stroje. Okrem toho
mozno tieZ uvazovat’ o znizeni davky alebo ukonceni liecby.

S chinagolidom sa nevykonali Ziadne interak¢éné Studie, preto sa odporti€a postupovat’ opatrne pri
kombinacii Norprolacu s inymi liekmi (pozri Cast’ 4.5).

Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie galaktdzy, vroden¢ho deficitu laktazy
alebo s poruchou absorpcie glukdzy a galaktézy nesmu uzivat’ tento liek.

Alkohol méze znizovat’ znasanlivost’ Norprolacu.
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Impulzivne poruchy spravania

Pacientov je potrebné pravidelne kontrolovat’, pretoze sa u nich mézu rozvinat’ impulzivne poruchy
spravania. Pacienti a oSetrujuci personal si maju byt vedomi, Ze u pacientov lieCenych dopaminovymi
agonistami, vratane Norprolacu, sa mézu rozvinat’ symptomy impulzivnych portich spravania, medzi
ktoré patri patologické hracstvo, zvysené libido, hypersexualita, nutkavé minanie alebo nakupovanie,
zachvatové a nutkavé prejedanie sa. Ak djde k rozvoju tychto symptémov, je potrebné zvazit
znizenie davky alebo postupné vysadenie lieku.

U malého poctu starsich pacientov sa pouzil chinagolid v ddvke 50 — 300 pg/den na lie¢bu adenému
hypofyzy a reumatoidnej artritidy. Dlzka lie¢by sa pohybovala od 6 do 93 mesiacov a liecba bola
dobre tolerovana.

U malé¢ho po¢tu deti vo veku 7 — 17 rokov sa pouzil Norprolac v davkach 75 — 600 pg/deti na liecbu
prolaktinomu. Dlzka liecby bola 1 az 5 rokov a lie¢ba bola dobre tolerovana.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interakéné Studie a doposial’ neboli zaznamenané Ziadne interakcie
Norprolacu s inymi liekmi. Teoreticky moze byt t¢inok lieku na potlac¢enie vylucovania prolaktinu
oslabeny subeznym uzivanim liekov so silnymi antagonistickymi u¢inkami na dopaminergné
receptory (napr. neuroleptika).

Ked’ze tcinnost’ chinagolidu voci receptorom 5-HT; a 5-HT> je priblizne 100-krat nizSia ako voci
receptorom D», interakcia medzi Norprolacom a receptormi 5-HT je nepravdepodobna. Avsak pri
subeznom uzivani liekov, ktoré interferuju s tymito receptormi, je potrebna opatrnost’.

Vzhl'adom na obmedzenu dostupnost’ idajov o enzyme, resp. enzymoch podiel’ajucich sa na
metabolizme chinagolidu, je tazké predpovedat’ potencialne farmakokinetické interakcie. Chybaju aj
udaje tykajtice sa potencidlu chinagolidu ovplyvnit’ farmakokinetiku inych liekov, napr. inhibiciou
enzymov. Preto sa odporuca opatrnost’, ak sa Norprolac kombinuje s inymi liekmi, najmai s liekmi,
ktoré st zname ako silné inhibitory enzymov zic¢astiiujucich sa metabolizmu liekov.

Alkohol méze znizovat’ znasanlivost’ Norprolacu.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Fertilita: U Zien, ktoré trpia poruchami plodnosti suvisiacimi s prolaktinom, moze liecba Norprolacom
viest’ k obnoveniu plodnosti. Zenam v plodnom veku, ktoré si nezelaju otehotniet’, sa ma odporucit’,
aby pocas lie¢by pouzivali spolahlivi metodu antikoncepcie (pozri Cast’ 4.4).

Gravidita: Stidie na zvieratach neposkytujii Ziadne dokazy o embryotoxickom alebo teratogénnom
potenciali Norprolacu, avsak klinické sktisenosti u tehotnych zien si obmedzené. U pacientok, ktoré si
zelaju otehotniet’, je potrebné vysadit’ Norprolac ihned’, ako sa potvrdi gravidita, ak tu nie je nejaky
lekarsky dovod pre pokracovanie v terapii. Po vysadeni lieku za tychto okolnosti sa nepozoroval
zvySeny vyskyt potratov.

Ak dojde k otehotneniu pacientky s adenémom hypotyzy a liecba Norprolacom sa ukon¢i, pacientku
je potrebné starostlivo sledovat’ pocas celej gravidity.

Dojcenie: Dojéenie obvykle nie je mozné, pretoze Norprolac potlaca laktaciu. Ak by sa aj laktacia
pocas lieCby zachovala, dojcenie nemozno odporucat’, pretoze nie je zname, ¢i chinagolid prechadza
do materského mlieka.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Pocas prvych dni liecby modze uzivanie Norprolacu u niektorych pacientov oslabit’ ich schopnost’
reagovat. Je potrebné to vziat’ do uvahy v pripadoch, ktoré si vyzaduju zvySentl pozornost’, ako napr.
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pri vedeni vozidla. Pacientom, u ktorych sa pri liecbe Norprolacom vyskytla ospalost’ a/alebo epizody
nahleho zaspavania sa odportca, aby neviedli vozidlo alebo nevykonavali ¢innosti, pri ktorych znizena

pozornost’ mbze ohrozit’ zdravie alebo zivoty ich samotnych alebo inych I'udi (napr. pri obsluhe
strojov) a to az dovtedy, kym tieto epizody alebo ospalost’ nevymiznu. Pozri tiez Cast’ 4.4.

4.8 Neziaduce ucinky

Vicsina neziaducich uc¢inkov zavisi od davky a ma prechodny charakter. Neziaduce ucinky su
malokedy natol’ko zavazné, aby si vyzadovali vysadenie lieku.

systému

Trieda organovych Velmi ¢asté (> 1/10) | Casté (> 1/100 az Zriedkavé (= 1/10 000

systémov podla <1/10) az <1/1 000)

MedDRA

Poruchy metabolizmu - anorexia -

a vyzivy

Psychické poruchy - insomnia reverzibilna akttna
psychoza

Poruchy nervového zavraty, bolest’ hlavy | - somnolencia

Poruchy ciev

ortostaticka hypotenzia

Poruchy dychace;j
sustavy, hrudnika
a mediastina

nazalna kongescia

Poruchy
gastrointestinalneho traktu

nauzea, vracanie

bolest’ brucha, zapcha,
hnacka

Poruchy kostrovej
a svalovej sustavy
a spojivového tkaniva

svalova slabost’

Celkové poruchy a reakcie
v mieste podania

unava

Impulzivne poruchy spravania
U pacientov lie¢enych dopaminovymi agonistami, vratane Norprolacu, sa moZu rozvinit’ symptomy
ako patologické hracstvo, zvysené libido, hypersexualita, nutkavé minanie alebo nakupovanie,
zachvatové alebo nutkavé prejedanie sa (pozri Cast’ 4.4 Osobitné opatrenia a upozornenia pri

pouzivani).

Ortostaticka hypotenzia hlasena v stvislosti s uzivanim Norprolacu méze v zriedkavych pripadoch

vyustit’ do synkopy.

Riziko hypersenzitivnych reakcii nemozno vylucit'.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenie na neZiaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného

v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Skusenosti s predavkovanim st obmedzené. Mozno o¢akavat’ nauzeu, vracanie, bolest’ hlavy, zavraty,
ospalost’, nizky tlak krvi, halucinécie. Liecba predavkovania ma byt’ symptomaticka. V oddévodnenych
pripadoch je potrebny vyplach zalidka alebo podanie aktivneho uhlia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Agonista dopaminovych receptorov, inhibitory prolaktinu,
ATC kod: GO2CB04

Chinagolid je selektivny agonista dopaminového D,-receptora. Chinagolid ma inhibi¢ny u¢inok na
sekréciu prolaktinu, ale neznizuje normalne hladiny inych horménov hypofyzy. K znizeniu hladiny
prolaktinu d6jde do 2 hodin od uzitia chinagolidu, maximum dosiahne za 4 az 6 hodin a zostava na
rovnakej Urovni asi 24 hodin. Trvanie G€¢inku zavisi od davky.

Zistilo sa, ze dlhodoba liecba Norprolacom zmensuje vel'kost’ alebo obmedzuje rast makro- alebo
mikroadendmov hypofyzy vylucujicich prolaktin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

KedZe sa intravendzne sktiania nemohli uskutocnit, chybaji informacie o absolitnej biologickej
dostupnosti, klirense a distribu¢nom objeme. Chinagolid sa rychlo absorbuje. Vplyv sucasného prijmu
jedla na absorpciu sa neStudoval. Maximalna plazmatické koncentracia (okolo 10 pikogramov/ml

v rovnovaznom stave) sa dosiahla 30 mintit od podania 75 mikrogramov chinagolidu. Vézba na
proteiny je priblizne 90 % a je neSpecificka. PolCas eliminacie je priblizne 11 hodin (jednorazova
davka) a 17 hodin v rovnovaznom stave. Metabolizmus chinagolidu je extenzivny. Chinagolid a jeho
N-desetylovy analog sa vyskytuju v malych mnozstvach v krvi, tvoria asi jednu desatinu celkovej
radioaktivity. Farmakologicky u¢inok N-desetylového analdgu je podobny ako u materskej latky,
avsak vykazuje nizs§i ti€inok a pravdepodobne neprispieva ku klinickému u¢inku. Hlavnymi
cirkulujucimi metabolitmi su sulfatové a glukuronidové konjugaty. V mo¢i su hlavnymi metabolitmi
glukuronidové a sulfatové konjugaty chinagolidu a N-desetyl- a N,N-bidesetylové analdgy. V stolici
sa nasli nekonjugované formy troch zloziek.

Farmakokinetika chinagolidu sa doposial’ nestudovala u starSich pacientov a u pacientov s poskodenou
funkciou pecene alebo obliciek.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Obsiahle studie mutagenity in vitro a in vivo, ktoré sa uskutocnili s chinagolidom, nepreukézali Ziadne
mutagénne G¢inky. Stidie karcinogenity poukazali na zvysenie vyskytu tumorov v reprodukénom
trakte mySich samic a benigne adenémy Leydigovych buniek u potkanov. Tieto nalezy st dosledkom
centralneho dopaminergného G¢inku dlhodobe;j inhibicie prolaktinu u hlodavcov, ktoré maja
§pecificka hormonalnu fyzioldgiu odlisnu od ¢loveka. Preto nie su tieto ucinky hodnotené ako
relevantné pre klinické vyuzitie lieku.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jedna 75 pg tableta obsahuje:
monohydrat laktozy
mikrokrystalicka celul6za
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kukuri¢ny Skrob

hypromeldza

magnéziumstearat

koloidny oxid kremicity bezvody

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

5 rokov

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

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

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blister ALU/ALU.

Velkost balenia: 30 tabliet.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu
Ziadne zvlastne poziadavky.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekarne.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Ferring — Léciva a.s.

K Rybniku 475

252 42 Jesenice u Prahy

Ceska republika

8. REGISTRACNE CiSLA

Norprolac 75 pg tablety: 56/0471/05-S

9, DATUM PRVEJ REGISTRACIE / PREDIL.ZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 21. decembra 2005
Datum posledného predlzenia registracie: 18.septembra 2009

10. DATUM REVIZIE TEXTU

04/2021



