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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

NORPROLAC 75 pg
Tabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen
Quinagolidhydrochlorid

technisch bedingt

Rahmen Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgféltig durch, bevor Sie mit der Ein-
nahme dieses Arzneimittels beginnen, denn
E sie enthélt wichtige Informationen.
* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
maochten Sie diese spater nochmals lesen.
 Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie

sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist NORPROLAC 75 Mikrogramm und wofir wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von NORPROLAC 75 Mi-
krogramm beachten?

3. Wie ist NORPROLAC 75 Mikrogramm einzunehmen?

4. \Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist NORPROLAC 75 Mikrogramm aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist NORPROLAC 75 Mikrogramm und wofir wird
es angewendet?

NORPROLAC hemmt die Bildung des Hormons Prolaktin in
der Hirnanhangdrise. Prolaktin fordert das Brustdriisen-
wachstum und setzt die Milchproduktion in Gang.

NORPROLAC wird angewendet bei:

Erhéhtem Prolaktinspiegel im Blut (Hyperprolaktindmie)
mit unbekannter Ursache oder als Folge einer Prolaktin-ab-
sondernden Geschwulst der Hirnanhangdrtise (Mikro- oder
Makroadenom der Hypophyse).

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von NORPROLAC
75 Mikrogramm beachten?

NORPROLAC 75 Mikrogramm darf nicht eingenommen

werden,

-wenn Sie allergisch gegen Quinagolidhydrochlorid, Lactose
oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind.

- bei stark eingeschréankter Leber- und Nierenfunktion.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor Sie NORPROLAC ein-
nehmen.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie oder lhre Familie bzw.
Betreuer bemerken, dass Sie einen Drang oder ein Verlan-
gen entwickeln, sich in einer flr Sie ungewohnlichen Weise
zu verhalten, und Sie dem Impuls, dem Trieb oder der Ver-
suchung nicht widerstehen konnen, bestimmte Dinge zu tun,
die Ihnen selbst oder anderen schaden konnen. Dies nennt
man Impulskontrollstorungen und dazu gehoren Verhaltens-
weisen wie zum Beispiel Spielsucht, (ibermaBiges Essen
oder Geldausgeben, ein abnorm starker Sexualtrieb oder
eine Zunahme sexueller Gedanken oder Geftihle.

Ihr Arzt muss méglicherweise Ihre Dosis anpassen oder das
Arzneimittel absetzen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von NORPROLAC
75 Mikrogramm ist erforderlich, wenn Sie psychotische
Stérungen in der Vorgeschichte haben.

Es wird empfohlen, den Blutdruck sowohl im Liegen wie im
Stehen wahrend der ersten Behandlungstage und nach Do-
siserh6hungen regelméBig zu kontrollieren, da ein Blutdruck-
abfall bei Lagewechsel (orthostatische Hypotonie) zu einem
Schwacheanfall oder Kollaps flihren kann.

Seien Sie sehr vorsichtig, wenn Sie wahrend der Behand-
lung mit NORPROLAC ein Fahrzeug flihren oder Maschinen
bedienen. Flhren Sie kein Fahrzeug und bedienen Sie keine
Maschinen, wenn Sie sehr miide werden. Informieren Sie in
diesem Fall Ihren Arzt.

Durch die Behandlung mit NORPROLAC kann eine Prolaktin-
bedingte Unfruchtbarkeit aufgehoben werden. Sollte eine
Schwangerschaft nicht erwlinscht sein, missen zuverlassige
VerhitungsmaBnahmen angewandt werden.

Es liegen nur begrenzte Erfahrungen mit der Anwendung von
NORPROLAC bei Kindern bzw. bei élteren Patienten vor.

Erfahrungen mit der Anwendung von NORPROLAC bei Pati-
enten mit eingeschrénkter Leber- und Nierenfunktion liegen
nicht vor.

Einnahme von NORPROLAC 75 Mikrogramm zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Es wurden keine Studien zu Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln durchgefuhrt. Informieren Sie Ihren Arzt oder
Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewen-

det haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzuneh-
men/anzuwenden. Es ist zum Beispiel denkbar, dass die Wir-
kung von NORPROLAC durch Medikamente beeintrachtigt
wird, die die Wirkung der korpereigenen Substanz Dopamin
hemmen. Hierzu gehoren z. B. bestimmte Medikamente, die
bei psychiatrischen Erkrankungen eingesetzt werden (Neuro-
leptika).

Einnahme von NORPROLAC 75 Mikrogramm zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getranken

Die Vertréaglichkeit von NORPROLAC kann durch Alkohol
vermindert werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermu-
ten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Aus den tierexperimentellen Untersuchungen gibt es keine
Hinweise auf die Entstehung von Missbildungen oder frucht-
schadigende Wirkungen von NORPROLAC. Uber die Anwen-
dung von NORPROLAC wahrend der Schwangerschaft lie-
gen jedoch nur wenig Erfahrungen vor. Nehmen Sie daher
in der Schwangerschaft NORPROLAC nur dann weiter ein,
wenn |hr Arzt es Ihnen ausdriicklich verordnet. Das Abset-
zen von NORPROLAC in der Schwangerschaft flihrte nicht
zu einer Erhdhung der Fehlgeburtsrate.

Wenn bei Vorliegen eines Tumors der Hirnanhangdruse (Hy-
pophysenadenom) eine Schwangerschaft eintritt und die Be-
handlung mit NORPROLAC abgebrochen wird, ist eine sorg-
faltige arztliche Uberwachung wahrend der ganzen Schwan-
gerschaft unerlasslich.

Stillzeit

Aufgrund seiner hemmenden Wirkung auf die Prolaktinab-
sonderung unterdriickt NORPROLAC den Milchfluss. Das
Stillen ist daher tblicherweise nicht maglich. Wenn der
Milchfluss wahrend der Behandlung andauern sollte, kann
das Stillen dennoch nicht empfohlen werden, da nicht be-
kannt ist, ob Quinagolid, der Wirkstoff von NORPROLAC, in
die Muttermilch tbertritt.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Die Einnahme von NORPROLAC kann das Reaktionsvermo-
gen beeintrachtigen. Dies sollten Sie insbesondere dann be-
achten, wenn erhéhte Aufmerksamekeit erforderlich ist, z.B.
beim Autofahren.

Die Einnahme von NORPROLAC kann Schldfrigkeit (starke
Mdigkeit) und/oder plétzlich auftretende Schlafattacken
verursachen. Deshalb diirfen Sie solange kein Fahrzeug
flhren und keine Tétigkeiten ausliben, bei denen eine ver-
ringerte Aufmerksamkeit Sie selbst oder andere Menschen
dem Risiko schwerer Verletzungen oder Tod aussetzen
konnte (z. B. Bedienen von Maschinen), bis die Schlafrigkeit
vollstandig abgeklungen ist.

NORPROLAC 75 Mikrogramm enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie NORPROLAC daher erst nach Riicksprache
mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertrdglichkeit gegentber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist NORPROLAC 75 Mikrogramm einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit Inrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

NORPROLAC kann, insbesondere in den ersten Behand-
lungstagen, Beschwerden durch niedrigen Blutdruck, wie
z. B. Schwindel oder Schwarzwerden vor den Augen, verur-
sachen. Daher sollte NORPROLAC mit Hilfe der Starterpa-
ckung anfangs einschleichend dosiert werden und nur vor
dem Schlafengehen eingenommen werden.

Die optimale Dosis von NORPROLAC muss der Arzt auf der
Basis der Prolaktin-senkenden Wirkung und der Vertréglich-
keit individuell festlegen.

Die Behandlung wird mit NORPROLAC 25 Mikrogramm*/
50 Mikrogramm™ Tabletten (Starterpackung) begonnen.
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die (ibliche Dosis:

1. bis 3. Tag: 1 Tablette NORPROLAC 25 Mikrogramm™ (25 g
Quinagolid) pro Tag

4. bis 6. Tag: 1 Tablette NORPROLAC 50 Mikrogramm™ (50 pg
Quinagolid) pro Tag

Ab dem 7. Tag wird die Dosierung auf 1 Tablette NORPROLAC
75 Mikrogramm (entsprechend 75 pg Quinagolid) pro Tag an-
gehoben.

Wenn nétig, kann die Tagesdosis dann schritt-

weise erhéht werden, bis die fiir den Einzelfall opti- Rahmen
male Wirkung erreicht ist.

Der therapeutische Dosisbereich umfasst 1 bis '
2 Tabletten NORPROLAC 75 Mikrogramm (75 E
bis 150 pg Quinagolid) pro Tag. Tagesdosen von
300 pg Quinagolid oder hohere Dosen sind bei

technisch bedingt

weniger als einem Drittel der Patienten erfor-
derlich. In solchen Fallen kann die Tagesdosis
in Schritten von 75 bis 150 pg Quinagolid und
in Abstanden von mindestens 4 Wochen an-
gehoben werden, bis eine ausreichende thera-
peutische Wirksamkeit erzielt wird oder einge-
schrankte Vertraglichkeit den Abbruch der Be-
handlung erfordert.
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Fiir den hoheren Dosisbereich stehen Tabletten mit 150 pg
Quinagolid (NORPROLAC 150 Mikrogramm) zur Verfligung.

Altere Patienten und Kinder: Es liegen nur begrenzte Erfah-
rungen mit der Anwendung von NORPROLAC bei Kindern
und &lteren Patienten vor.

Art der Anwendung
NORPROLAC sollte einmal pro Tag abends mit einer Mahlzeit
gingenommen werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von NORPROLAC zu stark
oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge NORPROLAC 75 Mikro-
gramm eingenommen haben als Sie sollten

Bislang sind nur wenige Informationen tiber Uberdosierun-
gen mit NORPROLAC bekannt geworden. Mégliche Sym-
ptome wéren; Ubelkeit, Erbrechen, Kopfschmerzen, Schwin-
del, Schlafrigkeit, niedriger Blutdruck und Halluzinationen. In
einem solchen Falle informieren Sie bitte sofort Ihren Arzt,
damit eine Behandlung der aufgetretenen Symptome einge-
leitet werden kann.

Wenn Sie die Einnahme von NORPROLAC 75 Mikro-
gramm vergessen haben

Setzen Sie in diesem Fall die Einnahme von NORPROLAC
in der verordneten Dosierung zum néchsten Einnahmezeit-
punkt fort. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von NORPROLAC 75 Mikrogramm
abbrechen

Bei Unterbrechung oder Abbruch der Behandlung kdnnen
die urspringlichen Symptome wieder auftreten. Zuséatzlich
ist zu beachten, dass eine durch den erhéhten Prolaktinspie-
gel bedingte Unfruchtbarkeit bereits aufgehoben sein kann.
Sollte eine Schwangerschaft nicht erwlinscht sein, missen
zuverldssige VerhitungsmaBnahmen angewandt werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4, Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Mégliche Nebenwirkungen

Die meisten Nebenwirkungen sind abhédngig von der Dosis
und vortibergehend. Die bei der Anwendung von NORPROLAC
beobachteten Nebenwirkungen sind normalerweise nicht so
schwerwiegend, dass ein Abbruch der Behandlung erforder-
lich wére.

Sehr hdufig (mehr als 1 Behandelter von 10)
e Schwindel

» Kopfschmerzen

* Ubelkeit

e Erbrechen

 Mudigkeit

Haufig (1 bis 10 Behandelte von 100)
* Appetitlosigkeit

* Schiaflosigkeit

e Blutdruckabfall (orthostatische Hypotonie)
o verstopfte Nase

* Bauchschmerzen

e Verstopfung

e Durchfall

* Muskelschwache

* \Wasseransammlungen im Gewebe
e Hitzewallungen

Da ein Blutdruckabfall bei Lagewechsel (orthostatische Hy-
potonie) zu einem Schwacheanfall oder Kollaps filhren kann,
wird empfohlen, den Blutdruck sowohlim Liegen wie im Ste-
hen wahrend der ersten Behandlungstage und nach Dosiser-
hohungen regelmasig zu kontrollieren.

Selten (1 bis 10 Behandelte von 10.000)

e Voriibergehende akute schwere psychische Storungen
(diese Félle betrafen auch Patienten ohne psychische
Storungen in der Vorgeschichte)

e abnorme, krankhafte Schléfrigkeit

Es konnte sein, dass Sie folgende Nebenwirkungen bemerken:

Die Unfahigkeit, dem Impuls, dem Trieb oder der Versuchung

zu widerstehen, bestimmte Dinge zu tun, die Ihnen selbst

oder anderen schaden konnen; dazu gehoren:

» Spielsucht ohne Riicksicht auf ernste personliche oder
familidre Konsequenzen

e verandertes oder vermehrtes sexuelles Interesse und Ver-
halten, das Sie oder andere stark beunruhigt, z.B. ein ver-
starkter Sexualtrieb,

« unkontrolliertes maBloses Einkaufen oder Geldausgeben,

e Essattacken (Verzehr groBer Nahrungsmittelmengen in-
nerhalb kurzer Zeit) oder zwanghaftes Essen (Verzehr
gréBerer Nahrungsmengen als normal und Uber das Sét-
tigungsgeflhl hinaus).

Informieren Sie lhren Arzt, wenn eine dieser Verhaltenswei-

sen bei lhnen auftritt; er wird mit Ihnnen MaBnahmen zur Ver-

hinderung oder Behebung der Symptome besprechen.

Falls erforderlich, kénnen Ubelkeit und Erbrechen durch eine
mehrtdgige Anwendung eines Mittels, das die Wirkung von
Dopamin hemmt (peripherer Dopamin-Antagonist, z.B. Dom-
peridon), verhindert werden.

Die Einnahme sollte mindestens 1 Stunde vor der Einnahme
von NORPROLAC erfolgen.

Andere mégliche Nebenwirkungen

Bei der Behandlung mit NORPROLAC kann es in seltenen
Féllen zu Ohnmacht kommen.

Das Risiko von Uberempfindlichkeitsreaktionen kann nicht
ausgeschlossen werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist NORPROLAC 75 Mikrogramm aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéang-
lich auf!

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton/
Behdltnis angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:

Nicht Gber 25 °C lagern. In der Originalverpackung aufbe-
wahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schit-
zen.

Entsorgen Sie dieses Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was NORPROLAC 75 Mikrogramm enthalt

Der Wirkstoff ist: Quinagolidhydrochlorid (81,9 pg Quinagolid-
hydrochlorid entsprechend 75 pg Quinagolid).

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose, Mikrokristalline
Cellulose, Maisstarke, Hypromellose, Magnesiumstearat,
Hochdisperses Siliciumdioxid

Wie NORPROLAC 75 Mikrogramm aussieht und Inhalt
der Packung:
Aluminium-Blister mit 30 Tabletten

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Eu-
ropéischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgen-
den Bezeichnungen zugelassen:

NORPROLAC

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt im April 2023
genehmigt.

*zzt. nicht im Sortiment der kohlpharma
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