Bebrauahsinformation: TR
Information fiir den Anwender 50362.01.00
NORPROLAC 75

75 Mikrogramm Tabletten

Wirkstoff: Quinagolidhydrochlorid

Zur Anwendung bei Erwachsenen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme/

Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

® Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten 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 dieselben Symptome haben wie Sie.

® Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie
bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Was ist NORPROLAC 75 und wofir wird es angewendet?

Was missen Sie vor der Einnahme von NORPROLAC 75 beachten?
Wie ist NORPROLAC 75 einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist NORPROLAC 75 aufzubewahren?

Weitere Informationen

1. WAS IST NORPROLAC 75 UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

NORPROLAC 75 hemmt die Bildung des Hormons Prolaktin in der Hirnanhangdriise. Prolaktin fordert
das Brustdriisenwachstum und setzt die Milchproduktion in Gang.

NORPROLAC 75 wird angewendet bei:

Erhohtem Prolaktinspiegel im Blut (Hyperprolaktindmie) mit unbekannter Ursache oder als Folge einer
Prolaktin-absondernden Geschwulst der Hirnanhangdriise (Mikro- oder Makroadenom der Hypophyse).

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON NORPROLAC 75 BEACHTEN?

NORPROLAC 75 darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie tberempfindlich (allergisch) gegen Qumagolldhydrochlond Lactose oder einen der sonstigen
Bestandteile von NORPROLAC 75 sind

—  bei stark eingeschrénkter Leber- und Nierenfunktion.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von NORPROLAC 75 ist erforderlich,

— wenn Sie psychotische Storungen in der Vorgeschichte haben.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie oder Ihre Familie bzw. Betreuer bemerken, dass Sie einen Drang
oder ein Verlangen entwickeln, sich in einer fiir Sie ungewdhnlichen Weise zu verhalten, und Sie dem
Impuls, dem Trieb oder der Versuchung nicht widerstehen kdnnen, bestimmte Dinge zu tun, die lhnen
selbst oder anderen schaden kénnen. Dies nennt man Impulskontrolistérungen und dazu gehdren
Verhaltensweisen wie zum Beispiel Spielsucht, (ibermaBiges Essen oder Geldausgeben, ein abnorm
starker Sexualtrieb oder eine Zunahme sexueller Gedanken oder Gefiihle.

Ihr Arzt muss dann mdglichweise Ihre Dosis anpassen oder das Arzneimittel absetzen.

Es wird empfohlen, den Blutdruck sowohl im Liegen wie im Stehen wéhrend der ersten Behandlungs-
tage und nach Dosiserhdhungen regelmaBig zu kontrollieren, da ein Blutdruckabfall bei Lagewechsel
(orthostatische Hypotonie) zu einem Schwécheanfall oder Kollaps fiihren kann.

Seien Sie sehr vorsichtig, wenn Sie wéhrend der Behandlung mit NORPROLAC 75 ein Fahrzeug fiihren
oder Maschinen bedienen. Fiihren 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 75 kann eine Prolaktin-bedingte Unfruchtbarkeit aufgehoben
werden. Sollte eine Schwangerschaft nicht erwiinscht sein, miissen zuverlassige VerhiitungsmaBnahmen
angewandt werden.

Es liegen nur begrenzte Erfahrungen mit der Anwendung von NORPROLAC 75 bei Kindern bzw. bei
élteren Patienten vor.

Erfahrungen mit der Anwendung von NORPROLAC 75 bei Patienten mit eingeschrénkter Leber- und
Nierenfunktion liegen nicht vor.

Bei Einnahme von NORPROLAC 75 mit anderen Arzneimitteln

Es wurden keine Studien zu Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln durchgefiihrt. Informieren
Sie jedoch auf jeden Fall Inren Arzt, wenn Sie gleichzeitig andere Mittel einnehmen oder bis vor kurzem
eingenommen haben. Es ist zum Beispiel denkbar, dass die Wirkung von NORPROLAC 75 durch Medi-
kamente beeintréchtigt wird, die die Wirkung der kérpereigenen Substanz Dopamin hemmen. Hierzu
gehoren z. B. bestimmte Medikamente, die bei psychiatrischen Erkrankungen eingesetzt werden
(Neuroleptika).

Bei Einnahme von NORPROLAC 75 zusammen mit Nahrungsmitteln und Getréanken
Die Vertréglichkeit von NORPROLAC 75 kann durch Alkohol vermindert werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von Arzneimitteln grundsétzlich Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft

Aus den tierexperimentellen Untersuchungen gibt es keine Hinweise auf die Entstehung von Miss-
bildungen oder fruchtschadigende Wirkungen von NORPROLAC 75. Uber die Anwendung von NORPROLAC
75 wahrend der Schwangerschaft liegen jedoch nur wenig Erfahrungen vor. Nehmen Sie daher in der
Schwangerschaft NORPROLAC 75 nur dann weiter ein, wenn Ihr Arzt es Ihnen ausdriicklich verordnet.
Das Absetzen von NORPROLAC 75 in der Schwangerschaft fiihrte nicht zu einer Erhéhung der Fehl-
geburtsrate.

Wenn bei Vorliegen eines Tumors der Hirnanhangdriise (Hypophysenadenom) eine Schwangerschaft
eintritt und die Behandlung mit NORPROLAC 75 abgebrochen wird, ist eine sorgféltige &rztliche Uber-
wachung wéhrend der ganzen Schwangerschaft unerldsslich.

Stillzeit

Aufgrund seiner hemmenden Wirkung auf die Prolaktinabsonderung unterdriickt NORPROLAC 75 den
Milchfluss. Das Stillen ist daher (blicherweise nicht méglich. Wenn der Milchfluss wéhrend der
Behandlung andauern sollte, kann das Stillen dennoch nicht empfohlen werden, da nicht bekannt ist,
ob Quinagolid, der Wirkstoff von NORPROLAC 75, in die Muttermilch Gbertritt.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Die Einnahme von NORPROLAC kann das Reaktionsvermdgen beeintréchtigen. Dies sollten Sie ins-
besondere dann beachten, wenn erhéhte Aufmerksamkeit erforderlich ist, z. B. beim Autofahren.

Die Einnahme von NORPROLAC 75 kann Schlafrigkeit (starke Miidigkeit) verursachen. Deshalb diirfen
Sie solange kein Fahrzeug fiihren und keine Tétigkeiten ausiiben, bei denen eine verringerte Aufmerksam-
keit Sie selbst oder andere Menschen dem Risiko schwerer Verletzungen oder Tod aussetzen konnte
(z. B. Bedienen von Maschinen), bis die Schlafrigkeit vollstandig abgeklungen ist.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von NORPROLAC 75

NORPROLAC 75 enthdlt Lactose. Wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegeniiber bestimmten Zuckern leiden, nehmen Sie NORPROLAC 75 erst nach Riicksprache mit Ihrem
Arzt ein.

3. WIE IST NORPROLAC 75 EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie NORPROLAC 75 immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

NORPROLAC kann, insbesondere in den ersten Behandlungstagen, Beschwerden durch niedrigen Blut-
druck, wie z. B. Schwindel oder Schwarzwerden vor den Augen, verursachen. Daher sollte NORPROLAC
mit Hilfe der Starterpackung 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 Vertrdglichkeit individuell festlegen.

Die Behandlung wird mit NORPROLAC 25 pg/50 g Tabletten (Starterpackung) begonnen.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die (ibliche Dosis:

1. bis 3. Tag: 1 Tablette NORPROLAC 25 pg (25 pg Quinagolid) pro Tag

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

Ab dem 7. Tag wird die Dosierung auf 1 Tablette NORPROLAC 75 (entsprechend 75 pg Quinagolid) pro
Tag angehoben.
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Wenn nétig, kann die Tagesdosis dann schrittweise erhéht werden, bis die fiir den Einzelfall optimale
Wirkung erreicht ist.

Der therapeutische Dosisbereich umfasst 1 bis 2 Tabletten NORPROLAC 75 (75 bis 150 pg Quinagolid)
pro Tag. Tagesdosen von 300 pg Quinagolid oder hohere Dosen sind bei weniger als einem Drittel der
Patienten erforderlich. In solchen Féllen kann die Tagesdosis in Schritten von 75 bis 150 pg Quinagolid
und in Absténden von mindestens 4 Wochen angehoben werden, bis eine ausreichende therapeutische
Wirksamkeit erzielt wird oder eingeschrénkte Vertraglichkeit den Abbruch der Behandlung erfordert.
Fiir den hoheren Dosisbereich stehen Tabletten mit 150 pg Quinagolid (NORPROLAC 150 pg) zur Ver-
fiigung.

Altere Patienten und Kinder: Es liegen nur begrenzte Erfahrungen mit der Anwendung von NORPROLAC
bei Kindern und dlteren Patienten vor.

Art der Anwendung

NORPROLAC 75 sollte einmal pro Tag abends mit einer Mahlzeit eingenommen werden.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
NORPROLAC 75 zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge NORPROLAC 75 eingenommen haben als Sie sollten

Bislang sind nur wenige Informationen tiber Uberdosierungen mit NORPROLAC 75 bekannt geworden.
Magliche Symptome waren: Ubelkeit, Erbrechen, Kopfschmerzen, Schwindel, Schléfrigkeit, niedriger
Blutdruck und Halluzinationen. In einem solchen Falle informieren Sie bitte sofort Ihren Arzt, damit
eine Behandlung der aufgetretenen Symptome eingeleitet werden kann.

Wenn Sie die Einnahme von NORPROLAC 75 vergessen haben

Setzen Sie in diesem Fall die Einnahme von NORPROLAC 75 in der verordneten Dosierung zum néchsten
Einnahmezeitpunkt fort. Nehmen Sie keine groBere Menge als die verordnete Einzeldosis ein.

Wenn Sie die Einnahme von NORPROLAC 75 abbrechen

Bei Unterbrechung oder Abbruch der Behandlung kénnen die urspriinglichen Symptome wieder auf-
treten. Zusétzlich ist zu beachten, dass eine durch den erhéhten Prolaktinspiegel bedingte Unfrucht-
barkeit bereits aufgehoben sein kann. Sollte eine Schwangerschaft nicht erwiinscht sein, miissen
zuverléssige VerhiitungsmaBnahmen angewandt werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann NORPROLAC 75 Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Héufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Héufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Héufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar.

Die meisten Nebenwirkungen sind abhangig von der Dosis und voriibergehend. Die bei der Anwendung
von NORPROLAC 75 beobachteten Nebenwirkungen sind normalerweise nicht so schwerwiegend,
dass ein Abbruch der Behandlung erforderlich wére.

Héufigkeit Nebenwirkung
Sehr haufig Schwindel, Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Miidigkeit.
Haufig Appetitlosigkeit, Schiaflosigkeit, Blutdruckabfall (orthostatische Hypotonie),

verstopfte Nase, Bauchschmerzen, Verstopfung, Durchfall, Muskelschwéche,
Wasseransammlungen im Gewebe, Hitzewallungen.

Da ein Blutdruckabfall bei Lagewechsel (orthostatische Hypotonie) zu
einem Schwécheanfall oder Kollaps fiihren kann, wird empfohlen, den
Blutdruck sowohl im Liegen wie im Stehen wéhrend der ersten Behand-
lungstage und nach Dosiserhdhungen regelmaBig zu kontrollieren.

Sehr selten Voriibergehende akute schwere psychische Storungen (diese Félle betrafen
auch Patienten ohne psychische Stérungen in der Vorgeschichte),
abnorme, krankhafte Schlafrigkeit

Falls erforderlich, kénnen Ubelkeit und Erbrechen durch eine mehrtégige Anwendung eines Mittels,

das die Wirkung von Dopamin hemmt (peripherer Dopamin-Antagonist, z. B. Domperidon), verhindert

werden.

Die Einnahme sollte mindestens 1 Stunde vor der Einnahme von NORPROLAC 75 erfolgen.

Es konnte sein, dass Sie folgende Nebenwirkungen bemerken:

Die Unféhigkeit, 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

— Veréndertes oder vermehrtes sexuelles Interesse und Verhalten, das Sie oder andere stark beun-
ruhigt, z. B. ein verstarkter Sexualtrieb,

— unkontrolliertes maBloses Einkaufen oder Geldausgeben,

— Essattacken (Verzehr groBer Nahrungsmittelmengen innerhalb kurzer Zeit) oder zwanghaftes Essen
(Verzehr groBerer Nahrungsmengen als normal und iiber das Séttigungsgefiihl hinaus).

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn eine dieser Verhaltensweisen bei lhnen auftritt; er wird mit lhnen

MaBnahmen zur Verhinderung oder Behebung der Symptome besprechen.

Andere mogliche Nebenwirkungen

Bei der Behandlung mit NORPROLAC 75 kann es in seltenen Féllen zu Ohnmacht kommen.

Das Risiko von Uberempfindlichkeitsreaktionen kann nicht ausgeschlossen werden.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie

erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation

angegeben sind.

5. WIE IST NORPROLAC 75 AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton/Behéltnis angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
Aufbewahrungsbedingungen:

Nicht (iber 25 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtig-
keit zu schitzen.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese MaBnahme hilft die
Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was NORPROLAC 75 enthilt

Der Wirkstoff ist: Quinagolidhydrochlorid (81,9 pg Quinagolidhydrochlorid entsprechend 75 ug Quinagolid).
Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, Mikrokristalline Cellulose, Maisstérke, Hypro-
mellose, Magnesiumstearat, Hochdisperses Siliciumdioxid

Wie NORPROLAC 75 aussieht und Inhalt der Packung:

Aluminium/PVC/PVDC-Blister mit 30 Tabletten

Pharmazeutischer Unternehmer

EMRAmed Arzneimittel GmbH, D-22946 Trittau, Telefon 04154/806-0, Telefax 04154/806-354

Fir das Inverkehrbringen in der Bundesrepublik Deutschland freigegeben durch

MPA Pharma GmbH, D-22946 Trittau

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Norprolac

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt im Januar 2013 iiberarbeitet.
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