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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Norprolac 75 pg
Tabletten
Quinagolidhydrochlorid

Zur Anwendung bei Erwachsenen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme/
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht

E mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte wei-
ter. Es kann anderen Menschen schaden, auch
wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

 Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind, informie-
ren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

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

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von NORPROLAC 75 g
beachten?

3. Wie ist NORPROLAC 75 pg einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist NORPROLAC 75 pg aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

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

NORPROLAC 75 pg hemmt die Bildung des Hormons Prolak-

tin in der Hirnanhangdrtse.

Prolaktin fordert das Brustdrusenwachstum und setzt die

Milchproduktion in Gang.

NORPROLAC 75 ug wird angewendet bei:

Erhohtem Prolaktinspiegel im Blut (Hyperprolaktindmie) mit
unbekannter Ursache oder als Folge einer Prolaktin-abson-
dernden Geschwulst der Hiranhangdrtse (Mikro- oder Ma-
kroadenom der Hypophyse).

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

NORPROLAC 75 pg darf nicht eingenommen werden,

-wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegen Quinagolidhy-
drochlorid, Lactose oder einen der sonstigen Bestandteile
von NORPROLAC 75 pg sind

- bei stark eingeschréankter Leber- und Nierenfunktion.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von NORPROLAC
75 pg ist erforderlich,

-wenn krankhaftes, triebhaftes Spielen (Spielsucht) oder
zwanghaft gesteigertes sexuelles Verlangen beobachtet
werden. Wenden Sie sich dann an Ihren Arzt.

-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-
siserhohungen regelméasig zu kontrollieren, da ein Blutdruck-
abfall bei Lagewechsel (orthostatische Hypotonie) zu einem
Schwécheanfall oder Kollaps fihren kann.

Seien Sie sehr vorsichtig, wenn Sie wahrend der Behandlung
mit NORPROLAC 75 pg ein Fahrzeug fuhren oder Maschinen
bedienen. Fuhren Sie kein Fahrzeug und bedienen Sie keine
Maschinen, wenn Sie sehr mlde werden. Informieren Sie in
diesem Fall Ihren Arzt.

Durch die Behandlung mit NORPROLAC 75 pg kann eine Pro-
laktin-bedingte Unfruchtbarkeit aufgehoben werden. Sollte
eine Schwangerschaft nicht erwiinscht sein, miissen zuver-
lassige VerhitungsmaBnahmen angewandt werden.

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

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

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie oder Ihre Fami-
lie bzw. Betreuer bemerken, dass Sie einen Drang
oder ein Verlangen entwickeln, sich in einer flir Sie
ungewohnlichen Weise zu verhalten, und Sie den
Impuls, dem Trieb oder der Versuchung nicht wider-
stehen konnen, bestimmte Dinge zu tun, die lhnen
selbst oder anderen schaden konnen. Dies nennt
man Impulskontrollstérungen und dazu gehdren
Verhaltensweisen wie zum Beispiel Spielsucht,
UberméaBiges Essen oder Geldausgeben, ein ab-
norm starker Sexualtrieb oder eine Zunahme sexu-
eller Gedanken oder Geftihle.

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

Bei Einnahme von NORPROLAC 75 pg mit anderen
Arzneimitteln

Es wurden keine Studien zu Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln durchgefuhrt. Informieren Sie jedoch auf jeden

Fall Ihren Arzt, wenn Sie gleichzeitig andere Mittel einneh-
men oder bis vor kurzem eingenommen haben. Es ist zum
Beispiel denkbar, dass die Wirkung von NORPROLAC 75 g
durch Medikamente beeintrachtigt wird, die die Wirkung der
korpereigenen Substanz Dopamin hemmen. Hierzu gehoren
z.B. bestimmte Medikamente, die bei psychiatrischen Erkran-
kungen eingesetzt werden (Neuroleptika).

Bei Einnahme von NORPROLAC 75 pg zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getréanken

Die Vertrdglichkeit von NORPROLAC 75 g kann
durch Alkohol vermindert werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Schwangerschaft

Aus den tierexperimentellen Untersuchungen gibt es keine
Hinweise auf die Entstehung von Missbildungen oder frucht-
schédigende Wirkungen von NORPROLAC 75 pg. Uber die
Anwendung von NORPROLAC 75 pg wéhrend der Schwan-
gerschaft liegen jedoch nur wenig Erfahrungen vor. Nehmen
Sie daher in der Schwangerschaft NORPROLAC 75 ug nur
dann weiter ein, wenn Ihr Arzt es Ihnen ausdrtcklich verorad-
net. Das Absetzen von NORPROLAC 75 ug in der Schwanger-
schaft flhrte nicht zu einer Erhohung der Fehlgeburtsrate.
Wenn bei Vorliegen eines Tumors der Hirnanhangdruse (Hy-
pophysenadenom) eine Schwangerschaft eintritt und die
Behandlung mit NORPROLAC 75 ug abgebrochen wird, ist
eine sorgféltige drztliche Uberwachung wahrend der ganzen
Schwangerschaft unerlésslich.

Stillzeit

Aufgrund seiner hemmenden Wirkung auf die Prolaktinab-
sonderung unterdriickt NORPROLAC 75 pg den Milchfluss.
Das Stillen ist daher Gblicherweise nicht mdglich. Wenn der
Milchfluss wahrend der Behandlung andauern sollte, kann das
Stillen dennoch nicht empfohlen werden, da nicht bekannt ist,
ob Quinagolid, der Wirkstoff von NORPROLAC 75 pg, in die
Muttermilch tbertritt.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Die Einnahme von NORPROLAC kann das Reaktionsvermo-
gen beeintrdchtigen. Dies sollten Sie insbesondere dann
beachten, wenn erhohte Aufmerksamkeit erforderlich ist, z.B.
beim Autofahren.

Die Einnahme von NORPROLAC 75 pg kann Schidfrigkeit
(starke Mudigkeit) verursachen. Deshalb dirfen Sie solange
kein Fahrzeug fuhren und keine T&tigkeiten austben, bei de-
nen eine verringerte Aufmerksamkeit Sie selbst oder andere
Menschen dem Risiko schwerer Verletzungen oder Tod aus-
setzen konnte (z. B. Bedienen von Maschinen), bis die Schlaf-
rigkeit vollstandig abgeklungen ist.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Be-
standteile von NORPROLAC 75 pg

NORPROLAG 75 ug enthélt Lactose. Wenn Ihnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimm-
ten Zuckern leiden, nehmen Sie NORPROLAC 75 g erst
nach Riicksprache mit Inrem Arzt ein.

3. WIE IST NORPROLAC 75 pg EINZUNEHMEN?
Nehmen Sie NORPROLAC 75 g immer genau nach der An-
weisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
NORPROLAC kann, insbesondere in den ersten Behand-
lungstagen, Beschwerden durch niedrigen Blutdruck, wie
z. B. Schwindel oder Schwarzwerden vor den Augen, ver-
ursachen. Daher sollte NORPROLAC mit Hilfe der Starter-
packung™* anfangs einschleichend dosiert werden und nur
vor dem Schlafengehen eingenommen werden.

Die optimale Dosis von NORPROLAC muss der Arzt auf der Ba-
sis der Prolaktin-senkenden Wirkung und der Vertréaglichkeit
individuell festlegen.

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

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tbliche Dosis:

1.bis3.Tag: 1 Tablette NORPROLAC 25 pg* (25 g
Quinagolid) pro Tag
4.bis6.Tag: 1 Tablette NORPROLAC 50 pg* (50 ug

Quinagolid) pro Tag

Abdem7.Tag wird die Dosierung auf 1 Tablette
NORPROLAC 75 pg (entsprechend 75 ug
Quinagolid) pro Tag angehoben.

Wenn notig, kann die Tagesdosis dann schrittweise
erhoht werden, bis die fir den Einzelfall optimale Wir-

kung erreicht ist. ﬁ

Der therapeutische Dosisbereich umfasst 1 bis

2 Tabletten NORPROLAC 75 pg (75 bis 150 ug
Quinagolid) pro Tag. Tagesdosen von 300 pg Qui-

nagolid oder hohere Dosen sind bei weniger als ei-

nem Drittel der Patienten erforderlich. In solchen Féllen kann
die Tagesdosis in Schritten von 75 bis 150 pg Quinagolid und
in Abstdnden von mindestens 4 Wochen angehoben werden,
bis eine ausreichende therapeutische Wirksamkeit erzielt
wird oder eingeschrankte Vertraglichkeit den Abbruch der
Behandlung erfordert.

Fir den héheren Dosisbereich stehen Tabletten mit 150 pg
Quinagolid (NORPROLAC 150 pg) zur Verflgung.
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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 75 pg sollte einmal pro Tag abends mit einer
Mahlzeit eingenommen werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von NORPROLAC 75 g zu
stark oder zu schwachist.

Wenn Sie eine gréBere Menge NORPROLAC
75 pg eingenommen haben als Sie sollten

ﬁ Bislang sind nur wenige Informationen tber Uber-
dosierungen mit NORPROLAC 75 pg bekannt ge-
worden. Magliche Symptome waren: Ubelkeit, Er-
brechen, Kopfschmerzen, Schwindel, Schidfrigkeit,
niedriger Blutdruck und Halluzinationen. In einem
solchen Falle informieren Sie bitte sofort Ihren Arzt,
damit eine Behandlung der aufgetretenen Sympto-

me eingeleitet werden kann.

Wenn Sie die Einnahme von NORPROLAC 75 pg verges-
sen haben

Setzen Sie in diesem Fall die Einnahme von NORPROLAC
75 ug in der verordneten Dosierung zum nédchsten Einnah-
mezeitpunkt fort. Nehmen Sie keine groBere Menge als die
verordnete Einzeldosis ein.

Wenn Sie die Einnahme von NORPROLAC 75 pg ab-
brechen

Bei Unterbrechung oder Abbruch der Behandlung konnen die
urspriinglichen Symptome wieder auftreten. Zusatzlich ist zu
beachten, dass eine durch den erhdhten Prolaktinspiegel be-
dingte Unfruchtbarkeit bereits aufgehoben sein kann. Sollte
eine Schwangerschaft nicht erwinscht sein, miissen zuverlds-
sige VerhtitungsmaBnahmen 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 g Nebenwirkun-
gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten muissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr hdufig: ~ mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 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: Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen
Daten nicht abschatzbar.

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

* Spielsucht ohne Riicksicht auf ernste personliche oder fami-
lidre Konsequenzen

* \lerdndertes 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 inner-
halb kurzer Zeit) oder zwanghaftes Essen (Verzehr groBerer
Nahrungsmengen als normal und (ber das Sattigungsge-
fuhl hinaus).

Informieren Sie lhren Arzt, wenn eine dieser Ver-
haltensweisen bei Ihnen auftritt; er wird mit lhnen
MaBnahmen zur Verhinderung oder Behebung der
Symptome besprechen.

Andere mégliche Nebenwirkungen
Bei der Behandlung mit NORPROLAC 75 pg kann
es in seltenen Féllen zu Ohnmacht kommen.

Das Risiko von Uberempfindlichkeitsreaktionen kann nicht
ausgeschlossen werden.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefilhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST NORPROLAC 75 ug AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.
Sie dirfen 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 tiber 25 °C lagemn. In der Originalverpackung aufbe-
wahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen.

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

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was NORPROLAC 75 pg enthalt

Der Wirkstoff ist: Quinagolidhydrochlorid. Eine Tablette ent-
halt 81,9 ug Quinagolidhydrochlorid entsprechend 75 g
Quinagolid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose, Mikrokristalline Cel-
lulose, Maisstérke, Hypromellose, Magnesiumstearat (Ph. Eur.),
Hochdisperses Siliciumdioxid

Wie NORPROLAC 75 pg aussieht und Inhalt der Packung:
Aluminium/PVC/PVDC-Blister mit 30 Tabletten

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur

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

Di Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des

Héufigkeit | Nebenwirkung

Sehrhaufig | Schwindel, Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbre-
chen, Mldigkeit.

Haufig Appetitlosigkeit, Schlaflosigkeit, Blutdruck-
abfall (orthostatische Hypotonie), verstopfte
Nase, Bauchschmerzen, Verstopfung, Durch-
fall, Muskelschwéche, Wasseransammiungen
im Gewebe, Hitzewallungen.

Da ein Blutdruckabfall bei Lagewechsel (or-
thostatische Hypotonie) zu einem Schwache-
anfall oder Kollaps fihren kann, wird empfoh-
len, den Blutdruck sowohl im Liegen wie im
Stehen wahrend der ersten Behandlungstage
und nach Dosiserh6hungen regelmaBig zu
kontrollieren.

Voriibergehende akute schwere psychi-
sche Stérungen (diese Félle betrafen auch
Patienten ohne psychische Stérungen in
der Vorgeschichte), abnorme, krankhafte
Schlafrigkeit

Sehr selten

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 75 g erfolgen.

Es wurde berichtet, dass Patienten, die Arzneimittel
dieser Wirkstoffgruppe (Dopamin-Agonisten) zur
Behandlung der Parkinson-Erkrankung angewen-
det haben, krankhaftes triebhaftes Spielen oder
zwanghaft gesteigertes sexuelles Verlangen zeig-
ten. Diese Nebenwirkungen gingen allgemein bei
Verringerung der Dosis oder mit Beendigung der
Behandlung zurtick.

Es konnte sein, dass Sie folgende Nebenwirkungen be-
merken:

Die Unfahigkeit, dem Impuls, dem Trieb oder der Versuchung
zu widerstehen, bestimmte Dinge zu tun, die Ihnen selbst oder
anderen schaden kénnen; dazu gehoren:

Europédischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

NORPROLAC

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt im Januar
2013 liberarbeitet.

*zzt. nicht im Sortiment der kohlpharma
BN77-K493139
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