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® Iné v Norprolac 150 pg tablety tbl 30x150 pg ©® Mozno
(blis.Al/Al) vydavat

Dispenza?ny protokol 6.D

Interné Udaje:

Datum ostatnej revizie: 2019-05-10 09:43:25
Interné Cislo zéznamu: 1517
Aplikacna forma: tablety

Registracné cislo
56/0472/05-S

produktu:
Kéd Statnej autority
iy 95583

(SUKL):

ATC klasifikacia . , _
. HLGO2C - Iné gynekologika

stupna:

ATC klasifikacia IV.
5 astiikacia HLGO2CB - Inhibitory prolaktinu

stupna:

Stav: v Aktivny

Vydaj: * Viazany

V SR od: 12/2005

Cena orientacne [€]:
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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

Priloha ¢.1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2015/01864-Z1B

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
Norprolac 25 ug + 50 ug tablety
Norprolac 75 ug tablety
Norprolac 150 ug tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna 25 mikrogramova tableta obsahuje: 25 mikrogramov chinagolidu vo forme
chinagolidiumchloridu.

Jedna 50 mikrogramova tableta obsahuje: 50 mikrogramov chinagolidu vo forme
chinagolidiumchloridu.

Jedna 75 mikrogramova tableta obsahuje: 75 mikrogramov chinagolidu vo forme



chinagolidiumchloridu.

Jedna 150 mikrogramova tableta obsahuje: 150 mikrogramov chinagolidu vo forme
chinagolidiumchloridu.

Pomocna latka so znadmym ucinkom:

Monohydrat laktézy

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta

25 mikrogramova: svetloruzova s ojedinelymi farebnymi Skvrnami, okrahla, plochd, so
zrezanymi hranami, priemer 7 mm.

Popis: "NORPROLAC" po obvode tablety na jednej strane a "25" linedrne na druhej
strane.

50 mikrogramova: svetlomodra s ojedinelymi farebnymi Skvrnami, okrdhla, plocha, so
zrezanymi hranami, priemer 7 mm.

Popis: "NORPROLAC" po obvode tablety na jednej strane a "50" linedrne na druhej
strane.

75 mikrogramova : biela, okruhla, plocha, so zrezanymi hranami, priemer 7 mm.

Popis: "NORPROLAC" po obvode tablety na jednej strane a "75" linearne na druhej



strane.

150 mikrogramova: biela, okruhla, plochd, so zrezanymi hranami, priemer 9 mm.

Popis: "NORPROLAC" po obvode tablety na jednej strane a "150" linearne na druhej
strane.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Hyperprolaktinémia (idiopaticka alebo sp6sobena mikroadenémom alebo
makroadendmom hypofyzy, ktory vylucCuje prolaktin).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

KedZe dopaminergna stimulacia mo6ze viest k priznakom ortostatickej hypotenzie,
davkovanie Norprolacu sa musi zacat postupne s pomocou titracného balenia raz
denne veler s jedlom. Optimalna davka sa musi titrovat individudlne na zaklade
znizenia hladiny prolaktinu a znasanlivosti lieku.

Dospeli

LieCba sa zacina titracnym balenim s 25 mikrogramami denne pocas 3 dni, po ktorych
nasleduje davka 50 mikrogramov denne pocas dalSich troch dni. Pocinajuc 7. dnom je
odporucana davka 75 mikrogramov denne.

Ak je to potrebné, mozno dennu 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/den
alebo 150 mikrogramov/den. U ojedinelych pacientov mo6zu byt potrebné denné davky
300 mikrogramov alebo vysSsSie. V takych pripadoch sa denna davka mébze postupne
zvySovat o 75 az 150 mikrogramov v intervaloch nie kratSich ako 4 tyzdne, kym sa
nedosiahne uspokojivy terapeuticky uc¢inok alebo pokial znizena zndsanlivost lieku
neobmedzi dalSie zvySovanie davky.

Starsi pacienti

Skldsenosti u starSich pacientov st obmedzené (pozri Cast 4.4).

Pediatricka populacia

Skudsenosti u deti su obmedzené (pozri Cast 4.4).

4.3 Kontraindikacie

Zavazné poruchy funkcie pecene alebo obliiek. Precitlivenost na liecivo alebo na
ktordkolvek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Hyperprolaktinémia mé6ze byt fyziologicka (tehotenstvo, laktacia), ale mbze byt aj
dbsledkom inych pricin, o. i. aj tumorov v hypotalame alebo hypofyze a pésobenia
mnohych liekov. Preto je dblezité, aby sa Specificka pricina hyperprolaktinémie
vysvetlila ¢o najskor a zaCala sa kauzalna lieCba.

KedZe ortostatickd hypotenzia moéze v zriedkavych pripadoch vyustit do synkopy,
odporuca sa v prvych dnoch liecby a po zvyseni davkovania kontrolovat krvny tlak v
polohe lezmo aj stojmo.

Okrem toho u pacientov so zdvaznym ochorenim srdca mo6ze ddjst k zmendm



ortostatického tlaku krvi spolu so vzostupom frekvencie srdca.

U zien, ktoré trpia poruchami plodnosti stvisiacimi s prolaktinom, méze liecba
Norprolacom viest k obnoveniu plodnosti. Zendm v plodnom veku, ktoré si nezelaju
otehotniet, sa ma odporucit, aby pocas liecby pouzivali spolahlivi metédu
antikoncepcie.

V niekol'kych pripadoch, vlitane pacientov, v ktorych anamnéze sa nevyskytovala
duSevna choroba, lieCba Norprolacom bola spojena s vyskytom akutnej psychdzy,
ktora bola obvykle reverzibilna po vysadeni lieku. Osobitnd opatrnost je potrebna u
pacientov, v ktorych anamnéze sa vyskytuju psychotické epizédy.

V sUcasnosti nie su k dispozicii Udaje o uzivani Norprolacu pacientmi s poruchou
funkcie obliCiek alebo pecene.

UZivanie Norprolacu byva spojené s ospalostou. Dal$ie antagonisty dopaminu sa
spajaju s epiz6dami ndhleho zaspdvania, najma u pacientov s Parkinsonovou
chorobou. Pacienti musia byt o tom informovani a upozorneni, aby boli opatrni pri
vedeni vozidla alebo obsluhe strojov pocas lie¢cby 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¢né Studie, preto sa odporica postupovat
opatrne pri kombindacii Norprolacu s inymi liekmi (pozri ¢ast 4.5).

Pacienti so zriedkavymi dedicnymi problémami intolerancie galaktézy, vrodeného
deficitu laktdzy alebo s poruchou absorpcie glukézy a galaktézy nesmu uzivat tento
liek.



Alkohol m6ze znizovat znédsSanlivost Norprolacu.

Impulzivne poruchy spravania

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

U malého poctu starSich pacientov sa pouzil chinagolid v davke 50 - 300 pg/den na
lie¢bu adenému hypofyzy a reumatoidnej artritidy. DiZzka lie¢by sa pohybovala od 6 do
93 mesiacov a lieCba bola dobre tolerovana.

U malého poctu deti vo veku 7 - 17 rokov sa pouzil Norprolac v davkach 75 - 600
ng/den na lie¢bu prolaktinému. DiZka lie¢by 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 mo6ze byt Gc¢inok lieku na potlacenie
vylu€ovania prolaktinu oslabeny subeznym uzivanim liekov so silnymi
antagonistickymi Uc€inkami na dopaminergné receptory (napr. neuroleptika).

KedZe ucinnost chinagolidu voci receptorom 5-HT1 a 5-HT2 je priblizne 100-krat nizSia
ako voci receptorom D2, interakcia medzi Norprolacom a receptormi 5-HT1 je
nepravdepodobnd. Avsak pri sibeznom uzivani liekov, ktoré interferuju s tymito
receptormi, je potrebnd opatrnost.



Vzhladom na obmedzenu dostupnost Udajov o enzyme, resp. enzymoch podielajlcich
sa na metabolizme chinagolidu, je tazké predpovedat potencidlne farmakokinetické
interakcie. Chybaju aj Udaje tykajlce sa potencidlu chinagolidu ovplyvnit
farmakokinetiku inych liekov, napr. inhibiciou enzymov. Preto sa odporuca opatrnost,
ak sa Norprolac kombinuje s inymi liekmi, najma s liekmi, ktoré su zname ako silné
inhibitory enzymov zUcastiujucich sa metabolizmu liekov.

Alkohol mo6ze znizovat znésanlivost Norprolacu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Fertilita: U zien, ktoré trpia poruchami plodnosti suvisiacimi s prolaktinom, méze
lie¢ba Norprolacom viest k obnoveniu plodnosti. Zendm v plodnom veku, ktoré si
nezelaju otehotniet, sa méa odporucit, aby pocas lie¢by pouzivali spolahlivi metdédu
antikoncepcie (pozri Cast 4.4).

Gravidita: Studie na zvieratdch neposkytuju Zziadne dékazy o embryotoxickom alebo
teratogénnom potenciali Norprolacu, avsak klinické skidsenosti u tehotnych zien su
obmedzené. U pacientok, ktoré si zelaju otehotniet, je potrebné vysadit Norprolac
ihned, ako sa potvrdi gravidita, ak tu nie je nejaky lekarsky dévod pre pokraCovanie v
terapii. Po vysadeni lieku za tychto okolnosti sa nepozoroval zvysSeny vyskyt potratov.

Ak dojde k otehotneniu pacientky s adenédmom hypofyzy a lieCba Norprolacom sa
ukondi, pacientku je potrebné starostlivo sledovat pocas celej gravidity.

DojCenie: DojCenie obvykle nie je mozné, pretoze Norprolac potlaca laktaciu. Ak by sa
aj laktacia pocas lieCby zachovala, doj¢enie nemozno odporucat, pretoze nie je
zname, Ci chinagolid prechadza do materského mlieka.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje



Pocas prvych dni lie¢cby mo6ze uzivanie Norprolacu u niektorych pacientov oslabit ich
schopnost reagovat. Je potrebné to vziat do Uvahy v pripadoch, ktoré si vyzaduju
zvysSenu pozornost, ako napr. pri vedeni vozidla. Pacientom, u ktorych sa pri liecbe
Norprolacom vyskytla ospalost a/alebo epizédy nadhleho zaspavania sa odporica, aby
neviedli vozidlo alebo nevykonavali Cinnosti, pri ktorych znizend pozornost méze
ohrozit zdravie alebo Zivoty ich samotnych alebo inych l'udi (napr. pri obsluhe strojov)
a to az dovtedy, kym tieto epizddy alebo ospalost nevymiznu. Pozri tiez ¢ast 4.4.

4.8 Neziaduce ucinky

VacsSina neziaducich Ucinkov zavisi od davky a ma prechodny charakter. Neziaduce
ucinky su malokedy natolko zavazné, aby si vyzadovali vysadenie lieku.
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