Indleegsseddel: Information til brugeren
Norprolac®, tabletter, 25+50 mikrogram, 75 mikrogram og 150 mikrogram
quinagolid

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Sparg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Leegen har ordineret Norprolac til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er nzvnt i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen:
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Det skal du vide, far du begynder at tage Norprolac
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1. Virkning og anvendelse

Norprolac indeholder quinagolid, som tilhgrer en gruppe leegemidler, der kaldes prolaktinheemmere.
Quinagolid mindsker dannelsen af hormonet prolaktin.

Norprolac anvendes mod forhgjet niveau af prolaktin, som skyldes prolaktindannende tumorer fra
hypofysen eller af ukendt arsag.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse. Fglg altid leegens anvendelse.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Norprolac

Tag ikke Norprolac

- hvis du er allergisk over for quinagolid eller et af de gvrige indholdsstoffer i Norprolac (angivet
i afsnit 6).

- hvis du har kraftigt nedsat lever- eller nyrefunktion.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Norprolac

- hvis du har en prolaktin-relateret fertilitetssygdom, da frugtbarheden kan blive genoprettet med
Norprolac. Kvinder i den frugtbare alder, som ikke gnsker at blive gravide skal anvende
palidelige preeventionsmidler under behandlingen med Norprolac (se ogsa afsnittet ”Graviditet,
amning og fertilitet”).

- hvis du har nogle af falgende sygdomme: psykiatriske sygdomme eller nedsat lever- eller
nyrefunktion.

- Hvis du er barn eller ung under 18 ar.

- hvis du er eldre.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Fortael din leege, hvis du eller din familie/behandler bemerker, at du udvikler steerk trang eller adfeerd,
som er usadvanlig for dig, eller hvis du ikke kan modsta lysten eller fristelsen for at udfare bestemte
aktiviteter, som kan skade dig selv eller andre. Denne form for opfarsel kaldes sygelige vane- og
impulshandlinger og kan omfatte sygelig spilletrang, overdreven spisning eller brug af penge,
unormalt stor sexlyst eller gget antal seksuelle tanker og falelser. Der kan veere behov for, at din laege
@ndrer din behandling.

Norprolac kan give midlertidigt blodtryksfald, nar du hurtigt rejser dig op. Du kan opleve symptomer
sasom uklarhed, og det kan i sjaldne tilfelde resultere i besvimelse.

Det anbefales, at du far dit blodtryk kontrolleret af din leege i de farste dage af behandling og efter
dosisggning.

Denne kontrol af blodtrykket er mere relevant, hvis du har en alvorlig hjertelidelse.

Bgrn og unge
Der er begranset erfaring med anvendelse af Norprolac til bern og unge

Brug af anden medicin sammen med Norprolac

Fortel altid leegen eller pa apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt anden
medicin eller planleegger at bruge anden medicin. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa
recept, f.eks. naturleegemidler og vitaminer og mineraler.

Andre leegemidler kan pavirke effektiviteten og tolerabiliteten af Norprolac;

- leegemidler, som blokerer dopamin-receptoren (f.eks. antipsykotisk medicin) kan nedsatte den
prolaktinh&mmende virkning af Norprolac.

- leegemidler, som pavirker serotonin-receptorer (f.eks. antidepressiva) eller dopamin-
receptorer (f.eks. medicin, der anvendes til behandling af Parkinsons sygdom, alvorlig
migrane osv.).

- leegemidler, der er kendt for effektivt at blokere de enzymer, der er involveret i nedbrydning
af medicin.

Brug af Norprolac sammen med mad, drikke og alkohol
Tolerabiliteten over for Norprolac kan blive nedsat af alkohol.

Graviditet, amning og fertilitet

Erfaring med at tage dette laegemiddel under graviditet er begranset. Hvis du bliver gravid eller du
planleegger graviditet, mens du er i behandling med Norprolac, skal du kontakte din laege.
Behandling med Norprolac bgr afbrydes nar graviditet er bekraftet, medmindre din lzege siger noget
andet.

Amning er normalt ikke muligt, da Norprolac forhindrer produktionen af modermeelk. Undga at
amme, selv om det er muligt, da det ikke vides, om quinagolid passerer over i modermalken.

Fertilitet kan vaere genoprettet ved behandling med Norprolac. Hvis du ikke gnsker at blive gravid
skal du anvende palidelige praeventionsmidler under behandlingen med Norprolac (se afsnit 2).

Sparg din lege eller apoteket til rads, far du bruger dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Norprolac kan hos visse personer forsinke reaktionshastigheden i de fgrste dage af behandlingen,
hvilket man ber teenke pa i tilfeelde, hvor skaerpet opmarksomhed kreeves, f.eks. ved bilkarsel og
preecisionsarbejde.



| sjeldne tilfaelde kan visse brugere pludseligt falde i sgvn uden forudgaende traethedsfalelse. Hvis du
oplever dette, bor du ikke kare bil eller deltage i aktiviteter hvor mindsket opmarksomhed kan
udsette dig selv eller andre for risiko for alvorlig skade (f.eks. ved anvendelse af maskiner).

Norprolac indeholder laktose
Kontakt laegen, far du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Norprolac

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller pa
apotekspersonalet.

Voksne

Norprolac skal tages sammen med et maltid én gang daglig om aftenen.

Dosis er individuel, og din leege vil udskrive den dosis, der passer bedst til dig.

Behandlingen pabegyndes normalt med en dosis pa 25 mikrogram én gang daglig i de ferste 3 dage
efterfulgt af 50 mikrogram én gang daglig i 3 dage. Fra dag 7 er dosis 75 mikrogram daglig, hvilket
kan gges, indtil den optimale dosis er naet. Seedvanlig dosis er 75-150 mikrogram daglig. Visse
patienter kan behgve 300 mikrogram om dagen eller mere.

Brug til bern og unge
Erfaring hos bern og unge er begranset.

/AEldre
Erfaring hos eldre er begraenset.

Hvis du har taget for mange Norprolac tabletter

Kontakt din leege eller neermeste hospital, hvis du har taget mere af Norprolac, end du skal, eller hvis
et barn har taget dette leegemiddel ved et uheld.

Forventede symptomer pa overdosering er; kvalme, opkastning, hovedpine, svimmelhed, dgsighed,
nedsat blodtryk og hallucinationer.

Hvis du har glemt at tage Norprolac

Hvis du glemmer at tage Norprolac en dag, skal du blot fortsaette som saedvanligt den naeste dag.
Du ma ikke tage en dobbeltdosis den naeste dag som erstatning for den glemte dosis, da dette kan
medfere ugnskede bivirkninger.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

De fleste bivirkninger er dosisafhangige, sa derfor skal du ikke @ndre den ordinerede dosis uden at
tale med laegen herom. De fleste bivirkninger forekommer under de farste dages behandling og plejer
at forsvinde ved fortsat behandling.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 patienter):
e svimmelhed

hovedpine

kvalme

opkastning

treethed



Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):
e midlertidig blodtryksfald, nar man pludselig rejser sig (kan i sjeldne tilfeelde resultere i
besvimelse)
anoreksi (mangel pa appetit)
sgvnbesveer
stoppet naese
mavesmerter
forstoppelse
diarré
muskelsvaghed

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):
e akut psykose, som forsvinder nar behandlingen stoppes
e somnolens (ekstrem dgsighed)

Andre bivirkninger (hyppighed kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende data):
e Manglende evne til at modsta trangen til at gare noget som kan vare skadeligt, hvilket kan
veere:

— Sygelig spilletrang pa trods af alvorlige personlige eller familiere konsekvenser

— /Endret eller gget seksuel interesse og opfarsel, der skaber bekymring for dig eller
andre, for eksempel gget sexlyst

— Ukontrolleret og overdreven kabelyst eller brug af penge

— Spiseorgie (spiser store mangder mad pa meget kort tid) eller tvangsspisning (spiser
mere mad end normalt eller mere end der skal til for at gere dig mat)

Fortzl din laege, hvis du oplever nogen af disse symptomer; Laegen vil diskutere mader at reducere og
kontrollere disse symptomer.

Risikoen for overfglsomhedsreaktioner kan ikke udelukkes.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar dette leegemiddel utilgeengeligt for barn.

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den navnte maned.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys og fugt. Ma ikke opbevares ved over
25°C.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.


http://www.meldenbivirkning.dk/

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Norprolac indeholder:

Tabletter 25 mikrogram:

- Aktivt stof: 25 mikrogram quinagolid som quinagolidhydrochlorid.

- @vrige indholdsstoffer: laktosemonohydrat, rad jernoxid (E172), mikrokrystallinsk cellulose,
majsstivelse, hypromellose, magnesiumstearat, kolloid vandfri silica.

Tabletter 50 mikrogram:

- Aktivt stof: 50 mikrogram quinagolid som quinagolidhydrochlorid.

- @vrige indholdsstoffer: laktosemonohydrat, indigocarmin (E 132), mikrokrystallinsk cellulose,
majsstivelse, hypromellose, magnesiumstearat, kolloid vandfri silica.

Tabletter 75 mikrogram:

- Aktivt stof: 75 mikrogram quinagolid som quinagolidhydrochlorid.

- @vrige indholdsstoffer: laktosemonohydrat, mikrokrystallinsk cellulose, majsstivelse,
hypromellose, magnesiumstearat, kolloid vandfri silica.

Tabletter 150 mikrogram:

- Aktivt stof: 150 mikrogram quinagolid som quinagolidhydrochlorid.

- @vrige indholdsstoffer: laktosemonohydrat, mikrokrystallinsk cellulose, majsstivelse,
hypromellose, magnesiumstearat, kolloid vandfri silica.

Udseende og pakningsstarrelser

Norprolac 25 mikrogram tabletter:
Svagt rosa med isolerede farveprikker, rund, flad, skrd kant, 7 mm i diameter. Praegning:
"NORPROLAC” cirkulert pa den ene side og ”25” lineart pa den anden.

Norprolac 50 mikrogram tabletter:
Svagt bla med isolerede farveprikker, rund, flad, skra kant, 7 mm i diameter. Praegning:
"NORPROLAC” cirkulert pa den ene side og 750 linezrt pa den anden.

Norprolac 75 mikrogram tabletter:
Hvid, rund, flad, skra kant, 7 mm i diameter. Preegning: "NORPROLAC” cirkulart pa den ene side og
75> lineaert pa den anden.

Norprolac 150 mikrogram tabletter:
Hvid, rund, flad, skra kant, 9 mm i diameter. Praegning "NORPROLAC” cirkulert pa den ene side og
150 linezert pa den anden.

Pakningsstarrelser

Startpakning 25 + 50 mikrogram: 3+3 tabletter.

Pakket i en blister af ALU/PVC/PVDC, som er forseglet i en fugtteet aluminiumspose.
Yderpakningen er af karton.

75 mikrogram: 30 tabletter.
150 mikrogram: 30 tabletter.
Pakket i blisters af ALU/ALU.
Yderpakningen er af karton.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
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Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Ferring Laegemidler A/S, Amager Strandvej 405, 2770 Kastrup

Fremstiller:
Ferring GmbH, Wittland 11, D-24109 Kiel, Tyskland

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 11. juli 2022



