FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Norprolac

25 mikrogram + 50 mikrogram, 75 mikrogram, 150 mikrogram
tabletter
kinagolid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till [akare eller
apotekspersonal.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

"~ Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns |
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Norprolac ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Norprolac
3. Hur du anvander Norprolac

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Norprolac ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Norprolac ar och vad det anvands for

Norprolac innehaller kinagolid som tillh6r en grupp lakemedel som
kallas prolaktinhammare. Kinagolid minskar utsondringen av
hormonet prolaktin.

Norprolac anvands mot forhojda halter av hormonet prolaktin av
antingen okand orsak eller harrérande fran prolaktinutsondrande
tumor i hypofysen.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Norprolac

Ta inte Norprolac

" om du ar allergisk mot kinagolid eller nagot annat
innehallsémne i detta Iakemedel (anges i avsnitt 6).
- om du har kraftigt nedsatt lever- eller njurfunktion

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Norprolac

- om du har fertilitetsproblem relaterat till prolaktin eftersom
fruktsamheten kan dka vid behandling med Norprolac. Kvinnor
i fertil alder som inte 6nskar bli gravida, maste anvanda
tillforlitlig preventivmetod under behandling med Norprolac.
(Se aven avsnittet Graviditet, amning och fertilitet).
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~ om du har nagon av foljande sjukdomar; psykotiska besvar
eller nedsatt lever- eller njurfunktion

- om du ar barn eller ungdom under 18 ar

" om du ar aldre

Tala om for din lakare om du eller din familj/vardare lagger marke
till att du utvecklar en stark lust eller begar for att bete dig pa satt
som ar ovanliga for dig, eller om du inte kan motsta impulsen,
driften eller frestelsen att utfora vissa aktiviteter som kan skada
dig eller andra. Dessa beteenden kallas stord impulskontroll och
kan omfatta spelberoende, tvangsmassigt atande, tvangsmassigt
kopande, en onormalt hog sexualdrift eller en okning av sexuella
tankar och kanslor. Din lakare kan behova justera din dos eller
avbryta behandlingen.

Norprolac kan orsaka tillfalligt blodtrycksfall nar man hastigt reser
sig upp. Du kan uppleva symtom som berusningskansla, och detta
kan i sallsynta fall resultera i svimning.

Det rekommenderas att du far blodtrycket kontrollerat av lakare
under de forsta dagarna av behandlingen samt efter dosokning.
Blodtryckskontroll ar extra viktig om du har en svar hjartsjukdom.

Barn och ungdomar

Erfarenhet fran anvandning av Norprolac hos barn ar begrénsad.

Andra lakemedel och Norprolac

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Andra lakemedel kan paverka effekten och toleransen av
Norprolac;
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- lakemedel som hammar dopaminreceptorn (t ex lakemedel
mot psykos) kan minska den prolaktinsankande effekten av
Norprolac

" lakemedel som paverkar serotoninreceptorerna (t ex
lakemedel mot depression) eller dopaminreceptorerna (t ex
lakemedel mot Parkinsons sjukdom, svar migran)

- lakemedel som effektivt hammar enzymer som bryter ned
lakemedel

Norprolac med mat, dryck och alkohol

Alkohol kan gora att toleransen for Norprolac minskar.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel. Erfarenhet av anvandning av
detta lakemedel under graviditet ar begransad.

Behandling med Norprolac bor avbrytas nar graviditet ar faststalld,
savida lakaren inte sdger nagot annat.

Amning ar vanligen inte mojlig eftersom Norprolac minskar
utsondringen av modersmjolk. Du bor inte amma aven om det ar
mojligt eftersom det inte ar kant om kinagolid passerar over i
modersmjolk.

Fertiliteten kan aterfas vid behandling med Norprolac. Om du inte
onskar att bli gravid anvand ett tillforlitligt preventivmedel (Se
avsnitt 2 ovan).

Korformaga och anvandning av maskiner
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Hos vissa personer kan Norprolac forsamra reaktionsformagan
under den forsta behandlingsdagen, vilket man boér ténka pa nar
skarpt uppmarksamhet kravs, t ex vid bilkdrning och
precisionsarbete.

| sallsynta fall kan vissa anvandare plotsligt somna utan nagon
foregaende trotthetskansla. Om du drabbas av detta symtom bor
du avsta fran bilkérning eller att delta i aktiviteter dar forsamrad
uppmarksamhet kan utsatta dig sjalv eller andra for fara eller risk
for allvarlig skada (t ex vid anvandning av maskiner).

Du ar alltid sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Norprolac innehaller laktos

Om lakaren har sagt att du inte tal vissa sockerarter, b6r du
kontakta lakaren innan du tar detta lakemedel.

3. Hur du anvander Norprolac

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens
anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Vuxna
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Norprolac bor tas tillsammans med mat en gang dagligen pa
kvallen.

Dosen bestams av lakaren som anpassar den individuellt for dig.
Behandlingen pabdrjas vanligen med en dos pa 25 mikrogram en
gang dagligen i 3 dagar, f6ljt av 50 mikrogram en gang dagligen i 3
dagar. Fran dag 7 ar dosen 75 mikrogram dagligen, den dosen kan
Okas graduvis tills den ratta dosen uppnatts. Vanlig dos ar 75-150
mikrogram dagligen. Vissa patienter kan behova 300 mikrogram
per dag eller mer.

Barn och ungdomar
Erfarenhet hos barn och undgdomar ar begransad.

Aldre
Erfarenhet hos aldre ar begransad.

Om du har tagit for stor mangd av Norprolac

Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel eller om t ex ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Férvantade symtom av en 6verdos ar; illamaende, krakningar,
huvudvark, yrsel, dasighet, sankt blodtryck och hallucinationer.

Om du har glomt att ta Norprolac

Om du har glomt att ta Norprolac en dag ska du fortsatta ta
lakemedlet som vanligt nasta dag. Ta inte dubbel dos nasta dag for
att kompensera for glomd dos, eftersom detta kan orsaka
oonskade biverkningar.
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Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvéndare behdver inte fa dem.

De flesta biverkningar ar dosberoende, andra darfor inte dosen
utan att kontakta lakare. De flesta biverkningarna upptrader under
de forsta dagarna av behandlingen och brukar forsvinna vid fortsatt
behandling.

Mycket vanliga (kan paverka fler én 1 av 10 anvéndare)

yrsel
huvudvark
illamaende
krakningar
trotthet

Vanliga (kan paverka farre 4n 1 av 10 anvéndare)

® tillfalligt blodtrycksfall nar man reser sig hastigt (kan i sallsynta
fall orsaka svimning)

anorexi (aptitforlust)

somnbesvar

nastappa

buksmartor

forstoppning

diarré

muskelsvaghet
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Séllsynta (kan paverka farre dn 1 av 1000 anvéndare)

® akut psykos som upphoér om behandlingen avbryts
® somnolens (extrem dasighet)

Ingen kand frekvens (kan inte bestdmmas fran tillgdngliga data)

® (Oférmaga att motsta en impuls att utféra en handling som kan
vara skadlig sasom:

® En stark impuls till 6verdrivet spelande trots allvarliga
konsekvenser for dig personligen eller for din familj

® Forandrat eller 6kat sexuellt intresse eller beteende som
gor dig eller andra markbart bekymrade, t ex en okad
sexualdrift

® Okontrollerbart och 6verdrivet behov av att kdpa saker och
spendera pengar

® Hetsatning (att ata stora mangder mat pa kort tid) eller
tvangsmassigt dtande (att ata mer mat an normalt och
mer an vad som behovs for att matta din hunger)

Tala om for din |dkare om du upplever nagot av dessa beteenden
for att diskutera satt att hantera eller minska symtomen.

Risken for overkanslighetsreaktioner kan inte uteslutas.
Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
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namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Norprolac ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret
efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Forvaras i originalforpackningen. Fukt- och ljuskansligt. Forvaras
vid hogst 25 °C.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Tabletter 25 mikrogram
Den aktiva substansen ar kinagolid 25 mikrogram som
kinagolidhydroklorid.
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Ovriga innehallsémnen &r laktosmonohydrat, réd jarnoxid (E172),
mikrokristallin cellulosa, majsstarkelse, hypromellos,
magnesiumstearat, kolloidal vattenfri kiseldioxid.

Tabletter 50 mikrogram

Den aktiva substansen ar kinagolid 50 mikrogram som
kinagolidhydroklorid.

Ovriga innehallsdmnen &r laktosmonohydrat, indigokarmin (E132),
mikrokristallin cellulosa, majsstarkelse, hypromellos,
magnesiumstearat, kolloidal vattenfri kiseldioxid.

Tabletter 75 mikrogram

Den aktiva substansen ar kinagolid 75 mikrogram som
kinagolidhydroklorid.

Ovriga innehallsémnen &r laktosmonohydrat, mikrokristallin
cellulosa, majsstarkelse, hypromellos, magnesiumstearat, kolloidal
vattenfri kiseldioxid.

Tabletter 150 mikrogram

Den aktiva substansen ar kinagolid 150 mikrogram som
kinagolidhydroklorid.

Ovriga innehallsémnen &r laktosmonohydrat, mikrokristallin
cellulosa, majsstarkelse, hypromellos, magnesiumstearat, kolloidal
vattenfri kiseldioxid.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Norprolac 25 mikrogram tabletter

Svagt rosaprickiga, runda, plana med fasad kant, diameter 7 mm.
Pragling "NORPROLAC” cirkulart pa ena sidan och "25" linjart pa
andra sidan.
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Norprolac 50 mikrogram tabletter

Svagt blaprickiga, runda, plana med fasad kant, diameter 7 mm.
Pragling "NORPROLAC” cirkulart pa ena sidan och ”50” linjart pa
andra sidan.

Norprolac 75 mikrogram tabletter

Vita, runda, plana med fasad kant, diameter 7 mm. Pragling
"NORPROLAC” cirkulart pa ena sidan och "75” linjart pa andra
sidan.

Norprolac 150 mikrogram tabletter

Vita, runda, plana med fasad kant, diameter 9 mm. Pragling
"NORPROLAC” cirkulart pa ena sidan och "150” linjart pa andra
sidan.

Forpackningsstorlekar

Upptrappningsforpackning 25+50 mikrogram: 3+3 tabletter.
Blister av ALU/PVC/PVDC som ar packad i en fukttat
aluminiumfoliepase.

Ytterforpackningen ar kartong.

75 mikrogram: 30 tabletter
150 mikrogram. 30 tabletter
Blister av ALU/ALU
Ytterforpackningen ar kartong.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.
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Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Ferring Lakemedel AB

Box 4041

203 11 Malmo

tel: 040-691 69 00

Tillverkare
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Tyskland

Denna bipacksedel andrades senast 2015-10-27
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