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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Norprolac 75 mikrogrami tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna 75 mikrogramova tableta obsahuje: quinagolidum 75 mikrogrami ve formé¢ quinagolidi
hydrochloridum.

Pomocné latky se znamym tcinkem:
Monohydrat laktozy

Uplny seznam pomocnych latek viz bod. 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tablety

75 mikrogramd: bila, kulata, plocha, se zkosenymi hranami, o priméru 7 mm.
Popis: ,, NORPROLAC* po obvodu tablety na jedné strané a ,, 75
rovné na stran¢ druhé.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Hyperprolaktinemie (idiopatickd nebo zpiisobend prolaktin-secernujicim hypofyzarnim
mikroadenomem ¢i makroadenomem).

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Jelikoz dopaminergni stimulace miize vést k symptomim ortostatické hypotenze, je tieba
zahajovat davkovani ptipravku Norprolac postupné pomoci ,.titraéniho baleni a podavat
jednou denné¢ vecer s jidlem. Optimalni davku je nutno individualn€ upravit na zakladé acinku
na snizeni hladiny prolaktinu a tolerance l¢ku.

Na trhu v Ceské republice nejsou k dispozici viechny sily p¥ipravku.

Dospeli

Lécba se zahajuje ,.titracnim* balenim s davkou 25 mikrogrami/den po dobu prvnich tii dni,

poté nasleduje davka 50 mikrogrami/den po dobu dalSich tfi dni. Od 7. dne dale se
doporucuje davkovani 75 mikrogrami/den.
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V piipadé potfeby muize byt denni ddvka zvySovéana po davkach 75 mikrogrami v intervalech
ne kratSich nez jeden tyden, dokud nebude dosazeno optimalni individudlni odpovédi.
Obvykla udrzovaci davka je 75 mikrogrami/den nebo 150 mikrogramt/den. U nékterych
pacientl mize byt nutné¢ davkovani 300 mikrogrami nebo vyssi. V takovychto ptipadech
muze byt denni davka zvySovana po davkach 75 mikrogramd az na 150 mikrogrami
v intervalech ne kratSich nez 4 tydny do dosazeni uspokojivé terapeutické ti¢innosti nebo do
vyskytu snizené snasenlivosti vyzadujici pieruseni 1éCby.

Starsi osoby
ZkuSenosti s uzivanim ptipravku u starSich pacientli jsou omezené (viz bod 4.4).

Pediatricka populace
Zkusenosti s uzivanim ptipravku u déti jsou omezené (viz bod 4.4).

4.3 Kontraindikace

Vézna porucha funkce ledvin nebo jater. Hypersenzitivita na 1écivou latku nebo na
kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé€ 6.1.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatireni pro pouziti

Hyperprolaktinemie mtze byt fyziologicka (t€hotenstvi, laktace), ¢i miZze nastat zjinych
divodl, mimo jiné z divodu tumoru hypotalamu nebo hypofyzy a piisobeni riznych 1¢ki.
Z tohoto divodu je nezbytné, aby byl kazdy ptipad hyperprolaktinemie pokud mozno
vysvétlen a zahajena kauzalni 1écba.

Vzhledem k tomu, Ze ve vzacnych ptipadech mize ortostaticka hypotenze vyustit v synkopu,
je doporu¢eno béhem prvnich dnt 1é¢by a po zvyseném davkovani kontrolovat krevni tlak

v leze 1 ve stoji.

Kromé toho, u pacientd se zdvaznym onemocnénim srdce zvysi zména ortostatickych reflexii
srde¢ni frekvenci.

U Zen nemocnych poruchou plodnosti souvisejici s prolaktinem muze lécba piipravkem
Norprolac vést k obnoveni plodnosti. Zenam ve fertilnim véku, které si nepteji ot€hotnét, by
se mélo doporucit, aby pouzivaly spolehlivy zplisob antikoncepce.

V nékolika ptipadech, vCetné pacientt bez predchozi anamnézy dusevni choroby, byla 1é¢ba
pripravkem Norprolac spojend s vyskytem akutni psychdzy, kterda byla po vysazeni Iéku
obvykle reverzibilni. Zvlastni opatrnost se pozaduje u pacientd s psychotickymi epizodami

vvvvvv

Dosud nejsou k dispozici zadné tidaje o pouziti pfipravku Norprolac u pacientd s poruchou
funkce ledvin ¢i jater.

Norprolac je spojovan s ospalosti (somnolence). DalSi agonisté dopaminu jsou spojovani
s nahlymi epizodami ospalosti, obzvlasté u pacientll s Parkinsonovou nemoci. Pacienti o tom
musi byt informovani a musi jim byt sdé€leno, aby dbali opatrnosti pii fizeni nebo obsluze
stroji v prubéhu 1éCby pripravkem Norprolac.

Pacienti, u kterych se projevila ospalost (somnolence) nesméji fidit nebo obsluhovat stroje.
Déle Ize uvazovat o snizeni ddvkovani nebo ukonceni 1écby.

Dosud nebyly provedeny zadné interakéni studie s quinagolidem, a proto se doporucuje

postupovat opatrné v piipade, ze je 1écba pfipravkem Norprolac kombinovana s dalSimi
1é¢ivymi ptipravky (viz bod 4.5).
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Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci galaktézy, vrozenym deficitem
laktazy nebo malabsorpci glukozy-a galaktozy nesméji uzivat tento 1€k.

Snasenlivost pripravku Norprolac se miize snizovat ptisobenim alkoholu.

Impulzivni poruchy

Pacienti maji byt pravideln¢ monitorovani z divodu moznosti rozvoje impulzivnich poruch.
Pacienti a jejich oSetfovatelé maji byt upozornéni na to, Ze u pacientti 1é¢enych agonisty
dopaminu veetné piipravku Norprolac se mohou rozvinout symptomy impulzivnich poruch
vcetné patologického hracstvi, zvySeného libida, hypersexuality, nutkavého utraceni nebo
nakupovani, zachvatovitého a nutkavého prejidani. Pokud se tyto ptiznaky rozvinou, ma se
zvazit snizeni davky nebo postupné vysazeni piipravku.

U omezeného poctu starSich pacientll byl adenom hypofyzy a revmaticka artritida 1é¢ena
quinagolidem v davkach v rozmezi 50-300 pg/den. Délka 1écby se pohybovala v rozmezi 6 —
93 mésici a 1éCba byla dobfe snasena.

U omezeného poctu déti ve véku 7 — 17 let byl prolaktinom lé¢en piipravkem Norprolac
v davkach v rozmezi 75 — 600 mikrogramti/den. Délka 1é¢by se pohybovala v rozmezi 1 — 5
let a 1écba byla dobie snasena.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Dosud nebyly provedeny zadné interak¢ni studie a zadné interakce mezi piipravkem
Norprolac a dalsimi 1éky nebyly dosud oznameny. Teoreticky by efekt 1éku na potlaceni
prolaktinové sekrece mohl byt oslaben soucasnym podanim 1€kt se silnymi antagonistickymi
ucinky na dopaminergni receptory (napf. neuroleptika).

Jelikoz ucinnost pFipravku Norprolac vici receptorim 5-HT; a 5-HT; je zhruba 100 x nizsi
nez ucinnost viici receptorim D, je interakce mezi pfipravkem Norprolac a receptory 5-HTa
nepravdépodobnd. Avsak pii souasném podéavani téchto 1€kt je nutna opatrnost.

Vzhledem k omezenému mnozstvi tdaji ohledné enzymu/ii Ucastnicich se metabolismu
quinagolidu je obtizné predvidat mozné farmakokinetické interakce. Rovnéz neexistuje
dostatek udaji tykajicich se potencialu quinagolidu ovlivnit farmakokinetiku jinych 1é¢ivych
ptipravki, tj. pomoci inhibice enzymt. Z tohoto divodu se doporucuje opatrnost v pfipade,
ze je Norprolac kombinovan s ostatnimi 1écivymi pfipravky, obzvlasté s léky, o kterych je
znamo, ze ucinkuji jako silny inhibitor enzymu tc€astnicich se metabolismu 1ékt.

Snasenlivost ptipravku Norprolac se mize snizovat pisobenim alkoholu.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Fertilita: U Zen, které trpi poruchou fertility v souvislosti s nedostatkem prolaktinu mize byt
fertilita obnovena ptisobenim piipravku Norprolac. Zenam ve fertilnim véku, které si nepteji
otéhotnét by proto mélo byt doporuceno, aby pouzily spolehlivou metodu antikoncepce (viz
bod 4.4).

Téhotenstvi: Udaje zpokusti na zvifatech neposkytuji zadny dikaz o jakémkoliv

embryotoxickém ¢i teratogennim potencidlu pfipravku Norprolac, avSak zkuSenosti u
téhotnych Zen jsou dosud omezené.

3/7



U pacientek, které si pfeji ot€hotnét, by se mélo podavani pfipravku Norprolac prerusit pii
potvrzeni t¢hotenstvi, pokud neni néjaky Iékaisky dtvod pro pokracovani v Ié¢be. Po
vysazeni 1éku za téchto okolnosti nebyl pozorovan zadny zvyseny vyskyt potratu.

Pokud k otéhotnéni dojde za ptitomnosti adenomu hypofyzy a lécba piipravkem Norprolac se
zastavi, je nezbytny pfisny dohled v prib&hu celého t€hotenstvi.

Kojeni: Kojeni obvykle neni mozné, nebot” Norprolac potlacuje laktaci. Pokud by laktace
v pribéhu 1é¢by pokracovala, nelze kojeni doporucit, nebot’ neni znamo, zda quinagolid
prechazi do matetského mléka.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje.

Lécba ptipravkem Norprolac mize u nekterych pacientl snizit jejich schopnost reakce béhem
prvnich dnil 1écby. To je nutné vzit v uvahu, pokud je pozadovana zvySena soustfedénost,
napf. pfi fizeni. Pacientim, IéCenym Norprolac, u kterych se projevila ospalost (somnolence)
a/nebo epizoda ndhlé¢ho spanku, musi byt doporuceno, aby se vyhybali fizeni nebo aktivitam,
pti kterych by sniZend pozornost mohla ohrozit zdravi ¢i Zivoty pacientl nebo jinych lidi
(napt. obsluha strojit) do té doby, nez spankové epizody odezni.

Viz téz bod 4.4

4.8 Nezadouci ucinky

Vétsinou jsou nezadouci U¢inky zavislé na davce a prechodné. Nezadouci ucinky jsou
ziidkakdy natolik zavazné, aby vyzadovaly ukoncéeni 1é¢by.

MedDRA systémova
organova trida (SOC)

Velmi Casté
(>1/10)

Casté
(>1/100 az <1/10)

Méng¢ Casté
(>1/10 000 az <1/1 000)

Poruchy metabolismu a
VyZivy

Anorexie

Psychiatrické poruchy Nespavost Reversibilni akutni
psychéza

Poruchy nervového Zavrat,, bolest Ospalost (somnolence)

systému hlavy

Cévni poruchy Ortostaticka hypotenze

Respiracni, hrudni a
mediastinalni poruchy

Zdufeni nosni sliznice

Gastrointestinalni
poruchy

Nauzea, zvraceni

Bolest bficha, zacpa,
prijem

Poruchy svalové a
kosterni soustavy a
pojivové tkdné

Svalova slabost

Celkové poruchy a
reakce v misté aplikace

Unava

Impulzivni poruchy

U pacientl 1écenych agonisty dopaminu vcetné ptipravku Norprolac se mohou objevit
symptomy jako patologické hracstvi, zvySené libido, hypersexualita, nutkavé utraceni nebo
nakupovani a zachvatovité a nutkavé prejidani (viz bod 4.4 Zvlastni upozornéni a zvIastni

opatieni pro pouZiti).
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Ortostaticka hypotenze hlaSena po uziti ptipravku Norprolac mize ve vzacnych ptripadech
vyvolat mdloby.

Nelze vyloucit riziko hypersenzitivnich reakci.

HlaSeni podezieni na nezaddouci uéinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dulezité. Umoziuje
to pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlésili podezieni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éCiv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

ZkuSenosti s predavkovanim jsou omezené. Je mozné oCekavat nevolnost, zvraceni, bolest
hlavy, zavrat, ospalost, hypotenzi, halucinace. Lécba ptfedavkovani by mela byt
symptomaticka. V odtivodnénych piipadech vyplach zaludku nebo medicinalni uhli.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: agonista dopaminovych receptord, inhibitory prolaktinu
ATC kod: G0O2CB04.

Quinagolid je selektivni agonista dopaminového D»-receptoru. Quinagolid vykazuje inhibi¢ni
ucinek na sekreci prolaktinu, avSak nesnizuje normalni hladiny dalSich hormonti hypofyzy.
Snizeni hladiny prolaktinu nastavad do 2 hodin po poziti, dosahuje maxima za 4 — 6 hodin a
zlstava na stejné trovni zhruba 24 hodin. Trvani je zavislé na davce.

Bylo prokazano, ze dlouhodobé 1écba piipravkem Norprolac snizuje velikost nebo omezuje
rust prolaktin-secernujicich makro a mikroadenomt hypofyzy.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Jelikoz nebylo mozné provést intravendzni studie, chybi informace o absolutni biologické
dostupnosti, clearance a objemu distribuce. Quinagolid je rychle absorbovan. Vliv souc¢asného
pfijmu potravy na absorpci nebyl zkoumdn. Maximalni plazmatické koncentrace (asi 10
pikogrami/ml v ustdleném stavu) bylo dosazeno za 30 minut po podani 75 mikrogramu
quinagolidu. Vazba na proteiny je ptiblizn€ 90% a je nespecificka. Polocas eliminace je okolo
11 hodin (jednotliva davka) a 17 hodin pfi ustaleném stavu. Metabolismus quinagolidu je
extensivni. Quinagolid a jeho N-desetylovy analog se vyskytuji v malém mnoZzstvi v krvi,
zhruba jedna desetina celkové radioaktivity. Farmakologicky ucinek N-desetylového analogu
je podobny jako u matetské latky, avSak vykazuje nizsi ucinek a pravdépodobn¢ nepfispiva ke
klinickému ucinku. Hlavnimi cirkulujicimi metabolity jsou glukuronidové a sulfatové
konjugaty. V moci jsou hlavnimi metabolity glukuronidové a sulfatové konjugaty quinagolidu
a N-desetyl- a N,N-bidesetylové analogy. Ve stolici byly nalezeny nekonjugované formy tfi
slozek.
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Farmakokinetika nebyla studovdna u starSich pacientl a pacientdl s poruchou funkce jater
nebo ledvin.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

V souhrnnych studiich mutagenity in vitro a in vivo nebyl zadny dtikaz mutagenniho ucinku.
Studie karcinogenity ukazaly zvySeni vyskytu tumorti v reproduk¢nim ustroji samic mysi a
benigni adenomy Leydigovych bunék u potkant. Tyto nalezy jsou dusledkem centralniho
dopaminergického ucinku dlouhodobé inhibice prolaktinu u hlodavci, které maji zvlastni
hormonalni fyziologii odliSnou od cloveéka. Proto nejsou tyto ucinky hodnocené jako
relevantni pro klinické vyuziti ptipravku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jedna 75 mikrogramova tableta obsahuje:

monohydrat laktdzy

mikrokrystalicka celul6za

kukufi¢ny skrob

hypromel6za

magnesium - stearat

koloidni bezvody oxid kfemicity

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

5 let

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Uchovavejte v piivodni krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem a vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Velikosti baleni:

75 mikrogrami 30 tablet

Baleno v blistrech AlI/Al

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku

Z&dné zvla§tni pozadavky.

Veskery nepouzity 1€¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Ferring — Léciva,a.s.

K Rybniku 475

252 42 Jesenice u Prahy

Ceska republika

8. REGISTRACNI CISLO(A)

Norprolac 75 mikrogramu tablety: 56/1039/94-A/C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

14.12. 2005/ 16. 2. 2011

10. DATUM REVIZE TEXTU

4.11.2021
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