KULLANMA TALIMATI

NORPROLAC® 25 mikrogram + 50 mikrogram Tablet (Baslangi¢ Paketi)

Ag1z yoluyla alinir.

» Etkin madde: Kinagolid
Her bir NORPROLAC® 25 mikrogram tablet, 25 mikrogram kinagolid igerir (kinagolid
hidrokloriir olarak).

Her bir NORPROLAC® 50 mikrogram tablet, 50 mikrogram kinagolid igerir (kinagolid
hidrokloriir olarak).

Yardimct maddeler:

25 mikrogram tablet: Laktoz monohidrat, mikrokristal seliiloz, misir nisastasi,
hipromeloz, magnezyum stearat, susuz koloidal silika ve kirmizi demir oksit (E 172).

50 mikrogram tablet: Laktoz monohidrat, mikrokristal seliilloz, misir nisastasi,
hipromeloz, magnezyum stearat, susuz koloidal silika ve indigo karmin (E 132).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

NORPROLAC® nedir ve ne icin kullanilir?

NORPROLAC® kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
NORPROLAC® nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

NORPROLAC®’in saklanmast

S RWN N

Bashklar: yer almaktadar.

1. NORPROLAC?® nedir ve ne icin kullanilir?

NORPROLAC® 1n etkin maddesi olan kinagolid, “dopamin reseptorii agonisti, prolaktin
inhibitorleri” ad1 verilen bir ilag grubuna aittir.

Kinogolid, diger hormonlar etkilemeksizin, prolaktin hormonunun salgilanmasini azaltir.

Prolaktin, hipofiz bezi tarafindan salgilanan bir hormondur. Yiiksek prolaktin seviyesi, fazla
siit liretimine, adet (menstrilasyon) donemlerinde degisikliklere, kisirhiga ve cinsel istekte
azalmaya sebep olabilir.

NORPROLAC®, kandaki yiiksek prolaktin seviyesinin (hiperprolaktinemi) yol agtig1
hastaliklarin tedavisi i¢in kullanilmaktadir.
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NORPROLAC® tablet formunda iiretilmektedir.

25 mikrogram tablet:
Acik pembe renkli, izole pigment benekli, 7 mm ¢apinda, yuvarlak, yassi, egik kenarl.
Bir tarafinda dairesel olarak “NORPROLAC®” ve diger tarafinda diiz olarak “25” yazilidur.

50 mikrogram tablet:
Acik mavi renkli, izole pigment benekli, 7 mm ¢apinda, yuvarlak, yassi, egik kenarl.
Bir tarafinda dairesel olarak “NORPROLAC®” ve diger tarafinda diiz olarak “50” yazilidir.

NORPROLAC®, 25 mikrogramlik 3 pembe tablet ve 50 mikrogramlik 3 mavi tabletten
olusan, toplam 6 tabletlik baslangic paketi seklinde piyasaya sunulmaktadir. Tabletler,
nemden koruyucu oOzellikte kapali bir aluminyum torba igerisindeki ALU/PVC/PVDC
blisterinde bulunmaktadir.

2. NORPROLAC® kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

NORPROLAC®’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

. Kinagolid veya NORPROLAC" igindeki yardimci maddelerden herhangi birine karsi
alerjik (asir1 duyarl) iseniz;

« Siddetli karaciger hastaliginiz varsa;

« Siddetli bobrek hastaliginiz varsa.

NORPROLAC®’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

o Simdiye dek herhangi bir psikolojik rahatsizlik gecirdiyseniz lLitfen doktorunuza
danisiniz;

. Kalitsal galaktoz intoleransi, Lapp laktaz yetmezligi veya glukoz-galaktoz
malabsorpsiyonu gibi nadir kalitsal hastaliginiz varsa, bu ilac1 kullanmamalisiniz;

. NORPROLAC®™m yaninda baska ilaclar da kullantyorsamz dikkatli olmalisiniz, ciinkii
kinagolid ile herhangi bir ila¢ etkilesim ¢alismasi1 yapilmamustir;

Bu ilag ozellikle tedavinin ilk gilinlerinde veya doz artislarinda, ayaga kalktiginizda kan
basincinizin diismesine neden olabilir. Bu durum, dikkat azalmasina veya bayginliga yol
acabilir. Bu durumdan sakinmak i¢in oturma veya yatma pozisyonundan yavas¢a kalkiniz.
Doktorunuz, tedavinin ilk giinlerinde ve dozu arttirirken normal olarak kan basincinizi kontrol
edecektir.

Kanda yiiksek prolaktin diizeyleri (hiperprolaktinemi) fizyolojik olabilecegi gibi (gebelik,
emzirme gibi durumlarda), aralarinda hipotalamus veya hipofiz bezi tiimoérleri ve bir dizi ilag
da bulunmak {izere, baska nedenlere de bagl olabilir. Bu nedenle hiperprolaktinemiye yol
acan 0zel nedenin miimkiin oldugunca aciklanmasi ve nedene yonelik tedaviye baslanmasi
gerekir.

Prolaktin ile ilgili kisirlik sorunu olan kadinlarda, bu sorun NORPROLAC" ile tedavi edilerek
diizeltilebilir. Bu nedenle gebe kalmak istemeyen ¢ocuk dogurma yasindaki kadinlarin
giivenilir bir dogum kontrol yontemi kullanmalar1 6nerilir.

Karaciger veya bobrek fonksiyonlarinda bozukluk olan hastalarda giliniimiize kadar
NORPROLAC® kullanimina iliskin veri bulunmamaktadr.

NORPROLAC® uykuya egilim olusturabilir. Diger dopamin agonistleri, 6zellikle Parkinson

hastalarinda ani uyku nébetlerine neden olabilirler. NORPROLAC® ile tedavi esnasinda arag
veya makine kullanirken dikkatli olmalisiniz.
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Uyku egilimi goriilen hastalar ara¢ veya makine kullanmamalidir. Boyle bir durumda
uygulanan dozajin azaltilmasi veya tedaviye son verilmesi diisiiniilebilir.

Viicudunuzun NORPROLAC® a kars1 tahammiilii (tolere edebilme yetisi) alkol ile azalabilir.

Parkinson hastaligi i¢in dopamin agonistleri ile tedavi edilen kisilerde patolojik kumar
oynama, cinsel istekte artis ve cinsel aktivitede artig bildirilmistir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

NORPROLAC®’1n yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
NORPROLAC® aksamlari yemek ile birlikte almmalidir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebe kalmak isteyen hastalarda, gebelik dogrulandiysa ve tedaviye devam etmek i¢in tibbi bir
neden bulunmuyorsa NORPROLAC® kullanimina son verilmelidir.

Boyle bir durumda ilacin birakilmasini takiben diigiik olaylarinda artis gézlenmemistir.

Eger gebelik hipofiz adenomu varliginda olusursa ve NORPROLAC® tedavisine son verilirse,
gebelik esnasinda yakindan takip zorunludur.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

NORPROLAC® annede siit iiretimini baskiladigi i¢in emzirme genellikle miimkiin olmaz.
Tedavi esnasinda emzirmenin devam etmesi gerekiyorsa, kinagolidin anne siitiine gecip
gecmedigi bilinmedigi i¢in emzirme onerilmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Bazi hastalarda NORPROLAC" ile tedavi, tedavinin ilk giinlerinde tepki verme yeteneginde
bozukluga yol agabilir. Bu husus, keskin uyaniklik gerektiren durumlarda, 6rnegin arag
kullanirken dikkate alinmalidir. NORPROLAC® ile tedavi edilen ve uyku hali ve/veya ani
uyku basmasi geciren hastalarin bu durum sona erene kadar ara¢ kullanmamalar1 ve dikkat
bozuklugunun kendilerini veya baskalarini ciddi yaralanma veya oliim riskine sokacagi
aktivitelerde (makine kullanimi gibi) bulunmamalar1 gerekir.

NORPROLAC®1n iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

NORPROLAC® laktoz igermektedir. Eger daha 6nce doktorunuz viicudunuzun bazi sekerlere
kars1 tahammiilsiiz (intolerans) oldugu séylemisse, bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

[lag etkilesim calismalari yapilmamustir ve NORPROLAC" ile diger ilaglar arasinda herhangi
bir etkilesim bildirilmemistir. Teorik olarak, gilicli dopamin karsit1 (antagonistik) 6zellige
sahip ilaclar (6rn. noroleptik ajanlar gibi; bunlar baz1 psikolojik hastaliklarda
kullanilmaktadir) birlikte kullanildiginda, prolaktin diisiiriicii etkide azalma beklenebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NORPROLAC® nasil kullanilir?

Eriskinler
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

NORPROLAC®’1 her zaman igin tam olarak doktorunuzun syledigi sekilde aliniz. Eger emin
degilseniz, doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Tedavi ilk 3 giin icin giinde 25 mikrogram ile baglar ve sonraki 3 giin i¢in giinde 50
mikrogram ile devam eder. 7. giinden itibaren onerilen doz giinde 75 mikrogramdir.

Gerektigi takdirde, giinlilk doz bir haftadan daha kisa olmayan araliklarla en uygun bireysel
tedavi yanitina ulagilana kadar 75 mikrogramin katlar1 olarak kademeyle arttirilabilir.
Bu idame dozu genellikle giinde 75 mikrogram veya 150 mikrogramdir.

Cok ender olarak bazi hastalar i¢in giinde 300 mikrogram veya daha yiiksek dozlara ihtiyag
duyulabilir. Bu gibi durumlarda giinliik doz yeterli etki elde edilene kadar veya viicut daha
ileri doz artiglarina karsi tahammiilsiizliik (intolerans) gdsterene dek 75 mikrogram ila 150
mikrogramlik basamaklar seklinde, dort haftadan kisa olmayan araliklarla arttirilabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletler aksam yemeginde bir miktar su ile birlikte yutulmalidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullammi: Cocuklarda NORPROLAC® kullanimina iliskin deneyim
sinirlidir.

Yashlarda kullanomi: Yaslilarda NORPROLAC® kullanmna iliskin deneyim
sinirhdir.
Ozel kullamim durumlari:

Bobrek / karaciger yetmezligi: Karaciger veya bobrek fonksiyonlarinda bozukluk olan
hastalarda giintimiize kadar NORPROLAC kullanimina iligkin veri bulunmamaktadir. Siddetli
karaciger ve bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger NORPROLAC® " etkisinin ¢ok giiclii va da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla NORPROLAC® kullandiysaniz:

NORPROLAC" 'tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.
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Doktorunuzun regete ettigi dozun takip edilmesi 6nem tasimaktadir. Eger kazaen daha fazla
tablet alirsaniz, gecikmeden doktorunuza ne yapacaginizi sorunuz veya en yakin hastanenin
acil servisine miiracaat ediniz.

NORPROLAC® kullanmay1 unutursaniz:

Eger ilacinizi almay1 unutursaniz, bu dozu ayni1 giin igerisinde hatirlar hatirlamaz aliniz. Eger
tabletinizi ayn1 glin almaz iseniz, bir sonraki giin normal dozunuzu aliniz. Ayni giin igerisinde
iki doz almayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, NORPROLAC®"1n iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil bélilmiine basvurunuz:

Geri doniislii ani akil hastalig1 (akut psikoz);
- Uykulu hal ve ani uyku basmasi.

NORPROLAC" ile tedavi edilen bazi hastalar aniden uyuyakaldiklarini bildirmislerdir. Diger
dopamin agonisti ilaglar ile de, Ozellikle Parkinson hastalarinda ani uyku nobetleri
gOriilmiistiir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir ve tedavi edilen hastalarin 10.000’de 1’inden azini
etkilemektedir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

NORPROLAC" ile ayrica asagidaki istenmeyen etkiler ile de karsilagilmistir:

Cok yaygin olarak bildirilen yan etkiler tedavi edilen her 10 hastada 1'den fazlasini
etkilemektedir:

« Bas donmesi, bas agrisi

« Mide bulantisi, kusma

. Bitkinlik

Yaygin olarak bildirilen yan etkiler tedavi edilen her 10 hastada 1°’den az, 100 hastada

1’den fazlasin etkilemektedir:

« Anoreksi

« Uykusuzluk

« Yatar veya oturur durumda iken ayaga kalkildiginda tansiyon diismesi; bu durum bazen
bayginlik ile sonuglanabilir

« Burun tikaniklig1

. Karin agrisi, kabizlik, ishal

« Kaslarda zayiflik

Bunlar NORPROLAC®"1n hafif yan etkileridir.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. NORPROLAC®1n saklanmasi

NORPROLAC®"1  ¢ocuklarin ~ géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmmz. Ambalajdaki son kullanma tarihinden
sonra NORPROLAC®1 kullanmaynz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda, 1s1k ile nemden koruyarak, orijinal ambalajinda
saklayiniz.

Eger iriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz  NORPROLAC®’1
kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi:

Ferring ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.

Biiyiikdere Cad. Nurol Plaza A Blok No:71 Kat 13
Maslak 34398 istanbul

TRO-info@ferring.com

Uretici:
Ferring GmbH

Wittland 11, 24109 Kiel
Almanya

Bu Kullanma Talimat 15/05/2009 tarihinde onaylanmigstir.
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