Bipacksedel: Information till anvéandaren
Noresmea 1 mg/0,5 mg filmdragerade tabletter
estradiol/noretisteronacetat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande
Vad Noresmea &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du tar Noresmea

Hur du tar Noresmea

Eventuella biverkningar

Hur Noresmea ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oaprwNE

1. Vad Noresmea ar och vad det anvands for

Noresmea ar ett preparat som anvands for kontinuerlig hormonell substitutionsbehandling (Hormone
Replacement Therapy, HRT). Det innehaller tva kvinnliga kénshormon; 6strogen och gestagen.
Noresmea anvands till kvinnor vars menstruation har upphort (menopaus), minst 1 ar efter deras sista
naturliga menstruation.

Noresmea anvénds for att:

e Lindra symtom under och efter 6vergangsaldern
Né&r menstruationen upphdr (menopaus) sjunker kvinnans éstrogen. Det kan ge besvér som
svettningar och vrmevallningar. Noresmea lindrar dessa symtom efter menopaus. Noresmea ska
bara anvandas om besvaren ger problem i det dagliga livet.

e Forebygga benskdrhet
Efter menopaus drabbas vissa kvinnor av benskorhet. Diskutera alla tdnkbara mojligheter med din
lakare.
Om du har 6kad risk for frakturer (benbrott) och andra lakemedel inte passar for dig kan du
anvanda Noresmea for att forebygga benskorhet efter menopaus.

Noresmea ordineras till kvinnor som har sin livmoder kvar och som haft sin sista menstruation for mer
an ett &r sedan.
Erfarenheten av behandling av kvinnor aldre &n 65 ar med Noresmea ar begransad.

Estradiol och noretisteronacetat som finns i Noresmea kan ocksa vara godkanda for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Noresmea
Medicinsk bakgrund och regelbundna kontroller

Anvandningen av HRT innebar risker som ska beaktas vid beslutet att paborja behandling eller
fortsatta en pagaende behandling.



Erfarenheten &r begransad for behandling av kvinnor dar menstruationen upphort i fortid (da
aggstockarna slutat fungera eller livmodern opererats bort). Om du tillhér den gruppen kan riskerna
med HRT vara annorlunda. Tala med din l&kare.

Innan du paborjar behandling (eller aterupptar behandling) kommer din lakare att fraga om din egen,
och din familjs, medicinska bakgrund. L&karen kommer kanske att gora en allmén medicinsk och
gynekologisk undersékning, som ocksa omfattar undersokning av brosten.

Nar du paborjat behandling med Noresmea ska du ga pa regelbundna lakarkontroller, minst en gang
per ar. Vid dessa kontroller ska du diskutera med lakaren om fordelar och risker med fortsatt
behandling.

Ga pa regelbundna undersokningar av brosten enligt lakarens rekommendationer.

Ta inte Noresmea

om nagot av féljande galler dig. Tala med din l&dkare innan du tar Noresmea om du ar osaker.

e Om du har, har haft eller misstéanks ha brostcancer.

e Omdu har eller har haft 6strogenberoende cancer, sasom cancer i livmoderslemhinnan
(endometriet) eller om det finns misstanke om sadan cancer.

e Om du har ovantad underlivsblédning som inte har utretts av l&kare.

e Om du har endometriehyperplasi (kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan) och inte
behandlas for det.

e Om du har eller har haft blodpropp i en ven (vends tromboembolism), i benen (djup ventrombos)
eller i lungorna (lungemboli).

e Om du har koagulationsrubbning, ett tillstand med 6kad risk for blodpropp (brist pa protein C,
protein S eller antitrombin).

e Om du har eller nyligen har haft en sjukdom orsakad av blodpropp i artdrerna, som hjartinfarkt,
stroke (slaganfall) eller karlkramp.

e Om du har eller har haft nagon leversjukdom och fortfarande har onormala levervérden.

e  Om du har porfyri, en sallsynt arftlig blodsjukdom.

e Om du ar allergisk mot estradiol, noretisteronacetat eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Om nagot av ovanstaende drabbar dig for forsta gangen nar du anvander Noresmea ska du sluta ta
Noresmea och omedelbart kontakta l&kare.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Noresmea.

Tala med lakare om du har eller har haft nagot av féljande problem innan du pabérjar behandlingen.
De kan aterkomma eller forvarras under behandling med Noresmea. Om dessa skulle intraffa ska du
gora tatare kontroller hos lakare:

e om du har nagon sjukdom med paverkan pa livmoderslemhinnan, samt muskelknutor (myom)

e endometrios eller har haft endometriehyperplasi (kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan)

e Okad risk att f& blodpropp (se nedan Blodproppar i en ven (trombos)”)

e Okad risk att fa en Gstrogenberoende cancer (t.ex. om du har en mor, syster eller mormor/farmor
som har haft brgstcancer)

e hdogt blodtryck

e leversjukdom t.ex. leveradenom (godartad tumdor)

o diabetes

e gallstenssjukdom

e migran eller kraftig huvudvark

e systemisk lupus erythematosus (SLE) — en autoimmun sjukdom som angriper manga organ i

kroppen
o epilepsi



astma

otoskleros (forbening av mellandrat som leder till hérselbortfall)
hypertriglyceridemi (forhojd niva av blodfetter)
vatskeansamling som beror pa hjart- eller njursjukdom
laktosintolerans

arftligt och forvarvat angiogdem.

Du ska omedelbart kontakta ldkare och avbryta behandlingen med Noresmea om nagot av
nedanstdende intraffar:
nagot av det som namns i avsnittet ”Ta inte Noresmea”
om hud eller 6gonvitor blir gulfargade (gulsot); det kan vara symtom pa leversjukdom
om ditt blodtryck stiger kraftigt (symtom kan vara huvudvark, trétthet eller yrsel)
om du for forsta gangen far migranliknande huvudvark
om du blir gravid
om du far svullnad i ansikte, tunga och/eller svalg och/eller svarigheter att svalja eller nasselutslag,
tillsammans med andningssvarigheter som kan tyda pa angioddem
e om du far symtom pa blodpropp, som
- smartsam svullnad och rédfargning av benen
- plotslig brostsmarta
- andningssvarigheter.
For ytterligare information, se nedan ”Blodproppar i en ven (trombos)”.

Observera: Noresmea &r inget preventivmedel. Om det &r mindre dn 12 manader sedan din sista
menstruation, eller om du &r under 50 ar, kan du fortfarande behdva anvanda preventivmedel for att
undvika graviditet. Radfraga din lakare.

HRT och cancer
Kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi) och cancer i
livmoderslemhinnan (endometriecancer)

Anvéndning av HRT med enbart strogen okar risken for kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan
och cancer i livmoderslemhinnan.

Gestagen som finns i Noresmea skyddar dig mot denna extra risk.

Oregelbundna blédningar

Oregelbundna smablddningar eller stankblédningar kan férekomma under de forsta 3—6 manaderna du
tar Noresmea.

Men om blédningarna

e pagar langre &n 6 manader

e Dborjar efter att du tagit Noresmea i 6 manader

o fortsétter efter att du slutat ta Noresmea

bor du snarast uppsoka lakare.

Brostcancer

Uppgifter visar att hormonerséttningsbehandling (HRT) med en kombination av dstrogen-gestagen
eller med enbart 6strogen 6kar risken for brostcancer. Den okade risken beror pa hur lange du
anvander HRT. Den okade risken ses inom 3 ar. Nér behandlingen avslutats minskar den 6kade risken
med tiden, men den kan kvarsta i 10 ar eller mer om du har anvant HRT i mer an 5 ar.

Jamforelse

Av 1 000 kvinnor i aldern 50 till 54 ar som inte tar HRT kommer i genomsnitt 13 till 17 att fa
diagnosen bréstcancer under en 5-arsperiod.

Hos kvinnor som &r 50 ar och borjar ta HRT med enbart 6strogen i 5 ar kommer 16-17 fall pa 1 000
anvandare (dvs. 0-3 extra fall) att intréffa.



Hos kvinnor som ar 50 ar och borjar ta HRT med 6strogen-gestagen i 5 ar kommer 21 fall pa
1 000 anvandare (dvs. 4-8 extra fall) att intraffa.

Bland kvinnor i dldern 50-59 ar som inte anvander HRT kommer i genomsnitt 27 av 1 000 att fa
diagnosen broéstcancer under en 10-arsperiod.

Hos kvinnor som &r 50 ar och borjar ta HRT med enbart dstrogen i 10 ar kommer 34 fall pa 1 000
anvéndare (dvs. 7 extra fall) att intr&ffa.

Hos kvinnor som &r 50 ar och borjar ta HRT med 6strogen-gestagen i 10 ar, kommer 48 fall pa 1 000
anvandare (dvs. 21 extra fall) att intraffa.

Kontrollera dina brost regelbundet. Kontakta lakare om du upptacker forandringar som:
e indragningar eller gropar

o forandringar av brostvartan

e knolar du kan se eller kanna.

Det rekommenderas ocksa att du deltar i mammografiundersokning nar du kallas till det. Vid
mammografin ar det viktigt att du talar om for sjukskoterskan/sjukvardspersonalen som gor
undersokningen att du anvénder HRT, eftersom detta lakemedel kan 6ka tatheten i brosten. En dkad
tathet i brosten kan gora det svarare att upptacka knélar pa mammografibilderna.

Aggstockscancer (ovarialcancer)

Aggstockscancer &r séllsynt — mycket mer séllsynt an brostcancer. Anvandning av HRT med enbart
Ostrogen eller kombinerat 6strogen-gestagen har forknippats med en latt forhojd risk for
aggstockscancer.

Risken for aggstockscancer varierar med aldern. Diagnosen aggstockscancer kommer exempelvis att
stallas pa omkring 2 kvinnor av 2 000 i aldern 50 till 54 ar som inte tar HRT under en 5-arsperiod. For
kvinnor som har tagit HRT i 5 ar kommer det att finnas omkring 3 fall per 2 000 anvandare (dvs.
omkring 1 extra fall).

Hur HRT paverkar hjarta och blodcirkulation
Blodproppar i en ven (trombos)

Risken for blodpropp i venerna ar 1,3-3 ganger hogre for kvinnor som tar HRT &n for de som inte gor
det, speciellt under det forsta behandlingsaret.

Blodproppar kan vara allvarliga. Om en blodpropp hamnar i lungorna kan den ge bréstsmérta, andndd,
kollaps eller till och med leda till déden.

Det ar mer sannolikt att du far blodpropp i en ven om nagot av foljande galler dig. Informera din

lakare om nagot av féljande galler dig:

e du har inte kunnat ga eller sta under en langre tid pa grund av en storre operation, skada eller
sjukdom (se dven avsnitt 3, ”Om du behdver opereras”)

e du &r kraftigt dverviktig (BMI 6ver 30 kg/m?)

e du har en koagulationsrubbning som kraver langtidsbehandling med lakemedel som forebygger
blodproppar

e 0om nagon néara slakting har haft blodpropp i ben, lunga eller annat organ

e du har SLE (systemisk lupus erythematosus)

e du har cancer.

Symtomen pa blodpropp finns beskrivet i avsnittet ”Du ska omedelbart kontakta lakare och avbryta
behandlingen med Noresmea om nagot av nedanstaende intraffar”.

Jamforelse
For kvinnor i 50-arsaldern, som inte tar HRT, forvantas under en 5-arsperiod i genomsnitt 4-7 av
1 000 att fa en blodpropp i en ven.



For kvinnor i 50-arsaldern som tagit HRT med Gstrogen-gestagen i mer an 5 ar, forvantas 9-12 av
1 000 anvandare att fa en blodpropp i en ven (d.v.s. 5 extra fall).

Hjartsjukdom (hjartinfarkt)
Det finns inga bevis for att HRT forebygger hjértinfarkt.

For kvinnor 6ver 60 ar som tar HRT med dstrogen-gestagen ar risken for att utveckla hjartsjukdom
nagot hogre an for dem som inte tar HRT.

Stroke (slaganfall)

Risken for stroke ar cirka 1,5 ganger hogre for de som tar HRT jamfort med de som inte gor det.
Risken for stroke ar aldersberoende, darfor okar antalet fall av stroke pa grund av anvandning av HRT
med stigande alder.

Jamforelse

For kvinnor i 50-arsaldern, som inte tar HRT, forvantas under en 5-arsperiod i genomsnitt 8 av 1 000
att fa stroke.

For kvinnor i 50-arsaldern som tar HRT forvantas 11 av 1 000 anvéndare att fa stroke (d.v.s. 3 extra
fall) under en 5-arsperiod.

Andra tillstand
Anvandning av HRT forhindrar inte minnesforlust. Risken for minnesforlust kan vara nagot hogre hos
kvinnor som borjar anvanda HRT efter fyllda 65 ar. Radgor med din lakare.

Andra lakemedel och Noresmea

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Vissa lakemedel kan paverka effekten av Noresmea, vilket kan leda till oregelbundna blodningar. Det
géller foljande:

lakemedel mot epilepsi (t.ex. fenobarbital, fenytoin och karbamazepin)

lakemedel mot tuberkulos (t.ex. rifampicin och rifabutin)

lakemedel mot hivinfektion (t.ex. nevirapin, efavirenz, ritonavir och nelfinavir)

naturlakemedel som innehaller johannesort (Hypericum perforatum).

HRT kan paverka effekten pa andra lakemedel:

o ett lakemedel mot epilepsi (lamotrigin), eftersom den kan dka antalet anfall

o |akemedel mot hepatit C-infektioner (t.ex. telaprevir)

e lakemedel mot hepatit C-virus (HCV) (sdésom kombinationsbehandlingarna
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir och dasabuvir med eller utan ribavirin; glekaprevir/pibrentasvir
eller sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir) kan orsaka forhdjda leverfunktionsvarden i
blodprovsresultat (6kning av ALAT leverenzym) hos kvinnor som anvander kombinerade
hormonella preventivmedel innehallande etinylestradiol. Noresmea innehaller estradiol istallet for
etinylestradiol. Det &r inte k&nt huruvida en 6kning av ALAT leverenzym kan intraffa vid
anvandning av Noresmea tillsammans med denna HCV kombinationsbehandling.

Andra lékemedel kan 0ka effekten av Noresmea:
e lakemedel som innehaller ketokonazol (medel mot svampinfektioner).

Noresmea kan paverka ciklosporin vid samtidig anvandning.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, &ven
receptfria sadana, vaxtbaserade lakemedel eller andra naturprodukter. Din lakare kommer ge dig rad.

Resultat fran blodprovsanalyser



Om du behdover ta blodprov ska du informera lakaren, eller den som tar blodprovet, att du tar
Noresmea eftersom det kan paverka resultatet av vissa tester.

Noresmea med mat och dryck
Tabletterna kan tas med eller utan mat och dryck.

Graviditet och amning

e Graviditet
Noresmea ar avsett for kvinnor vars menstruation har upphdrt. Om du skulle bli gravid ska du
sluta ta Noresmea och kontakta lakare.

e Amning
Du ska inte anvanda Noresmea om du ammar.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Noresmea har ingen kand paverkan pa korformagan eller anvandningen av maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel 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.

Noresmea innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Noresmea

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

Ta en tablett dagligen vid ungefar samma tidpunkt utan uppehall mellan tablettkartorna

Nar du borjar ta Noresmea ska du ta den forsta tabletten dar dagens veckodag anges pa tablettkartan.
Folj sedan pilarnas riktning fran den forsta tabletten och ta en tablett varje dag, tills tablettkartan &r
slut. Nar du tagit alla 28 tabletterna i kalenderforpackningen fortsatter du direkt utan uppehall med
nasta forpackning.

Du kan bérja behandlingen med Noresmea pa vilken dag som helst. Men om du byter fran ett HRT-
preparat nar du har din manatliga blodning ska du borja behandlingen direkt efter det att blédningen
upphort.

Lakaren ska stréva efter att du ska ta den l&gsta dos som ger dig symtomlindring och att du ska
anvanda Noresmea under kortast mojliga tid. Tala med din lakare om du inte far nagon lindring av
symtomen, eller upplever att dosen skulle vara for hog.

Om du behdver opereras

Om du ska opereras, ska du meddela den opererande lakaren att du tar Noresmea. Du kan behéva gora
uppehall fran att ta Noresmea under 4 till 6 veckor fore operationen for att undvika risk for blodpropp
(se avsnitt 2, "Blodproppar i en ven (trombos)”). Fraga lakaren nar det ar lampligt att borja ta
Noresmea igen.

Om du har tagit for stor méangd av Noresmea

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning. Overdos av Noresmea kan ge illamaende och krakningar.



Om du har glomt att ta Noresmea

Om du glémt att ta din tablett bor du ta den inom 12 timmar fran den vanliga tidpunkten. Om det har
gatt mer an 12 timmar hoppar du éver denna dos och tar nasta tablett som vanligt nasta dag. Ta inte
dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Att gldmma en dos kan ¢ka sannolikheten for genombrottsblddning och stankblédning om du
fortfarande har kvar din livmoder.

Om du slutar att ta Noresmea
Om du vill sluta att ta Noresmea, ska du forst diskutera detta med din lakare. Lakaren kommer att
forklara vad det innebdr att sluta ta tabletterna samt informera om andra alternativ.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Overkanslighet/allergi (mindre vanlig: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

Aven om det &r mindre vanligt kan dverkénslighet/allergi upptrada och omfatta ett eller flera av
foljande symtom: nasselutslag, klada, svullnad, andningssvarigheter, Iagt blodtryck (blek kall hud,
hjartklappning), yrsel, svettningar. Dessa kan vara tecken pa s.k. anafylaktisk reaktion/chock. Om du
far nagot av de uppraknade symtomen, sluta genast att ta Noresmea och sok lakare omedelbart.

Féljande sjukdomar &r vanligare hos kvinnor som tar HRT &n hos dem som inte gor det:
e Drostcancer

e  kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi) eller cancer i
livmoderslemhinnan (endometriecancer)

aggstockscancer (ovarialcancer)

blodpropp i vener i ben eller lungor (vends tromboembolism)

hjartsjukdom

stroke (slaganfall)

trolig minnesforlust, om behandling med HRT paborjas efter 65 ars alder.

Se avsnitt 2, "Vad du behover veta innan du tar Noresmea”, for mer information om dessa
biverkningar.

Féljande biverkningar har observerats under behandling med de aktiva substanserna i Noresmea:

Mycket vanliga: kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare
e brostsmarta eller dmhet i brosten
e vaginalblddning.

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare
svampinfektion i slidan

inflammation i slidan

viktuppgang pa grund av ansamling av vatska i kroppen
depression eller forsamring av nuvarande depression
huvudvérk

migran eller forsémring av nuvarande migrén
illamaende

ryggvark

brostforstoring eller spandhet i brosten (brostodem)
uterin fibroid (godartad tumor), férsdmring eller ny férekomst av tumaér



e svullna armar och ben (perifert dem)
e viktokning.

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare
allergisk reaktion

nervositet

ytlig veninflammation (ytlig tromboflebit)

buksmarta, spandhet eller obehagskansla i magen, vaderspanning
haravfall, 6kad harvéxt pa kropp och ansikte, acne

klada

nasselfeber (urtikaria)

utebliven effekt

kramp i benen.

Sallsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare
e Dblodproppar i benens eller lungornas blodkarl (djup ventrombos, lungemboli).

Mycket séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare
cancer i livmoderslemhinnan (endometriecancer)

kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi)
somnloshet

angest

fordndrad sexlust

yrsel

synstorningar

Okat blodtryck eller forsamring av hogt blodtryck

hjartinfarkt och stroke

halsbréanna

krakning

sjukdom i gallblasan

gallsten, forsamring eller ny forekomst av gallsten

stark utsondring av talg

hudutslag

akut eller aterkommande 6dem (angioneurotiskt Gdem)

klada i underlivet

viktminskning.

Féljande biverkningar har rapporterats for andra HRT med 6strogen-gestagen:
e sjukdom i gallblasan
e olika hudsjukdomar:
- morka hudflackar, speciellt pa ansikte och hals, sa kallade "graviditetsflackar” (kloasma)
- smartande rodlila kndlar pa huden (erythema nodosum)
- ringformade rodnande eller sariga utslag (erythema multiforme)
- roda eller lila missfargningar pa huden och/eller slemhinnorna (vaskular purpura).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se



5. Hur Noresmea ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa blistret och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet 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 évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

o De aktiva substanserna ar: estradiol 1 mg (som estradiolhemihydrat) och noretisteronacetat
0,5 mg.

e Ovriga innehallsamnen &r: laktosmonohydrat, majsstarkelse, kopovidon, talk och
magnesiumstearat.

e Filmdrageringen innehaller: hypromellos, hydroxipropylcellulosa, talk, hydrogenerad
bomullsfrdolja och titandioxid.

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Noresmea filmdragerade tabletter ar vita, runda och bikonvexa med en diameter pa 6 mm.
Tabletterna ar forpackade i genomskinliga blisterférpackningar av PV C/aluminium.

Forpackningsstorlekar:
1x28 och 3x28 (84) filmdragerade tabletter i kalenderforpackning.

Eventuellt kommer inte alla foérpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godké@nnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkénnande for forsaljning
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland
eller

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova ulica 57, 1526 Ljubljana, Slovenien
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