Sp. zn. sukls146439/2025
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Noresmea 1 mg/0,5 mg potahované tablety
estradiol/norethisteron-acetat

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ zac¢nete tento piipravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat pfecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.
- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékaii nebo
1ékarnikovi. Stejn¢ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich G€inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Noresmea a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Noresmea uZivat
Jak se pfipravek Noresmea uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Noresmea uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S e

1. Co je pripravek Noresmea a k ¢emu se pouZiva

Noresmea je piipravek kontinudlni kombinované hormondlni substitucni terapie (HST). Obsahuje dva
typy Zenskych hormoni, estrogen a progestagen. Piipravek Noresmea se pouziva pro Zeny po
menopauze, od jejichz posledni pfirozené menstruace ub¢hl jiz minimalng 1 rok.

Piipravek Noresmea se uZziva:
e Ke zmirnéni neprijemnych priznaki po menopauze
V prubéhu menopauzy zenské télo snizuje mnozstvi produkovanych estrogenil, coz zptisobuje
symptomy, jako jsou navaly horka v obliceji, na krku a na hrudi. Piipravek Noresmea zmirnuje
tyto postmenopauzalni symptomy. Piipravek Noresmea Vam bude pfedepsan, pokud tyto
symptomy zavazné ovliviiuji Vas denni zivot.
e K prevenci osteoporozy
U nékterych Zen po menopauze se muze rozvinout kiehkost kosti (tzv. osteopordza). VSechny
dostupné moznosti 1écby byste méla probrat se svym lékafem. Pokud je u Vas zvySeno riziko
zlomenin z divodu osteoporozy a jiné piipravky pro Vas nejsou vhodné, muzete ptipravek
Noresmea uzivat jako prevenci osteopordzy po menopauze.

Pripravek Noresmea je urcen Zenam, kterym nebyla odstranéna déloha a které maji vice nez rok od
posledni menstruace.

Zkusenosti s 1éCbou Zen starSich 65 let jsou omezené.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Noresmea uZivat

Anamnéza a pravidelné 1ékarské prohlidky

Pouzivani HST s sebou nese rizika, ktera je tieba brat v ivahu pii rozhodovani, zda 1é€bu zahajit, ¢i

zda v ni déle pokracovat.
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ZkuSenosti s 1é¢bou Zen s predasnou menopauzou (z divodu selhani vajeéniki nebo chirurgického
zakroku), jsou omezené. Pokud mate pred¢asnou menopauzu, miize byt uzivani HST riizné. Prosim,
konzultujte to se svym Iékarem.

Pred zahajenim 1é¢by (nebo znovu uzivanim) piipravku Noresmea, bude Vas Iékat vyzadovat osobni i
rodinnou anamnézu. Vas lékat se rozhodne o provedeni preventivni prohlidky. Coz mize zahrnovat
vySetfeni prsou a/nebo interni vySetfeni, pokud to bude nezbytné.

Po zahajeni 1écby pripravkem Noresmea musite chodit na pravidelné Iékatské prohlidky (alespon
jedenkrat rocné). V ramci téchto prohlidek mtizete s 1ékatem prodiskutovat piinosy a rizika uzivani
pripravku Noresmea.

Chodte na pravidelné prohlidky prsit dle doporuceni 1ékaie.

Neuzivejte pripravek Noresmea:

Jestlize se na Véas vztahuje néktery z nize uvedenych bodi. Pokud si u nékterého z bodl nejste jista,
porad’te se se svym lékafem diive, nez za¢nete ptripravek Noresmea uzivat.

Nezacinejte 1éCbu piipravkem Noresmea:

o jestlize je u Vas zjisténa rakovina prsu, pokud jste ji prodélala nebo je u Vas na ni podezieni

. jestlize je u Vas zjisténa rakovina podminéna estrogeny, jako napfiklad rakovina délozni
sliznice (endometria), prod¢lala jste ji nebo je-li u Vas na ni podezieni

. jestlize trpite neobjasnénym krvacenim z pochvy

o jestli trpite, nebo byl u Vas nékdy zjistén stav nazyvany nadmérné zesileni déloZni sliznice
(hyperplazie endometria), ktery neni 1éCen

o jestlize trpite, nebo se u Vas n€kdy objevily krevni srazeniny v Zilach (trombodza), v dolnich
koncetinach (trombo6za hlubokych zil) nebo v plicich (plicni embolie)

o jestlize trpite nebo se u Vas nékdy objevila porucha krevni srazlivosti (jako je nedostatek
proteinu C, proteinu S, nebo nedostatek antitrombinu)

o jestlize mate nebo jste prodélala onemocnéni zptisobené krevni srazeninou v tepnach, jako je
infarkt myokardu, mrtvice nebo angina pectoris

o jestlize trpite nebo jste trpéla onemocnénim jater a testy Vasich jaternich funkei se jeste
nevratily do normalu

o jestlize trpite vzacnym onemocnénim krve zvanym porfyrie, které se v rodin¢ dédi

o jestlize jste alergicka na estradiol, norethisteron-acetat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto

pripravku (uvedenou v bodé¢ 6).

Pokud se u Vas néktery z vyse uvedenych stavii objevi poprvé poté, co jste zacala uzivat piipravek
Noresmea, okamzit¢ ho vysad'te a ihned kontaktujte 1ékare.

Upozornéni a opatieni

Ped uzitim pfipravku Noresmea se porad’te se svym lékafem nebo I€karnikem.

Pred zahajenim 1é¢by informujte 1€kare, jestlize se u Vas vyskytly nize uvedené stavy, nebot’ se
mohou objevit znovu nebo se mohou béhem l€cby piipravkem Noresmea zhorsit. Pokud tomu tak je,
1ékar Vas muze zvat na kontroly Castéji:

. délozni fibroidy uvniti délohy

. rust délozni sliznice mimo d€lohu (endometridza) ¢i diivéjsi vyskyt nadmerného ristu délozni
sliznice (hyperplazie endometria)
. zvysené riziko vzniku krevnich srazenin (viz bod ,,Krevni srazeniny v zilach (trombo6za))

zvysené riziko onemocnéni rakovinou podminénou estrogeny (pokud naptiklad matka, sestra ¢i
babicka onemocnély rakovinou prsu)

vysoky krevni tlak

jaterni onemocnéni, jako je benigni (nezhoubny) nador jater

diabetes (cukrovka)

zlucové kameny

migrény nebo tézké bolesti hlavy
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. onemocnéni imunitniho systému, které miize postihnout mnoho organt téla (systémovy lupus
erythematodes, SLE)

epilepsie

astma

onemocnéni ovliviiujici usni bubinek a sluch (otoskleroza)

velmi vysoka hladina tuku v krvi (tzv. triglyceridy)

zadrzovani tekutin v diisledku problému se srdcem nebo ledvinami

nesnasenlivost laktosy

dédicny a ziskany angioedém.

Ukoncete 1écbu pripravkem Noresmea a okamzité vyhledejte 1ékai‘e
Pokud u Vas zjistite kterykoli z nasledujicich ptiznaki pii uzivani HST:
. kterykoli ze stavii vyjmenovanych v bod¢ ,,Neuzivejte ptipravek Noresmea“
. zluté zabarveni Vasi ktize nebo b&lma o¢i (Zloutenka). Toto mlize byt piiznakem onemocnéni
jater.
vysoké zvySeni Vaseho krevniho tlaku (symptomy mohou byt bolesti hlavy, inava, zavrat¢)
postihne-li Vés viibec poprvé bolest hlavy typu migrény
pokud otéhotnite
otok obliceje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo potize s polykdnim nebo koptivka spolu s dusnosti,
coz muze naznaCovat angioedém
. projevi-li se u Vas znamky krevni srazeniny, jako je:
- bolestivy otok a zarudnuti dolnich koncetin
- nahla bolest na prsou
- potize s dechem.
Vice informaci, viz bod ,,Krevni srazeniny v zilach (tromboza)“.

Upozornéni: Pripravek Noresmea neni antikoncepce. Pokud od Vasi posledni menstruace uplynulo
méné nez 12 mésicl nebo jste mladsi 50 let, miiZete stale potfebovat pro zabranéni poceti antikoncepci.
Porad’te se se svym lékafem.

HST a rakovina
Nadmérné zesileni déloZni sliznice (hyperplazie endometria) a rakovina déloZni sliznice
(rakovina endometria).

Uzivani HST pouze na bazi estrogent zvysuje riziko nadmérného zesileni délozni sliznice
(hyperplazie endometria) a rakovinu délozni sliznice (rakovina endometria).

Progestagen obsazeny v estradiol/norethisteron acetatu Vas chrani pied timto dodate¢nym rizikem.

Nepravidelné krvaceni
Muize se u Vas objevit nepravidelné krvaceni nebo tzv. $pinéni v pribéhu prvnich 3 — 6 mésict uzivani
estradiol/norethisteron acetatu.
Pokud vSak nepravidelné krvaceni:
e trva déle nez prvnich 6 mésica
e zacne po delsi dob¢€ nez prvnich 6 mésict uzivani ptipravku Noresmea
e pokracuje, i kdyz jste uzivani ptipravku Noresmea ukoncila
navstivte svého lékare, jakmile to bude moZné.

Rakovina prsu

Celkové udaje prokazuji zvySené riziko rakoviny prsu u Zen uzivajicich kombinaci estrogen-
progestagen nebo hormonalni substituéni terapii (HST), obsahujici pouze estrogen. Zvyseni rizika
zavisi na délce uzivani HST. Projevi se v prub¢hu 3 let uzivani. Po ukonc¢eni HST dodate¢né riziko
v prib¢hu Casu klesd, ale mtize pretrvavat az po dobu 10 let nebo vice, pokud jste HST uzivala po
dobu delsi 5 let.
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Srovnani

Rakovina prsu je v prub¢hu Sletého obdobi diagnostikovana v priméru u 13 az 17 zen z 1000 ve véku
50 az 54 let, které neuzivaji HST.

U zen ve veéku 50 let, které zacnou uzivat HST obsahujici samotny estrogen a budou ji uzivat

po dobu 5 let, se vyskytne 16 az 17 ptipadii na 1000 Zen (tj. o 0 az 3 ptipady vice).

U Zen ve veku 50 let, které zacnou uzivat kombinovanou estrogen-progestagenovou HST a budou ji
uzivat po dobu 5 let, bude diagnostikovéana rakovina prsu u 21 zen z 1000 (tj. 4 az 8 ptipadl navic).

Rakovina prsu je v prub¢hu 10letého obdobi diagnostikovana v priméru u 27 Zen z 1000 ve véku 50
az 59 let, které neuzivaji HST.

U zen ve veéku 50 let, které zacnou uzivat HST obsahujici samotny estrogen a budou ji uzivat po dobu
10 let, bude rakovina prsu diagnostikovana u 34 zen z 1000 (tj. o 7 ptripadi vice).

U Zen ve veku 50 let, které zacnou uzivat kombinovanou estrogen-progestagenovou HST a budou ji
uzivat po dobu 10 let, bude rakovina prsu diagnostikovana u 48 zen z 1 000 (tj. o 21 pfipadi vice).

Pravidelné si prsy kontrolujte. Navstivte svého 1ékai'e, jakmile zjistite jakékoliv zmény, jako:
. dolicky v kiazi

. zmény na bradavkach

. jakékoliv bulky, které uvidite nebo nahmatate.

Dale se doporucuje ti€astnit se mamografického screeningového programu, pokud je Vam tato
moznost nabidnuta. Pfi mamografickém screeningovém vysetieni je dtlezité, abyste upozornila
zdravotni sestru ¢i personal obsluhujici mamograf, ze uzivate hormonalni substituéni terapii, protoze
tato 1écba mtize zvySovat denzitu prsi, cozZ mtze ovlivnit vysledky mamogramu. Pti zvySené denzité
prstt nemusi mamografie odhalit v§echny bulky.

Rakovina vaje¢niki

Vyskyt rakoviny vajecnikli je pomérné vzacny — mnohem vzacnéjsi nez nadorové onemocnéni prsu.
Uzivani HST obsahujici samotny estrogen ¢i kombinaci estrogenu a progestagenu je spojeno s mirné
zvysenym rizikem rakoviny vajecniku.

Riziko rakoviny vajec¢nikd se méni s vékem. Naptiklad u ptiblizné 2 zen z 2 000 ve veku 50 az 54 let,
které neuzivaji HST, bude beéhem 5Sletého obdobi diagnostikovana rakovina vaje¢nikt. U Zen, které
uzivaly HST po dobu 5 let, budou piiblizné 3 pfipady na 2 000 uZzivatelek (tj. pfiblizn€ 1 ptipad navic).

Utinky HST na srdce a krevni ob&h

Krevni sraZeniny v Zilach (trombdza)
Riziko krevnich sraZenin v Zilach je u Zen uzivajicich HST 1,3 az 3nasobn¢ vyssi nez u zen, jez HST
neuzivaji, a to zvlasté v prvnim roce 1é¢by.

Krevni srazenina miiZze byt vazna, a pokud pronikne do plic, miiZze zptsobit bolest na hrudi, dusnost,
bezvédomi nebo dokonce umrti.

Pravdépodobnost, ze se u Vas vyskytne krevni sraZzenina v zilach, je vyssi, pokud jste vyssiho véku ¢i

pokud se na Vas vztahuje jakykoli z nize uvedenych ptipadd. Informujte svého lékare, pokud néktera z

uvedenych situaci plati i pro Vas:

° nemuzete chodit po dlouhou dobu z diivodu velké operace, zranéni ¢i nemoci (viz bod 3,
»Pokud musite podstoupit operaci‘)

. mate vyraznou nadvahu (BMI >30 kg/m?)
mate problémy s krevnimi sraZeninami, které vyZzaduji dlouhodobou 1é¢bu ptipravky
zamezujicimi vzniku krevnich sraZenin

. nékdo z Vasich blizkych ptibuznych mél krevni srazeninu v dolnich koncetinach, plicich nebo
jinych organech
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. mate systémovy lupus erythematodes (SLE)
. mate rakovinu.

Ptiznaky krevni sraZzeniny najdete v bodé¢ ,,Ukoncete 1é€bu piipravkem Noresmea a okamzité
vyhledejte 1€kaie*.

Srovnani

U padesatiletych zen, které neuzivaji HST, lze v prubehu 5 let predpokladat vznik krevni srazeniny
v zilach v priméru u 4 az 7 zen z 1000.

U padesatiletych Zen, které uzivaji estrogen-progestagenovou HST, Ize v priibéhu 5 let pfedpokladat
pocet ptipadt vyskytu krevni srazeniny u 9 az 12 zen z 1000 (). 5 ptipadd navic).

Onemocnéni srdce (infarkt myokardu)
Neexistuje dikaz o tom, ze HST pomahd v prevenci infarktu myokardu.

U Zen nad 60 let uzivajicich estrogen-progestagenovou HST je o néco pravdépodobnéjsi vznik
onemocnéni srdce nez u Zen, které zddnou HST neuzivaji.

Cévni mozkova piihoda (mrtvice)

Riziko vyskytu cévni mozkové piihody je ptiblizné 1,5 krat vyssi u uzivatelek HST nez u Zen, které
HST neuzivaji. PoCet dodatecnych ptipadti cévni mozkové pithody v disledku uzivani HST s vékem
stoupa.

Srovnani

U padesatiletych Zen, které neuzivaji HST, lze v priib¢hu 5 let pfedpokladat vznik cévni mozkové
piihody v pruméru u 8 zen z 1000. U padesatiletych Zen, které uzivaji estrogen-progestagenovou HST,
1ze v prabehu 5 let predpokladat pocet piipadi vyskytu cévni mozkové piithody u 11 zen z 1000 (tj. 3
pfipady navic).

Ostatni stavy
Uzivani HST nezabrafiuje ztraté paméti. Existuji n€které piipady vyssiho rizika ztraty paméti u zen,
které zacaly s uzivanim HST po 65. roce véku. Pokud potiebujete radu, porad’te se se svym lékafem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Noresmea
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzivala
nebo které mozna budete uzivat.

Nekteré 1écivé piipravky mohou ovliviiovat G¢inek estradiol/norethisteron acetatu. To mtize vést
k nepravidelnému krvaceni. Vztahuje se na nasledujici 1é¢ivé ptipravky:

. 1éky uzivané k 1€cbé epilepsie (jako je fenobarbital, fenytoin, karbamazepin)

1éky uzivané k 1écbé tuberkulézy (jako je rifampicin a rifabutin)

1éky uzivané k 1é¢bé HIV infekce (jako je nevirapin, efavirenz, ritonavir a nelfinavir)
rostlinné 1é¢ivé pripravky obsahujici tiezalku te¢kovanou (Hypericum perforatum)

HST muze ovlivnit G¢inek jinych 1éku jako jsou:

. pripravek k 1écbe epilepsie (lamotrigin), protoze mize zvysit frekvenci zachvatii kieci

. 1éky uzivané k 1é€be infekce zloutenky typu C (jako je telaprevir)

. pripravky k 1écbé virové hepatitidy C (HCV) (jako jsou kombinované 1é¢by
ombitasvirem/paritaprevirem/ritonavirem a dasabuvirem s ribavirinem nebo bez ribavirinu,
glekaprevirem/pibrentasvirem nebo sofosbuvirem/velpatasvirem/voxilaprevirem) mohou
zpisobit zvySeni hodnot jaternich krevnich testl (zvySeni hladin jaterniho enzymu ALT) u Zen,
které uzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici ethinylestradiol. Pfipravek
Noresmea obsahuje estradiol misto ethinylestradiolu. Neni znamo, zda se mize vyskytnout
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zvys$eni hladin jaterniho enzymu ALT u Zen, které uZivaji pfipravek Noresmea soucasné s
pripravky pro kombinovanou 1é¢bu virové hepatitidy C (HCV).

Jing 1é¢ivé pripravky mohou zvysSovat ti€inek estradiol/norethisteron acetatu:
. 1é¢ivé pripravky obsahujici ketokonazol (fungicidni latka).

Estradiol/norethisteron acetat miize ovlivnit soubéznou 1é¢bu cyklosporinem.

Informujte, prosim, svého lékaie nebo lékarnika o vsech 1écich, které uzivate nebo které jste v
neddvné dobé¢ uzivala, véetné pripravkl dostupnych bez 1ékarského predpisu, rostlinnych piipravki
nebo jinych dopliki stravy. Porad’te se se svym lékarem.

Laboratorni testy
Pokud potiebujete podstoupit vysetieni krve, oznamte svému 1ékafi, nebo laboratornimu personalu, ze
uzivate ptipravek Noresmea, protoze tento pripravek mize ovlivnit vysledky ne€kterych krevnich testu.

Noresmea s jidlem a pitim
Tablety Ize uzivat jak béhem jidla a piti, tak i bez né;.

Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Ptipravek Noresmea je ur€en pouze Zenam po menopauze. Pokud otéhotnite, okamzité ukoncete
uzivani pripravku Noresmea a navstivte svého 1ékare.

Kojeni
Ptipravek Noresmea nesmite uzivat, jestlize kojite.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Ptipravek Noresmea nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Noresmea obsahuje laktosu
Pokud Vam Iékar sd¢lil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez za¢nete tento
1écivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Noresmea uZziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare. Pokud si nejste jista, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Uzivejte jednu tabletu denné, a to kazdy den piibliZné ve stejnou dobu bez pieruseni.

Prvni tabletu vyjméte z kalendarového blistru podle dne v tydnu, kdy zaéinate piipravek Noresmea
uzivat (napf. "Po" pro pondé¢li). Dalsi tablety jsou pak z blistru vyjimany kazdy den ve sméru Sipky, az
dokud blistr neni vyprazdnén. Jakmile vyuZzivate vSech 28 tablet z kalendafového baleni, pokracujte v
uzivani tablet z dalSiho baleni.

Lécbu pripravkem Noresmea miiZete zacit kterykoli vhodny den.

Avsak, prechazite-li z 1é¢by HST, pfi niz mate kazdy mésic krvaceni, za¢néte 1écbu piipravkem
Noresmea ihned po skonéeni krvaceni.

Vas lékat by Vam mél predepsat nejnizsi G¢innou davku, ktera zmirni Vase symptomy, a to po co
mozna nejkratsi dobu. Porad’te se se svym lékafem, jestlize si myslite, Ze je Vase davka piili§ vysoka,
nebo prilis nizka.

Pokud musite podstoupit operaci
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Jestlize musite podstoupit operaci, oznamte svému lékati, Ze uzivate pripravek Noresmea. Muze se stat,
ze budete muset ptipravek piestat uzivat 4 az 6 tydnt pied planovanou operaci, aby se snizilo riziko
vzniku krevni srazeniny (viz bod 2, ,,Krevni srazeniny v zilach”). Zeptejte se svého 1ékate, kdy mazete
opét zacit pripravek Noresmea uzivat.

JestliZe jste uzila vice pripravku Noresmea, nez jste méla
Jestlize jste uzila vice piipravku Noresmea, neZ jste méla, obrat’te se na svého 1ékate nebo 1ékarnika.
Predavkovani ptipravkem Noresmea miize zpiisobit pocit nevolnosti nebo zvraceni.

JestliZe jste zapomnéla uZzit pripravek Noresmea

Pokud jste zapomnéla uzit tabletu v pravidelnou dobu, uZijte ji behem dalSich 12 hodin. Pokud jiz 12
hodin ubé&hlo, pokracujte v uzivani dalsi den jako normalné. Nezdvojnasobujte nasledujici davku,
abyste nahradila vynechanou davku.

Pokud Vam nebyla odstran¢éna déloha, miize opomenuti davky zvysit pravdépodobnost vyskytu
krvéaceni a $pinéni.

JestliZe jste piestala uzivat piipravek Noresmea
Pokud si ptejete 1écbu pripravkem Noresmea ukoncit, nejprve se porad'te se svym Iékafem. Ten Vam
vysvétli ucinky ukonceni 1écby a seznami Vas s dal§imi moznostmi 1écby.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare nebo
lékarnika.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Precitlivélost/alergie (mén¢ Casté: muze postihnout az 1 ze 100 uzivatelek)

I kdyz se jedna o méné¢ Casty ucinek, mize se objevit precitlivélost a alergie. Pfiznaky
precitlivélosti/alergie mohou zahrnovat jeden nebo vice z nésledujicich projevi: koptivka, svédént,
otok, potize s dychanim, nizky krevni tlak (bleda a studena pokozka, rychly srde¢ni tep), pocit zavraté,
poceni, coz mohou byt pfiznaky anafylaktické reakce/Soku. Pokud se néktery z téchto pfiznaki u Vas

objevi, prestaiite pripravek Noresmea uzivat a okamzité vyhledejte 1ékarskou pomoc.

Nasledujici onemocnéni byly hlaSeny mnohem vice u Zen uzivajicich HST ve srovnani s Zenami, které
HST neuzivaji:

e rakovina prsu

e nadmérné zesileni nebo rakovina délozni sliznice (hyperplazie nebo rakovina endometria)

e rakovina vajecniki

e krevni sraZenina v Zilach dolnich koncetin nebo plicich (ven6zni tromboembolické

onemocnéni)

e onemocnéni srdce

e cévni mozkova ptihoda

e pravdépodobna ztrata paméti, pokud pacientky zacinaji uzivat HST po 65. roce.
Vice informaci o téchto nezadoucich Gc¢incich najdete v bod¢ 2. ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez
zacnete pripravek Noresmea uzivat®.

Béhem 1é¢by aktivnimi latkami piipravku Noresmea byly pozorovany nasledujici nezadouci G¢inky:
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 uZivatelek):

e Dbolest nebo citlivost prsou
e vaginalni krvaceni.
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Casté (mohou postihnout az 1 z 10 uZivatelek):

Mén

<

vaginalni infekce zptsobené plisnémi

vaginalni zanét

zadrzovani tekutin v téle a tim zptisobeny narist t€lesné hmotnosti
deprese nebo zhorseni existujici deprese

bolest hlavy

migréna nebo zhorSeni existujici migrény

nevolnost

bolest zad

zvétSeni nebo otoky prsii (edém)

vyskyt déloznich fibroidl (nezhoubné nadory d€lohy), zhorseni existujicich fibroid nebo
jejich opétovny vyskyt

otoky pazi a nohou (periferni edém)

zvySeni hmotnosti.

¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 uZivatelek):

alergicka reakce

nervozita

zanét povrchovych zil (povrchova tromboflebitida)
bolest nebo diskomfort bicha, plynatost ¢i nadyméni
vypadévani vlast, nadmérny rtst ochlupeni, akné
svédéni

koptivka

7adna uleva od symptomu (netcinnost [éku)

kiece v nohou.

Vzicné (mohou postihnout az 1 z 1 000 uZivatelek):

krevni srazeniny v cévach nohou nebo plic (hluboka zilni tromboza, plicni embolie). Vice
informaci bod ,,Dalsi nezadouci u¢inky kombinované HST*.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 uzivatelek):

rakovina délozni sliznice (rakovina endometria). Vice informaci bod ,,Dalsi nezadouci u¢inky
kombinované HST*.

nadmérné zesileni délozni sliznice (hyperplazie endometria)

nespavost

uzkost

zmeény v sexualnich potebach

zavraté

poruchy vidéni

zvyS$eni krevniho tlaku nebo zhorSeni vysokého krevniho tlaku

infarkt a cévni mozkova prihoda (mrtvice). Vice informaci bod ,,Dalsi nezadouci u¢inky
kombinované HST*.

paleni zahy

zvraceni

onemocnéni Zluéniku

tvorba zluCovych kament, zhorSeni existujicich Zlucovych kamenii nebo jejich opétovny
vyskyt

zvySena sekrece kozniho mazu

kozni vyrazka

akutni nebo opakované se vyskytujici edém (angioneuroticky edém)

vaginalni a genitalni svédéni
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e snizeni télesné hmotnosti.

DalSi nezadouci u¢inky kombinované HST

e onemocnéni zluéniku

e riznd onemocnéni kiize:
o zména zabarveni kiZze zejména na obliceji a krku zndmé jako ,,t€hotenské

skvrny* (chloasma)

o bolestivé zarudnuti uzlinek v ktizi (erythema nodosum)
o vyrazka s ostfe ohrani¢enym zarudnutim nebo viidky (erythema multiforme)
o cervené az purpurové zabarveni kiize a/nebo sliznic (purpura).

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezadouci ¢inky mtzete hlasit také pfimo na adresu: Statni Gstav pro
kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Noresmea uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Noresmea obsahuje
e  Lécivymi latkami jsou 1 mg estradiolu (jako hemihydrat estradiolu) a 0,5 mg norethisteron-
acetatu.
e  Dalsimi slozkami jsou monohydrat laktosy, kukuti¢ny skrob, kopovidon, mastek, magnesium-
stearat.
e Potahova vrstva tablet obsahuje: hypromelosu, hyprolosu, mastek, hydrogenovany bavinikovy
olej, oxid titanicity.
Jak pripravek Noresmea vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Noresmea jsou bilé, kulaté, bikonvexni, potahované tablety o priméru 6 mm, balené
v prithlednych PVC/Al blistrech.

Velikosti baleni:
28 a 84 (3x 28) potahovanych tablet (v kalendainich blistrech po 28 potahovanych tabletach)

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Sandoz s.r.0., Pikrtova 1737/1a, 140 00 Praha 4 — Nusle, Ceska republika

Vyrobce
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, Sachsen-Anhalt, 39179, Barleben, Némecko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovany pod
témito nazvy:

Ceska republika Noresmea
Némecko ESTRAMON comp 1 mg/0,5 mg Filmtabletten
Déansko Noresmea
Norsko Noresmea
Svédsko Noresmea

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 14. 4. 2025,
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