FASS ()

Nicorette Frukt

McNeil

Komprimerad sugtablett 4 mg

(Tillhandahalls ej) (En oval, vit till benvit tablett préaglad med ett
"n” pa ena sidan och "4” pa den andra sidan. Storleken pa
sugtabletten arca 14 x 9 x 7 mm.)

Medel vid nikotinberoende

Aktiv substans:
Nikotin

ATC-kod:
NO7BAO1

Lakemedel fran McNeil omfattas av Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2024-03-19.

Indikationer

Nicorette Frukt 4 mg sugtablett ar avsedd for behandling av
tobaksberoende genom att lindra nikotinbegar och
abstinenssymtom hos rokare som ar 18 ar eller aldre. Permanent
rokstopp ar det slutliga malet.
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Nicorette Frukt 4 mg sugtablett ska helst anvandas tillsammans
med ett rokavvanjningsprogram.

Kontraindikationer

® (Qverkéanslighet mot nikotin eller mot nagot hjalpamne i
sugtabletten som anges i avsnitt Innehall.
Barn under 12 ar.
De som aldrig har rokt.

Dosering

Valet av sugtablettens styrka beror pa de individuella rékvanorna.
Vuxna

Nicorette Frukt 4 mg sugtabletter ar [ampliga for rokare med ett
hogt nikotinberoende, t.ex. de som roker dagens forsta cigarett
inom 30 minuter efter uppvaknandet eller de som roker fler an 20
cigaretter om dagen.

Sugtabletterna ska inte anvandas i mer an 9 manader. Om behovet
kvarstar darefter, bor halso- och sjukvardspersonal konsulteras.
Rad och stod forbattrar vanligen chansen att lyckas.

Abrupt rokstopp:
Under behandling med Nicorette Frukt sugtablett bor patienten
gora allt han/hon kan for att sluta roka.

En sugtablett tas sa snart roksug uppstar.

Ett tillrackligt antal sugtabletter, upp till maximalt 15, ska
anvandas varje dag. De flesta rokare behover vanligen ta 8-12
sugtabletter.
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Behandlingstiden ar individuell men upp till sex veckors behandling
rekommenderas for att bryta rokvanan. Nikotindosen ska sedan
trappas ned gradvis genom att minska antalet sugtabletter per
dag. Behandlingen ska avbrytas nar den dagliga forbrukningen har
trappats ned till 1-2 sugtabletter.

Sugtabletten anvands for att uppratthalla total avhallsamhet fran
rokning nar rékbegar uppstar. Overblivna sugtabletter bor sparas
och anvandas i den handelse att ett plotsligt roksug uppstar.

Graadvis rokavvanjning genom nedtrappning:
For rokare som inte vill eller kan sluta abrupt.

En sugtablett anvands mellan roktillfallen for att dampa roksuget,
forlanga rokfria intervall och for att minska cigarettforbrukningen
sa mycket som mojligt.

Antalet sugtabletter per dag kan variera och beror av patientens
behov. Dock ska inte mer an 15 sugtabletter anvandas per dag.

Professionell radgivning boér sokas om den dagliga
cigarettforbrukningen inte har minskat efter 6 veckor.

Minskad tobakskonsumtion bor leda till totalt rokstopp. Ett forsok
till rokstopp bor goras sa snart rokaren kanner sig redo, men inte
senare an 6 manader efter behandlingsstart. Nar
cigarettférbrukningen har minskat till en niva dar anvandaren
kanner sig formogen att sluta helt, ska ovanstaende
doseringsanvisningar for "abrupt rokstopp” foljas.
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Halso- och sjukvardspersonal bor kontaktas om inget forsok till
totalt rokstopp har paborjats inom 6 manader efter
behandlingsstart.

Pediatrisk population

Nicorette Frukt 4 mg sugtablett ska endast anvandas av ungdomar
(12-17 ar) efter ordination av halso- och sjukvardspersonal.
Nicorette Frukt sugtablett ska inte anvandas av barn under 12 ars
alder.

Sakerhet och effekt for Nicorette Frukt 4 mg sugtablett for barn och
ungdomar har inte undersokts.

Administreringssatt

Anvandning i munhalan.

En sugtablett placeras i munnen dar den far 16sas upp.
Sugtabletten ska med jamna mellanrum flyttas fran ena sidan av
munnen till den andra till dess att sugtabletten har Iosts upp (cirka
16-19 minuter). Sugtabletten ska inte tuggas eller svaljas hel.
Anvandaren ska inte ata eller dricka med sugtabletten i munnen.

Varningar och forsiktighet

Fordelarna med att sluta roka vager vanligen tyngre an eventuella
risker med korrekt behandling med nikotinlakemedel.

En risk-nyttabeddmning ska goras av lamplig halso- och
sjukvardspersonal for anvandare med féljande tillstand:

® Kardiovaskuldr sjukdom: Rokare med nyligen genomgangen
hjartinfarkt, instabil eller progredierande angina pectoris,
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inklusive Prinzmetals angina, allvarliga hjartarytmier, nyligen
genomgangen cerebrovaskular handelse och/eller som lider av
okontrollerad hypertoni ska uppmanas att sluta roka med hjalp
av icke-farmakologiska metoder (som radgivning). Om detta
misslyckas, kan Nicorette Frukt 4 mg sugtablett Overvagas
men eftersom data om sakerhet i denna patientgrupp ar
begransad, ska behandlingen endast inledas under noggrant
overinseende av lakare.

Diabetes mellitus: Patienter med diabetes mellitus ska
uppmanas att kontrollera blodsockernivaerna oftare an vanligt
nar man slutar roka och man borjar anvanda nikotinlakemedel
eftersom en minskad frisattning av nikotininducerade
katekolaminer kan paverka kolhydratmetabolismen.

Allergiska reaktioner: Kanslighet for angioodem och urtikaria.
Nedsatt njur- och leverfunktion: Anvands med forsiktighet av
patienter med mattligt till gravt nedsatt leverfunktion och/eller
gravt nedsatt njurfunktion. Hos dessa patienter kan clearance
av nikotin eller dess metaboliter vara reducerat, vilket i sin tur
kan leda till okad risk for biverkningar.

Feokromocytom och okontrollerad hypertyreos: Anvands med
forsiktighet av patienter med okontrollerad hypertyreoidism
eller feokromocytom eftersom nikotin orsakar frisattning av
katekolaminer.

Magtarmsjukdom: Nedsvalt nikotin kan forvarra symtomen hos
patienter som lider av esofagit, gastriskt eller peptiskt magsar.
Vid sadana tillstand ska orala nikotinlakemedel anvandas med
forsiktighet.

Kramper: Anvands med forsiktighet hos patienter som tar
antikonvulsiv behandling eller som tidigare haft epilepsi
eftersom fall av kramper har rapporterats i samband med
nikotin (se avsnitt Biverkningar).
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Sugtabletter kan utgora en kvavningsrisk. Anvands med
forsiktighet hos personer med aspirations- och svaljproblem.

Pediatrisk population

Fara for barn: Nikotindoser som rokare tal kan hos barn framkalla
allvarlig toxicitet som kan vara dodlig. Produkter som innehaller
nikotin ska inte lamnas atkomliga sa att de kan hanteras eller intas
av barn, se avsnitt Overdosering.

Rokstopp: Polycykliska aromatiska kolvaten i tobaksrok okar
metabolismen av lakemedel som metaboliseras via CYP 1A2 (och
mojligen av CYP 1A1). Nar en rokare slutar roka kan detta leda till
langsammare metabolism och darigenom forhdjda blodnivaer av
dessa lakemedel. Detta ar av klinisk betydelse for lakemedel med
ett snavt terapeutiskt fonster, t.ex. teofyllin, takrin, klozapin och
ropinol.

Overfért beroende: Overfort beroende &r séllsynt och ar bade
mindre skadligt och lattare att bryta an rokberoende.

Hjalpamnen:

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
tablett, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”. Detta lakemedel
innehaller aven sma mangder sulfiter fran smakamnet, som kan i
sallsynta fall ge allvarliga dverkanslighetsreaktioner och
bronkospasm.

Interaktioner

Inga kliniskt relevanta interaktioner mellan nikotinlakemedel och
andra lakemedel har definitivt faststallts. Nikotin kan emellertid
mojligen 0ka den hemodynamiska effekten av adenosin, dvs.
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okning av blodtryck och hjartfrekvens samt dkad smartkanslighet (
angina pectoris typ av brostsmarta) framkallad av adenosin.

Se avsnitt Varningar och forsiktighet for mer information om
andrad metabolism av vissa lakemedel vid rokstopp.

Graviditet

Fertila kvinnor/fodelsekontroll hos man och kvinnor

Till skillnad fran tobaksrokens valkanda, negativa effekter pa
befruktning och graviditet hos manniskan, ar effekterna av
terapeutisk nikotinbehandling okanda. Aven om det hittills inte har
ansetts vara nédvandigt med nagra sarskilda rad betraffande
fodelsekontroll hos kvinnor, ska kvinnor som forsoker att bli
gravida helst vare sig roka eller anvanda nikotinlakemedel.

Aven om rokning kan ha negativa effekter pa mannens fertilitet,
finns det inga belagg for att man behover anvanda sarskilda
preventivmetoder under behandling med nikotinlakemedel.

Graviditet

Rokning under graviditet ar forenad med risker sasom forsamrad
intrauterin tillvaxt, prematur fodsel eller missfall. Att sluta roka ar
den enskilt mest effektiva atgarden for att forbattra halsan hos
bade den gravida rokaren och hennes foster. Ju tidigare rokstopp
uppnas desto battre.

Nikotin passerar dver till fostret och paverkar dess
andningsmonster och cirkulation. Effekten pa cirkulationen ar
dosberoende. Gravida rokare ska darfor alltid uppmanas att sluta
roka helt, utan att anvanda nikotinlakemedel. Risken med fortsatt
rokning kan dock utgora en storre fara for fostret an anvandning av
nikotinlakemedel inom ramen for ett overvakat
rokavvanjningsprogram. Detta lakemedel bor endast anvandas av
gravida rokare efter inradan fran halso- och sjukvardspersonal.
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Amning

Nikotin passerar fritt dver till brostmjolk i sadana mangder att
barnet kan paverkas aven vid terapeutiska doser. Nicorette Frukt
sugtablett bor darfor undvikas under amning. Om rokstopp inte har
uppnatts, ska ammande kvinnor borja anvanda Nicorette Frukt
sugtablett endast efter inradan av halso- och sjukvardspersonal.
Om nikotinersattningsmedel anvands under amning ska Nicorette
Frukt sugtablett tas direkt efter amning och inte under tva timmar
fore amning.

Fertilitet

Rokning okar risken for infertilitet hos kvinnor och man. /n vitro
-studier har visat att nikotin kan paverka human spermiekvalitet
negativt. Forsamrad spermiekvalitet och minskad fertilitet har
visats hos rattor (se avsnitt Prekliniska uppgifter).

Trafik

Nicorette Frukt 4 mg sugtablett har ingen eller forsumbar effekt pa
formagan att framféra fordon och anvanda maskiner. Anvandare av
nikotinlakemedel bor emellertid kanna till att rokstopp kan medfora
beteendeforandringar.

Biverkningar

Effekter av rokavvanjning

Oavsett rokavvanjningsmetod ar en mangd olika symtom
forknippade med upphodrande av vanemassigt tobaksbruk. Dessa
inkluderar emotionella och kognitiva effekter sasom dysfori eller
sankt sinnesstamning; insomni; irritabilitet; frustration eller ilska;
oro; koncentrationssvarigheter och rastldshet eller otalighet. Aven
fysiska effekter kan uppkomma sasom sankt hjartfrekvens; 6kad
aptit eller viktuppgang; yrsel eller presynkopala symtom, hosta,
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forstoppning, gingival blédning eller aftésa munsar eller
nasofaryngit. Dessutom, och av klinisk relevans, kan nikotinbegar
leda till kraftigt behov att roka.

Nicorette Frukt sugtablett kan orsaka biverkningar liknande dem
som upptrader nar niktotin administreras pa liknande satt.

De flesta av biverkningarna som har rapporterats upptrader i tidigt
skede av behandlingen och ar framst dosberoende.

Irritation i mun och svalg kan upplevas men de flesta vanjer sig vid
detta under behandlingen.

Allergiska reaktioner (inklusive symtom pa anafylaxi) ar sallsynt
forekommande vid anvandning av Nicorette Frukt sugtablett.

De biverkningar som observerats hos patienter som behandlas
med orala nikotinlakemedel i kliniska provningar och efter
marknadsforing listas nedan. Frekvenskategorierna har uppskattats
fran kliniska prévningar for de biverkningar som har identifierats
efter marknadsforing.

Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomrade efter
fallande allvarlighetsgrad:

mycket vanliga (=1/10), vanliga (=1/100, <1/10), mindre vanliga
(=1/1 000, <1/100),

sallsynta (=1/10 000, <1/1 000), mycket sallsynta (<1/10 000),
ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Organsystem Rapporterade biverkningar
Immunsystemet

Vanliga Overkéanslighet

Ingen kand frekvens
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Allergiska reaktioner inklusive an

gioodem och anafylaxi

Psykiska storningar

Mindre vanliga

Onormala drommar

Centrala och perifera nervsystemet

Mycket vanliga

Huvudvark

Vanliga Dysgeusi, parestesi
Ingen kand frekvens Kramper*

Ogon

Ingen kand frekvens Dimsyn, okad lakrimation
Hjartat

Mindre vanliga

Hjartklappning, takykardi, formak
sflimmer

Blodkarl

Mindre vanliga

Blodvallning, hypertoni

Andningsvagar, bréstkorg och mediastinum

Mycket vanliga

Hosta, hicka, halsirritation

Mindre vanliga

Bronkospasm, dysfoni, dyspné,
nastappa, orofaryngeal smarta,
nysningar, tranghet i halsen

Magtarmkanalen

Mycket vanliga

lllamaende, mun/hals- och
tungirritation

Vanliga

Buksmarta, muntorrhet, diarré, d
yspepsi, flatulens,
hypersalivation, stomatit,
krakningar, halsbranna

Mindre vanliga

10
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Rapningar, glossit, blasbildning
pa munslemhinnan och
exfoliering, oral parestesi

Sallsynta Dysfaqgi, oral hypoestesi,
kvaljningar
Ingen kand frekvens Torr hals, gastrointestinala

besvar, l[appsmarta

Hud och subkutan vavnad

Mindre vanliga Hyperhidros, pruritus, hudutslag,
urtikaria

Ingen kand frekvens Erytem

Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet

Vanliga Brannande kansla, trotthet

Mindre vanliga Asteni, obehag i brostet och
smarta, sjukdomskansla

* Fall med kramper har rapporterats hos patienter som tar
antikonvulsiv behandling eller som tidigare haft epilepsi.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt overvaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.
Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala
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Overdosering

Den akuta minsta letala orala dosen av nikotin hos manniska anses
vara 40-60 mg.

Vid anvandning enligt ordination kan symtom pa 6verdosering av
nikotin upptrada hos patienter med litet nikotinintag fore
behandling eller vid samtidig anvandning av andra nikotinkallor.

Pediatrisk population

Nikotindoser som tolereras av vuxna rokare under behandling kan
hos barn framkalla allvarliga forgiftningssymtom som kan vara
dodliga. Misstankt nikotinforgiftning hos barn ska betraktas som ett
akut tillstand och behandlas omedelbart.

Symtom
Symtomen vid Overdosering ar desamma som vid akut

nikotinforgiftning och inbegriper illamaende, krakningar, 6kad
salivering, buksmarta, diarré, svettning, huvudvark, yrsel,
horselrubbningar och pataglig kraftloshet. Vid héga doser kan
dessa symtom foljas av hypotoni, svag och oregelbunden puls,
andningssvarigheter, total utmattning, cirkulatorisk kollaps och
dodliga kramper.

Behandling vid dverdosering

Tillforsel av nikotin maste avbrytas omedelbart och patienten ska
behandlas symtomatiskt. Om alltfor stor mangd nikotin svaljs,
minskar aktivt kol absorptionen av nikotin i magtarmkanalen.

Farmakodynamik

Nikotin, den huvudsakliga alkaloiden i tobaksprodukter och en
naturligt forekommande autonom substans, ar en agonist vid
nikotinreceptorer i det perifera och det centrala nervsystemet och
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har uttalade centralnervosa och kardiovaskulara effekter. Vid
konsumtion via tobaksprodukter har nikotin visat sig vara
beroendeframkallande och vid avbrott upptrader begar och
abstinenssymtom. Dessa begar och abstinenssymtom inbegriper
roksug, sankt sinnesstamning, somnloshet, irritabilitet, frustration
eller ilska, oro, koncentrationssvarigheter, rastldshet och dkad aptit
eller viktokning. Sugtabletterna ersatter en del av det nikotin som
tillforts via tobak och bidrar till att minska styrkan hos begar och
abstinenssymtom.

| kliniska studier har andelen som slutat roka med sugtabletter
innehallande nikotin rapporterats enligt foljande:

Nikotin sugtablett 2 mg Nikotin sugtablett 4 mg

Behandli [Aktiv Placebo |Oddskvo |Aktiv Placebo |Oddskvo

ngstid t, t,
justerad justerad
for for
centrum centrum
effekt effekt

6 veckor (46,0 % 29,7 % (2,10 48,7 % (20,8 % |3,69

6 242 % [14,4% |1,96 23,6 % (10,2% (2,76

manader

Efter administrering av Nicorette Frukt 4 mg sugtablett i en
bioekvivalensstudie upplevde majoriteten av forsokspersonerna
minskat begar (dvs. minskat roksug) fran 5 minuter och darefter.
Farmakokinetik

Absorption
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Nicorette Frukt 4 mg sugtabletter [6ses upp helt i munhalan och
hela mangden nikotin i sugtabletten blir tillganglig for buckal
absorption eller nedsvaljning. Vanligtvis tar det 16-19 minuter
innan Nicorette Frukt 4 mg sugtablett har [0sts upp helt. Efter en
enkeldos av Nicorette Frukt 4 mg sugtablett uppnas en maximal
plasmakoncentration av nikotin pa cirka 8 ng/ml. Intag av Nicorette
Frukt 4 mg sugtablett pa annat satt &an enligt anvisningarna (om
tabletten tuggas, halls kvar i munnen och svaljs, tuggas och svaljs
omedelbart) ger en langsammare och i viss man minskad
absorption av nikotin.

Distribution

Eftersom plasmaproteinbindningen av nikotin ar 1ag (4,9-20 %) &r
distributionsvolymen stor (2,5 I/kg). Distributionen av nikotin till
vavnad ar pH-beroende, och de hogsta koncentrationerna aterfinns
i hjarnan, magsacken, njurarna och levern.

Biotransformation

Nikotin metaboliseras i hog grad till ett antal metaboliter, varav alla
ar mindre aktiva an modersubstansen. Nikotin metaboliseras
huvudsakligen i levern, men aven i lungorna och njurarna. Nikotin
metaboliseras framst till kotinin, men aven till nikotin-N-oxid.
Kotinin har en halveringstid pa 15-20 timmar och blodhalten av
kotinin ar 10 ganger hogre an blodhalten av nikotin. Kotinin
oxideras till trans-3-hydroxykotinin, som ar den rikligast
forekommande nikotinmetaboliten i urin. Bade nikotin och kotinin
genomgar glukuronidering.

Eliminering
Den terminala halveringstiden for nikotin ar cirka 2 timmar
(intervall 1-4 timmar). Totalt clearance for nikotin ligger i intervallet
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62-89 I/timme. Icke-renalt clearance for nikotin skattas till ungefar
75 % av totalt clearance. Nikotin och dess metaboliter utsondras
nastan uteslutande i urinen. Renal utsondring av oforandrat nikotin
ar i hog grad beroende av urinens pH, med hogre utsondring vid
surt pH.

Prekliniska uppgifter

Nikotins allmanna toxicitet ar valkand och har beaktats i den
rekommenderade doseringen. Nikotin var inte mutagent i
tilampliga analyser. Resultaten av karcinogenicitetsanalyser har
inte givit nagra sakra belagg for att nikotin ar tumorframkallande. |
studier pa draktiga forsoksdjur var nikotin toxiskt for modern med
atféljande mild fostertoxicitet. Andra effekter inkluderade pre- och
postnatal tillvaxthamning, samt forseningar och forandringar av
den postnatala utvecklingen av CNS.

Studier pa hongnagare har visat att nikotin kan minska antalet
oocyter i aggledarna, minska koncentrationen av serumestradiol
och resultera i ett antal forandringar i aggstocken och livmodern.
Studier hos hanrattor har visat att nikotin kan minska
testikelvikten, orsaka en reversibel minskning av antalet
Sertoliceller med nedsatt spermatogenes och resultera i olika
forandringar i epididymis och sadesledare.

Effekter observerades endast efter exponering for nikotin vid
nivaer som ar hégre an dem som uppnas vid rekommenderad
anvandning av Nicorette sugtabletter.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
Varje sugtablett innehaller 4 mg nikotin (som nikotinresinat).
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Hjalpamnen med kand effekt:
Sulfiter (0,000096 mg per sugtablett).

Forteckning dver hjalpamnen
Sugtablettkarna:

Mannitol (E421)

Xantangummi

Tuttifruttismak (innehaller spar av sulfiter)
Gummi arabicum (E414)

Vattenfritt natriumkarbonat (E500)(i)
Sukralos (E955)

Acesulfamkalium (E950)
Magnesiumstearat (E470b)

Dragering:

Hypromellos (E464)
Tuttifruttismak

Titandixoid (E171)

Sukralos (E955)

Mikrokristallin cellulosa (E460)
Kaliumaluminiumsilikat (E555)
Acesulfamkalium (E950)
Polysorbat 80 (E433)

Blandbarhet

Ej relevant.

Hallbarhet, férvaring och hantering

Hallbarhet
Polypropenbehallare: 3 ar.
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Kartong: 3 ar. Anvands inom 3 manader efter borttagande av
folien.

Sarskilda forvaringsanvisningar

Polypropenbehallare: Sugtabletterna forvaras i
originalforpackningen. Fuktkansligt.Kartong: Forvaras i
originalforpackningen. Fuktkansligt.

Sarskilda anvisningar for destruktion

Kvarvarande oanvant lakemedel kan ha skadliga effekter pa
vattenmiljon.

Ej anvant lakemedel och avfall skall hanteras enligt gallande
anvisningar.

Egenskaper hos lakemedelsformen

Komprimerad sugtablett (sugtablett)

En oval, vit till benvit tablett préaglad med ett "n” pa ena sidan och
"4" pa den andra sidan.
Storleken pa sugtabletten ar ca 14 x 9 x 7 mm.

Forpackningsinformation

Information om forpackningar saknas for denna produkt
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