PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



vTento 1é¢ivy ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci

0 bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezaddouci ucinky.
Podrobnosti o hlaSeni nezadoucich t¢inkd viz bod 4.8.

1. NAZEV PRIPRAVKU

Zurzuvae 20 mg tvrdé tobolky

Zurzuvae 25 mg tvrdé tobolky

Zurzuvae 30 mg tvrdé tobolky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Zurzuvae 20 mg tvrdé tobolky

Jedna tvrda tobolka obsahuje 20 mg zuranolonu.

Zurzuvae 25 mg tvrdé tobolky

Jedna tvrda tobolka obsahuje 25 mg zuranolonu.

Zurzuvae 30 mg tvrdé tobolky

Jedna tvrda tobolka obsahuje 30 mg zuranolonu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Tvrda tobolka.

Zurzuvae 20 mg tvrdé tobolky

Tvrdé tobolky velikosti 1 (délka ptiblizné 19 mm) se svétle oranzovym vickem a slonovinovym az
svétle zIutym télem, s potiskem ,,S-217 20mg** ¢ernym inkoustem.

Zurzuvae 25 mg tvrdé tobolky

Tvrdé tobolky velikosti 1 (délka priblizn¢ 19 mm) se svétle oranZovym vickem a svétle oranzovym
télem, s potiskem ,,S-217 25mg* ¢ernym inkoustem.

Zurzuvae 30 mg tvrdé tobolky

Tvrdé tobolky velikosti 1 (délka ptiblizné 19 mm) s oranzovym vickem a svétle oranzovym télem, s
potiskem ,,S-217 30mg* ¢ernym inkoustem.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Zurzuvae je indikovan k 1é¢bé poporodni deprese (postpartum depression, PPD)
u dospélych zen po porodu (viz bod 5.1).



4.2 Davkovani a zptsob podani
Davkovani

Doporucena davka je 50 mg zuranolonu (dvé 25mg tobolky) uzivané peroralné jednou denné po dobu
14 dnt jako jeden 1é¢ebny cyklus. Udaje o dalsi 1é¢bé v piipadé relapsu nebo nedostate¢né odpovédi
na zuranolon nejsou k dispozici.

Davku lze snizit na 40 mg (dvé 20mg tobolky) uzivanych peroralné jednou denn¢ po dobu 14 dn,
pokud pacientka netoleruje davku 50 mg (viz bod 4.4). V ptipad¢ potieby mize byt podavani
zastaveno bez postupného snizovani davky.

Zuranolon lze uzivat samostatn€ nebo se stabilni zékladni 1écbou peroralné podavanymi antidepresivy
(vizbody 4.4,4.52a5.1).

Zuranolon se ma uzivat vecer. Pokud je vecerni davka vynechana, ma byt pacientka poucena, aby dalsi
davku uzila v obvyklou dobu vecer nasledujiciho dne. Pacientka nema ve stejny den uzivat dalsi
tobolky, aby nahradila vynechanou davku. Pacientka ma pokracovat v uzivani zuranolonu jednou
denné az do dokonceni celého 1é¢ebného cyklu (14 dni).

Soubézné pouzivani se silnymi inhibitory CYP3A
Doporucena davka je 30 mg uzivanych peroraln¢ jednou denné béhem 14denniho obdobi 1é¢by, pokud

se ptipravek pouZziva se silnymi inhibitory CYP3A.

Zvlastni populace

Porucha funkce ledvin

Doporucena davka u pacientek se sttedné té¢zkou (odhadovana rychlost glomerularni filtrace
[estimated glomerular filtration rate, cGFR] 30 aZ 59 ml/min) nebo téZkou poruchou funkce ledvin
(eGFR < 30 ml/min nevyzadujici dialyzu) je 30 mg uzivanych peroraln¢ jednou denné¢ béhem
14denniho obdobi 1écby. U pacientek s lehkou poruchou funkce ledvin (eGFR 60 az 89 ml/min) neni
nutna aprava davky (viz bod 5.2).

Porucha funkce jater

Doporucena davka u pacientek s tézkou poruchou funkce jater (tfida C podle Childa a Pugha) je 30 mg
uzivanych peroralné jednou denn¢ béhem 14denniho obdobi 1é¢by. U pacientek s lehkou (tfida A
podle Childa a Pugha) nebo stfedné té¢Zzkou (tfida B podle Childa a Pugha) poruchou funkce jater neni
nutnd Uprava davky (viz bod 5.2).

Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost ptipravku Zurzuvae u postpubertalnich zen mladsich 18 let nebyly stanoveny.
Nejsou dostupné zadné udaje.

Pouziti ptipravku Zurzuvae u prepubertalnich zen neni relevantni.

Zpusob podani

Ptipravek Zurzuvae se mé uzivat peroralné jednou denné€ vecer s jidlem obsahujicim tuk, a to bud’ ve
formé hlavniho jidla, nebo svainy (napt. mlééné vyrobky obsahujici tuk, maso a tuéné ryby, avokado,
humus, s6jové vyrobky, ofechy, araSidové maslo, ¢okolada nebo vyzivové tyCinky ¢i napoje
obsahujici tuk), viz bod 5.2.

Tobolky ptipravku Zurzuvae se polykaji celé.



4.3 Kontraindikace

e Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bode¢ 6.1.
e Té¢hotenstvi (viz bod 4.6).

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

ZhorSena schopnost fidit nebo vykondvat potencidlné nebezpeéné ¢innosti

Ptipravek Zuranolon zhorSuje schopnost fidit v disledku tlumivych ucink® na centralni nervovy
systém (CNS). Pacientkam je tieba doporucit, aby nefidily a nevykonavaly jiné potencialné
nebezpecné Cinnosti nejméné 12 hodin po uziti kazdé davky zuranolonu. Pacientky je tfeba upozomit,
ze nemusi byt schopny samy posoudit svou schopnost vykonavat tyto ¢innosti (viz bod 4.7).

LécCivé pripravky s tlumicim uéinkem na centralni nervovy systém

Ptipravek Zuranolon muze vyvolat tlumivé uc¢inky na CNS projevujici se jako somnolence a sedace
(viz bod 4.8). Alkohol a jiné latky tlumici CNS mohou zvysit tlumivé uc¢inky na CNS nebo zhorsit
psychomotorickou vykonnost (viz bod 4.5).

Na zaklad¢ zavaznosti nezadouciho Gc¢inku a individualni citlivosti pacientky k témto ¢inkiim ma byt
davka zuranolonu sniZena nebo ma byt jeho podéavani trvale ukonceno (viz body 4.2 nebo 4.5).

Lékové interakce

Je tfeba vyhnout se soub&éznému pouZzivani zuranolonu s induktory CYP3A (viz bod 4.5).

Moznost zneuziti a zavislost

Existuje potencial pro zneuziti zuranolonu. Ve studii potencialu zneuziti u rekreacnich uzivatelt latek
tlumicich CNS (n = 60) zalozené na pozitivnich subjektivnich parametrech ,,obliba 1é¢ku*, ,,celkova
obliba 1éku®, ,,opétovné uziti I€ku*, ,,opojeni* a ,,dobré u¢inky léku* mel zuranolon (v davkach 30, 60
a 90 mg) ve srovnani s alprazolamem (v davkach 1,5 mg a 3 mg) potencial zneuziti zavisly na davce.

Na zakladé udajt z klinickych hodnoceni ma zuranolon nizky potencial fyzické zavislosti.

Opatrnosti je tieba u osob, které maji v anamnéze zneuzivani alkoholu nebo jinych latek nebo
zavislost na nich.

Pomocné latky

Obsah sodiku

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, zZe je
v podstaté je ,,bez sodiku®.

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

Lécivé pfipravky tlumici CNS a alkohol

Soubézné opakované podavani 50mg dennich davek zuranolonu s alkoholem nebo alprazolamem
vedlo ke zvySenému naruseni psychomotorické vykonnosti. Pokud je pouziti s jinym 1é¢ivym
ptipravkem tlumicim CNS (napf. opioidy, benzodiazepiny, nebenzodiazepinovymi hypnotiky,
gabapentinoidy a sedativnimi antidepresivy) nevyhnutelné, je tieba zvazit snizeni davky (viz bod 4.4).

Vliv jinych 1é¢ivych piipravka na farmakokinetiku zuranolonu

In vitro studie ukazaly, Ze zuranolon je metabolizovan primarné prostifednictvim CYP3A.



Induktory CYP3A

Systémova expozice (plocha pod kiivkou s extrapolaci do nekonecna [AUCy]) zuranolonu je

v pritomnosti rifampicinu (silného induktoru CYP3A) snizena o 85 % (viz bod 5.2). Soubézné
pouzivani zuranolonu s induktorem CYP3A sniZuje expozici zuranolonu, coz muiZe snizit i¢innost
zuranolonu. Je tieba se vyhnout soubéznému pouzivani zuranolonu s induktory CYP3A (napf.
karbamazepinem, fenobarbitolem, fenytoinem, primidonem, rifampicinem, tfezalkou teckovanou a
efavirenzem).

Silné inhibitory CYP3A

Soubézné pouzivani zuranolonu se silnym inhibitorem CYP3A zvySuje expozici zuranolonu.
Systémova expozice (AUCinf) zuranolonu se pii podani v kombinaci s itrakonazolem zvySuje o 62 %.
Davka zuranolonu ma byt snizena na 30 mg, pokud se pouziva se silnym inhibitorem CYP3A (napf.
inhibitory protedz, azolovymi antimykotiky, nékterymi makrolidy, jako je klarithromycin nebo
telithromycin) (viz bod 4.2).

Produkty s obsahem grapeftruitu jsou inhibitory CYP3A a pfi uzivani zuranolonu je tfeba se jejich
konzumace vyvarovat.

Pediatrickd populace

Studie interakci byly provedeny pouze u dospélych.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Té&hotenstvi

Podéavani zuranolonu je v téhotenstvi kontraindikovano (viz bod 4.3). Udaje o podavani zuranolonu
téhotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici. Studie na zvitatech prokazaly reprodukéni
toxicitu (viz bod 5.3).

Zeny ve fertilnim véku musi béhem 1é¢by a jeste 7 dni po jejim ukonceni pouzivat ucinnou
antikoncepci. Pacientky je tieba poucit o pouzivani ucinné antikoncepce.

Kojeni

Udaje z klinické studie hodnotici laktaci nazna¢uji, Ze zuranolon je v nizkych hladinach p¥itomen

v lidském matetském mléce. Vypocétena maximalni relativni davka pro kojené dit¢ (relative infant
dose, RID) byla <1 %. U vétSiny subjektl byly koncentrace zuranolonu v matetském mléce do 6 dnil
po posledni davce pod hranici kvantifikace (viz bod 5.2). Uginek zuranolonu na kojené
novorozence/déti neni znam a tdaje o vlivu na tvorbu mléka jsou omezené (viz bod 5.3).

Béhem 1é¢by zuranolonem je tieba prerusit kojeni, pokud podle nazoru zdravotnického pracovnika
ptinos kojeni neptevazi mozna rizika pro dite.

Fertilita

Udaje o u¢incich zuranolonu na fertilitu u ¢lovéka nejsou k dispozici. Udaje ze studii na samcich
a samicich zvifat neprokazaly zadné ucinky na fertilitu nebo reproduk¢ni funkce, které by byly
spojené s podanim zuranolonu v klinicky relevantnich davkach (viz bod 5.3).

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Zuranolon ma vyrazny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Bylo hlaSeno, Ze zuranolon
zpusobuje somnolenci, zavrate, sedaci a stav zmatenosti (viz bod 4.8).



Dv¢ pocita¢ové simulaéni studie fizeni hodnotily u¢inky podani 30 mg a 50 mg zuranolonu pied
spanim na vykonnost fidi¢e nasledujici rano, 9 hodin po podani davky. Po jednorazovém

a opakovaném noc¢nim podani byla schopnost fizeni u zdravych dospélych osob narusena v zavislosti
na davce. Modelovani standardni odchylky lateralni pozice (standard deviation of lateral position,
SDLP) ze dvou studii simulace fizeni zjistilo, Ze median placebem korigované SDLP klesne pod
hranici spojenou s koncentraci alkoholu v krvi 0,05 % do 12 hodin po podani jedné davky a po

7 vecernich davkach zuranolonu.

Pacientky maji byt poueny, aby nejméné 12 hodin po kazdé davce zuranolonu nevykonavaly
potencialné nebezpecné Cinnosti, jako je fizeni motorovych vozidel nebo obsluha strojti. Pacientky
maji byt upozornény, Ze nemusi byt schopny samy posoudit svou schopnost vykonavat tyto ¢innosti
(vizbod 4.4).

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Nejcasteji hlasenymi nezadoucimi ucinky 1é¢iva byly somnolence (27,6 %), zavrat’ (13,3 %) a sedace
(11,2 %). Zavaznym nezadoucim ucinkem byl stav zmatenosti (1,3 %).

Frekvence ukonceni 1écby z diivodu nezadoucich ucinkt u subjekti 1écenych zuranolonem byla 2 %.
Mezi tyto nezadouci u€inky patiila somnolence (2 %) a sedace (1 %). Frekvence snizeni davky nebo
preruseni 1éCby z diivodu nezadoucich uc¢inkd u subjektl 1écenych zuranolonem byla 14,3 %.

Nejcasteji hlasenymi nezadoucimi ucinky byly somnolence (8,2 %), zavrat’ (6,1 %) a sedace (3,1 %).

Piehled nezadoucich u¢inka v tabulce

Nezadouci ucinky jsou uvedeny v tabulce 1. Nezadouci ucinky 1éku jsou uvedeny podle tiid
organovych systémi a frekvence vyskytu. Kategorie frekvence vyskytu byly definovany jako velmi
casté (> 1/10), Casté (> 1/100 az < 1/10), méné Casté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (= 1/10 000 az
< 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000) a neni zndmo (z dostupnych tidaji nelze urcit).

Tabulka 1. NeZadouci ucinky léku vyskytujici se u pacientek s PPD lé¢enych zuranolonem

Frekvence
Tiidy organovych systémii (SOC) Nezadouci ucinky vyskytu
L, Porucha paméti Casté
Psychiatrické poruchy Stav zmatenosti Casté
Somnolence Velmi Casté
Poruchy nervového systému Zavrat Velm¥ Casté
Sedace Velmi Casté
Tremor Casté
Gastrointestinalni poruchy Prjem Casté
Celkoveé poruchy a reakce v mist¢ aplikace Unava Casté

Popis vybranych nezddoucich ¢inku

Somnolence a sedace

U subjektti 1écenych zuranolonem v davce 50 mg se somnolence vyskytla u 26,5 % subjekti a sedace
u 11,2 % subjektii. VSechny prihody byly hodnoceny jako mirné nebo sttedn€ zavazné, pricemz

69,7 % piipadt somnolence a 58,3 % pripadii sedace se vyskytlo béhem prvnich 2 dnti [éCby.

Stav zmatenosti

U 1 pacientky, ktera dostavala zuranolon v davce 50 mg, byl hlaSen stav zmatenosti, coz vedlo ke
snizeni davky. U 1 pacientky, ktera dostavala davku 30 mg, se vyskytl zavazny stav zmatenosti, ktery
odeznél tentyz den po preruseni 1é¢by a 1é¢ba byla obnovena se sniZzenou davkou.



HlaSeni podezi‘eni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezifeni na nezadouci u€inky po registraci lé€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ti€inky prostrednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Béhem klinickych hodnoceni pfed uvedenim na trh byl hlaSen jeden pfipad umyslného ptedavkovani
zuranolonem. Pacientka uzila 330 mg (6,5ndsobek MRHD) zuranolonu a bylo hlaseno, Ze se u ni
objevil zménény stav védomi. Pfihoda ustoupila nasledujici den po 1é¢b¢ intravendzné podavanymi
tekutinami.

Predavkovani zuranolonem miize mit za nasledek nadmérné tlumivé u¢inky na CNS (viz body 4.4
a4.8).

Pro ptedavkovani zuranolonem neexistuje Zadné specifické antidotum. Podle klinického stavu
pacienta maji byt poskytnuta vhodna podptirna opatteni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: psychoanaleptika, jina antidepresiva, ATC kod: NO6AX31

Mechanismus u¢inku

Zuranolon je synteticky neuroaktivni steroid (NAS), ktery vykazuje silnou pozitivni alosterickou
modulaci A receptoru kyseliny gama-aminomaselné (GABA4). Zuranolon zvySuje GABAergni
aktivitu na synaptickych a extrasynaptickych GABA4 receptorech a ve studiich in vitro bylo také
prokazano, ze zvysuje expresi GABA4 receptorti na povrchu bunék. Zuranolon mtize vykazovat
antidepresivni u¢inky tim, ze zvySuje GABAergni inhibici.

Farmakodynamické uéinky

Srdecni elektrofyziologie
V dévce az do dvojnasobku MRHD nezptisobuje zuranolon klinicky vyznamné prodlouzeni intervalu
QTc ani zadny jiny klinicky vyznamny G¢inek na ostatni elektrokardiografické (EKG) parametry.

Klinicka G¢innost a bezpecnost

Uginnost zuranolonu pii 1é¢bé Zen s PPD byla hodnocena v randomizované, dvojité zaslepené,
placebem kontrolované multicentrické studii s paralelnimi skupinami (217-PPD-301

[NCT04442503]). Subjekty zenského pohlavi ve véku 18 az 45 let byly randomizovany v pomeru 1:1
k peroralnimu uZivani 50 mg zuranolonu nebo placeba jednou denné. Zatazené subjekty musely mit na
pocatku studie celkové skore > 26 v 17polozkové Hamiltonové skale pro hodnoceni deprese (7 7-item
Hamilton Depression Rating, HAMD-17). Subjekty rovnéz spliiovaly kritéria pro MDE podle

5. vydani Diagnostického a statistického manualu dusevnich poruch (Diagnostic and Statistical
Manual of Mental Disorders — 5th edition, DSM-5). Kritéria byla omezena na vyskyt pfiznakl ve
tretim trimestru nebo do 4 tydnid po porodu. Subjekty zahajily 1écbu az 12 mésicti po porodu. Subjekty
byly sledovany po dobu 4 tydnt po 14dennim cyklu 1écby.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Tabulka 2. Popula¢ni charakteristiky

porodu

Parametr 217-PPD-301+
(SKYLARK)
Véek (roky) — primér (min.; max.) 30 (19; 44)
UZivani stabilni davky peroralné podavanych antidepresiv” po dobu
S o . 15 %
nejméne 30 dnii pred vstupem do studie.
Bélosi 70 %
Rasa Cernosi nebo Afroameri¢ané 22 %
Asijci 1%
Jiné/MiSenci 7%
Etnicka prisluSnost Hispanci nebo Latinoameri¢ané 39 %
Index télesné hmotnosti (kg/m?) — praimér (min.; max.) 30 (19; 45)
Subjekty s nastupem PPD po porodu a béhem prvnich 4 tydnti po 67 %

Celkové skore HAMD-17 na pocatku studie — primér (min.; max.)

28,7 (21; 36)

Celkové skore MADRS na pocatku studie — primér (min.; max.)

35,3 (22; 49)

HAMD-17 = Hamiltonova $kala pro hodnoceni deprese; MADRS = Montgomeryho a Asbergové $kéla pro hodnoceni
deprese (Montgomery—Asberg Depression Rating Scale); min. = minimum; max. = maximum
* Do studii mohly byt zatazeny subjekty uzivajici stabilni davky (> 30 dni) antidepresiv (antidepressant therapies, ADT),

+ Uplny soubor pro analyzu (full analysis set, FAS)

Studie prokazala statistickou superioritu u primarniho cilového parametru, tj. zmény depresivnich
symptomu stanovenych dle celkového skore HAMD-17 na pocatku studie a 15. den, oproti placebu.
Souhrn vysledki G¢innosti ze studie 217-PPD-301 je uveden v tabulce 3.

Tabulka 3 Souhrn vysledki ucinnosti ze studie 217-PPD-301

Placebo Zuranolon holzlno
50 mg
L e N=9T) | n-9g | ®
Cilovy parametr ucinnosti *
Primarni cilovy parametr: (n = 90) B
15. den (EOT) 116 (n=93)
Primérna zména v celkovém skore HAMD-17 oproti vychozimu stavu (0,82’3) -15,6 (0,817) 10,0007
vypoctend metodou nejmensich ¢tverci (SE)
Primérny 1é¢ebny rozdil vypocéteny metodou nejmensich étvercti (95% CI) -4,0 (-6,3; -1,7)
Sekundarni cilové parametry:
3. den , (n=96) | (n=98)
Priimé&rn4 zména v celkovém skore HAMD-17 oproti vychozimu stavu 0,0008
vypoétena metodou nejmensich étverci (SE) 6,1 (0,710)} 9.5 (0,704)
Primérny 1é¢ebny rozdil vypocéteny metodou nejmensich étvercti (95% CI) -3,4(-5,4;-1,4)
28. den =85 " =77
Prﬁmvérné’ zména v Cellfovérzlr sk('zre HADMD-17 oproti vychozimu stavu -13,4 1163 (0.884) 0,0203
vypoctend metodou nejmensich ¢tverci (SE) (0,875) A
Pramérny lécebny rozdil vypocteny metodou nejmensich ¢tverct (95% CI) -2,9 (-5,4; -0,5)
45. den (=85 1 (=84
Primérna zména v ce]kovém skére HAMD-17 oproti vychozimu stavu -14,4 1179 (0,903) 0,0067
vypoctena metodou nejmensich ¢tverci (SE) (0,902) AT
Pramérny lécebny rozdil vypocteny metodou nejmensich ¢tverct (95% CI) -3,5 (-6,0; -1,0)
15. den (n=90) (n=93)
Pocet subjektii (%) s odpovédi dle HAMD-17"" ¥ 35(38,9) | 53(57,0)
Relativni riziko (95% CI)| 1,409 (1,038; 1,912)  (0,0278
Rozdil rizik (95% CI)| 0,164 (0,022; 0,307) |0,0239



https://dailymed.nlm.nih.gov/dailymed/drugInfo.cfm?setid=423c489c-085b-4320-b892-7868ebd6dc6b#footnote-reference-18

p_
Placebo Zuranolon hodno
50 mg
N=97) (N = 98) ta
Cilovy parametr ucinnosti *
15. den (n=90) (n=93)
Pocet subjekti (%) s odpovedi dle CGI-I § 42 (46,7) 62 (66,7)
Relativni riziko (95% CI)| 1,422 (1,097; 1,843) |0,0078
Rozdil rizik (95% CI)| 0,195 (0,055; 0,336)  |0,0065

CGI-1 = Skala globalniho klinického dojmu zlepieni (Clinical Global Impression Improvement scale); EOT = Konec 16¢by
(End of treatment); HAMD-17 = Hamiltonova $kala pro hodnoceni deprese; N: pocet subjektt ve FAS; n = pocet subjektt
pfi navstéve; CI = interval spolehlivosti (confidence interval); SE = standardni chyba (standard error)

* Priméry vypoctené metodou nejmensich ¢tverct a odpovidajici p-hodnoty a CI jsou z analyzy smiSeného modelu pro
opakovana méfeni (mixed model for repeated measures, MMRM). Relativni rizika, rozdily rizik a odpovidajici p-hodnoty
a CI pochazeji z modelové analyzy zobecnéné odhadovaci rovnice (generalized estimation equation, GEE).

** Odpovéd dle HAMD-17 je definovana jako > 50% snizeni celkového skore HAMD-17 oproti vychozimu stavu.

+ Mezi ucastniky s odpovédi dle HAMD-17 v 15. den doslo u tii (5,7 %) subjekt ve skupiné s 50 mg zuranolonu k relapsu
(definovanému jako nejméné 2 po sobé jdouci celkové skore HAMD-17 > 20 po 15. dni) a u zadného z nich nedoslo
k rebound fenoménu (definovanému jako jakékoli celkové skore HAMD-17 vyssi nebo stejné jako vychozi po 15. dni).

1 Odpoveéd dle CGI-I je definovana jako skore CGI-I velmi vyrazné zlepSené nebo vyrazné zlepsené.

Pediatrickd populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky udélila odklad povinnosti piedlozit vysledky studii
s ptipravkem Zurzuvae u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace pfi [é¢bé poporodni deprese
(informace o pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Podavani zuranolonu v ddvce 50 mg jednou denné vedlo k akumulaci odpovidajici ptiblizné
1,5nasobku systémové expozice a ustalené¢ho stavu bylo dosazeno za 3 az 5 dni.

Po perordlnim podani dochéazi k maximalni koncentraci zuranolonu za 5 az 6 hodin po podani.

Viiv potravy

Po podani 30 mg zuranolonu zdravym dobrovolnikiim se maximalni koncentrace v séru (Cmax) zvysila
0228 % a AUC se zvysila 0 55 % po jidle s nizkym obsahem tuku (400 az 500 kalorii, 25 % tuku) ve
srovnani s podanim nalacno. Cmax se zvysila o 334 % a AUC o 90 % po jidle s vysokym obsahem tuku
(800 az 1000 kalorii, 50 % tuku) ve srovnani s podanim nala¢no. Doba dosazeni maximalni
koncentrace (tmax) nebyla ovlivnéna potravou. Expozice pii davkach do 90 mg zdstala ptiblizné
linearni s davkou pti konzumaci jidla se sttednim obsahem tuku (700 kalorii; 30 % tuku).

Distribuce

Distribu¢ni objem zuranolonu po peroralnim podani je vysoky (> 500 1) a byl nezavisly na davce.
Zuranolon se nedistribuoval prednostné do Cervenych krvinek.

Zuranolon je vysoce vazan (> 99,5 %) na plazmatické proteiny.

Distribuce do materského mléka

Distribuce zuranolonu do lidského matetského mléka byla hodnocena u skupiny 14 zdravych kojicich
zen, kterym byl denn€ peroralné podavan zuranolon v davce 30 mg po dobu 5 dnt. V ustaleném stavu
(5. den) byla vypoctend denni davka pro kojence nizka (ptiblizn€ 0,00135 mg/kg/den) a odrazela
pramérnou RID 0,357 % ve srovnani s davkou pro matku. Ze simulace vyplynulo, ze o¢ekavana
primérna RID spojena s davkou 50 mg pro matku byla 0,738 % pro kojence s pfijmem mléka

150 ml/kg/den a 0,984 % pro kojence s piijmem mlé¢ka 200 ml/kg/den.


https://dailymed.nlm.nih.gov/dailymed/drugInfo.cfm?setid=423c489c-085b-4320-b892-7868ebd6dc6b#footnote-reference-18
https://dailymed.nlm.nih.gov/dailymed/drugInfo.cfm?setid=b073b082-7b57-4423-8c06-4fd4263d6f84#footnote-reference-50

Biotransformace

Zuranolon podléha rozsahlému metabolismu, pfi¢emz jako primérni enzym je identifikovan CYP3A.
U clovéka nebyly zjistény zadné metabolity cirkulujici v mnozstvi > 10 % celkového materialu
souvisejiciho s 1é¢ivem a u zadného z nich se neptedpoklada, ze by piispival k terapeutickym a¢inktim
zuranolonu.

Zuranolon neni inhibitorem CYP1A2, CYP2B6 ani CYP2C19 a neptedpoklada se, Ze by byl

v klinicky relevantnich koncentracich inhibitorem CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2D6 nebo
CYP3AA4.

Neocekava se, Ze by byl zuranolon v klinicky relevantnich koncentracich inhibitorem BSEP, BCRP,
MDR1, MATEI1, MATE2-K, OAT1, OAT3, OATP1B1, OATP1B3, OCT1 nebo OCT2. Zuranolon
neni substratem P-glykoproteinu.

Klinicke studie 1ékovych interakci ukazuji, Ze opakované podani zuranolonu pfed podanim
simvastatinu (substratu CYP3A) nebo bupropionu (substratu CYP2B6) nezménilo expozici
simvastatinu nebo bupropionu. Neocekava se, Ze by zuranolon zptisoboval 1ékové interakce indukci
enzymu CYP450.

Eliminace

Terminalni polo¢as zuranolonu (ti2) je u dospélé populace ptiblizné 19,7 az 24,6 hodiny. Clearance
zuranolonu nebyla zavisla na davce. Primérna zdanliva clearance (CI/F) zuranolonu je 32,7 I/h.

Exkrece
Po peroralnim podani radioaktivné zna¢eného zuranolonu bylo 45 % davky zachyceno v moci jako
metabolity se zanedbatelnym mnozstvim nezménéného zuranolonu a 41 % ve stolici jako metabolity

s méné nez 2 % nezménéného zuranolonu.

Farmakokinetika u zvla$tnich skupin pacientt

Télesna hmotnost, rasa nebo vék
Farmakokinetika (PK) zuranolonu byla podobna u zdravych subjekti a subjektt s PDD.

U cernochti nebo Afroamericanii byl CI/F o 14 % vyssi nez u osob jinych ras (Asijcii, bélochti nebo
jinych), ale toto zvyseni nebylo klinicky vyznamné.

Neni nutné upravovat ddvkovani v zévislosti na télesné hmotnosti, rase nebo véku.

Porucha funkce ledvin

Expozice zuranolonu byla zvySena u pacientek se stfedné t€zkou (eGFR 30 az 59 ml/min) a tézkou
(eGFR 15 az 29 ml/min) poruchou funkce ledvin (viz bod 4.2). Zuranolon nebyl hodnocen u pacientek
s eGFR < 15 ml/min, jejichz stav vyzadoval dialyzu (viz bod 4.2).

Porucha funkce jater

Crmax @ AUCiyr zuranolonu se u pacientek s lehkou (tfida A podle Childa a Pugha) nebo stiedné tézkou
(tfida B podle Childa a Pugha) poruchou funkce jater v porovnani s odpovidajicimi zdravymi subjekty
nezmeénily. Crax byla 0 24 % nizs$i a AUCins byla 0 56 % vyssi u pacientek s tézkou poruchou funkce
jater (tfida C podle Childa a Pugha) (viz bod 4.2).

5.3 Predklinické iidaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Neklinické udaje ziskané na zaklad¢ konvencnich farmakologickych studii bezpe¢nosti, toxicity po

opakovaném podavani, genotoxicity a hodnoceni kancerogenniho potencialu neodhalily Zadné zvlastni
riziko pro Clovéka.
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Reprodukéni toxicita

V pivotni studii vyvoje embrya a plodu potkanti byla pfi stfednich a vysSich davkach zaznamenana
nizka incidence malformaci plodu. Hladina davky bez pozorovaného neptiznivého ucinku na vyvoj
(no observed adverse effect level, NOAEL) byla 2,5 mg/kg/den. Expozice pfi této davce jsou piiblizné
3krat vyssi nez o¢ekavana expozice u ¢lovéka. U mysi byl zaznamenan nardst vyskytu rozstépu patra
NOAEL byla 1,9krat vyssi nez ocekavana expozice u ¢lovéka. U kralik nebyly pozorovany zadné
malformace, nicméné vSechny testované davky vedly k expozicim niz§im, nez se o¢ekava u cloveka.

Ve studii pre/postnatalniho vyvoje na potkanech doslo k celkovému tibytku mlad’at a zvySené
umrtnosti mlad’at v disledku nedostate¢ného kojeni pfi sttednich a vyssich davkach. NOAEL pro
pre/postnatalni vyvoj byla zaznamenana pti nizké davce, pfi¢emz hranice expozice byla oproti
o¢ekavané expozici u ¢loveéka dvojnasobna.

Pti expozici zuranolonu 5,6krat vy$si nez MRHD bylo u potkanti exponovanych jednordzové davce
zuranolonu pozorovano relativni zvySeni neuronalni smrti 7. postnatalni den, ktery u ¢lovéka odpovida
obdobi vyvoje mozku za€inajicimu béhem tfetiho trimestru té¢hotenstvi a pokracujicimu az nékolik let
po narozeni.

Toxicita u juvenilnich zvifat

Ve studiich toxicity u juvenilnich potkant byly nalezy souvisejici s 1éEbou zuranolonem shodné
s nalezy zjisténymi u dospé€lych zvifat.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Obsah tobolky

Sodna sil kroskarmelosy (E 468)
Mannitol (E 421)

Mikrokrystalicka celulosa (E 460)
Koloidni bezvody oxid kiemicity (E 551)
Natrium-stearyl-fumarat

Tobolka

Zelatina (E 441)

Cerveny oxid zelezity (E 172)
Oxid titani¢ity (E 171)

Zluty oxid zelezity (E 172)

Potisk tobolky (Eerny inkoust)

Koncentrovany roztok amoniaku (E 527)
Cerny oxid zelezity (E 172)
Iv’ropylenglykol (E 1520)

Selak (E 904)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.
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6.3 Doba pouzitelnosti

4 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Zurzuvae 20 mg tvrdé tobolky

Lahvicky z polyethylenu s vysokou hustotou (HDPE) s polypropylenovymi détskymi bezpec¢nostnimi
uzavery s foliovou indukéni tésnici vlozkou. Velikosti baleni: 14 nebo 28 tvrdych tobolek.

Hlinikovy blistr z polychlortrifluorethylenu (PCTFE) laminovany polyvinylchloridem (PVC).
Velikost baleni: 28 tobolek v 1 krabicce.

Zurzuvae 25 mg tvrdé tobolky

Lahvicky z HDPE s polypropylenovymi détskymi bezpe¢nostnimi uzavéry s foliovou indukéni tésnici
vlozkou. Velikosti baleni: 14 nebo 28 tvrdych tobolek.

Hlinikovy blistr z PCTFE laminovany PVC. Velikost baleni: 28 tobolek v 1 krabicce.

Zurzuvae 30 mg tvrdé tobolky

Lahvicky z HDPE s polypropylenovymi détskymi bezpe¢nostnimi uzavéry s foliovou indukéni tésnici
vlozkou. Velikost baleni: 14 tobolek.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Nizozemsko

8. REGISTRACNI CISLO / REGISTRACNI CISLA

EU/1/25/1977/001
EU/1/25/1977/002
EU/1/25/1977/003
EU/1/25/1977/004
EU/1/25/1977/005
EU/1/25/1977/006
EU/1/25/1977/007
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9. DATUM PRVNi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace:

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé pfipravky https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II
VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PO,DMI'NI,(Y NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE
A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
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A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Nizozemsko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na lékaisky predpis.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladadni PSUR pro tento 1éCivy pfipravek jsou uvedeny v seznamu referencnich dat
Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény
jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé pripravky.

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) ptedlozi prvni PSUR pro tento 1é¢ivy pripravek do 6 mésicti od
jeho registrace.

D. PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:
e na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky,
e pii kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v dtsledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zméndm pomeru piinost a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyznacného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSi KRABICKA NA LAHVICKU - 20mg TOBOLKY

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Zurzuvae 20 mg tvrdé tobolky
zuranolon

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna tobolka obsahuje 20 mg zuranolonu.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

14 tvrdych tobolek
28 tvrdych tobolek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

Peroralni podani.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}?CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
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11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/25/1977/001 14 tobolek
EU/1/25/1977/002 28 tobolek

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

zurzuvae 20 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

STITEK NA LAHVICCE — 20mg TOBOLKY

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Zurzuvae 20 mg tvrdé tobolky
zuranolon

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna tobolka obsahuje 20 mg zuranolonu.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

14 tvrdych tobolek
28 tvrdych tobolek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

Peroralni podani.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}?CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
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11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Biogen Netherlands B.V.

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/25/1977/001 14 tobolek
EU/1/25/1977/002 28 tobolek

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA NA LAHVICKU - 25mg TOBOLKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Zurzuvae 25 mg tvrdé tobolky
zuranolon

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna tobolka obsahuje 25 mg zuranolonu.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

14 tvrdych tobolek
28 tvrdych tobolek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouZzitim si prectéte ptibalovou informaci.

Peroralni podani.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}?CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
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11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/25/1977/004 14 tobolek
EU/1/25/1977/005 28 tobolek

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

zurzuvae 25 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

STITEK NA LAHVICCE - 25mg TOBOLKY

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Zurzuvae 25 mg tvrdé tobolky
zuranolon

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna tobolka obsahuje 25 mg zuranolonu.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

14 tvrdych tobolek
28 tvrdych tobolek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

Peroralni podani.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}?CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
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11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Biogen Netherlands B.V.

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/25/1977/004 14 tobolek
EU/1/25/1977/005 28 tobolek

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA NA LAHVICKU - 30mg TOBOLKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Zurzuvae 30 mg tvrdé tobolky
zuranolon

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna tobolka obsahuje 30 mg zuranolonu.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

14 tvrdych tobolek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

Peroralni podani.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
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11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/25/1977/007

13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

zurzuvae 30 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

STITEK NA LAHVICCE - 30mg TOBOLKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Zurzuvae 30 mg tvrdé tobolky
zuranolon

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna tobolka obsahuje 30 mg zuranolonu.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

14 tvrdych tobolek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

Peroralni podani.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
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11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Biogen Netherlands B.V.

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/25/1977/007

13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA NA BLISTR — 20mg TOBOLKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Zurzuvae 20 mg tvrdé tobolky
zuranolon

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna tobolka obsahuje 20 mg zuranolonu.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

28 tvrdych tobolek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

Peroralni podani.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}ZCIVY PRiIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
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11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/25/1977/003

13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

zurzuvae 20 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA NA BLISTR - 20mg TOBOLKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Zurzuvae 20 mg tvrdé tobolky
zuranolon

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna tobolka obsahuje 20 mg zuranolonu.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

28 tvrdych tobolek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Peroralni podani.

1.  Stisknéte a podrzte
Vytahnéte

1. Stisknéte a podrzte v misté oznaceném na obalu vlevo.

Zatimco drzite obal stisknuty, vytahnéte z pravé strany blistr.

MIMO DOHLED A DOSAH DETI

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
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10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Biogen Netherlands B.V.

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/25/1977/003

13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTRY - 20mg TOBOLKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Zurzuvae 20 mg tvrdé tobolky
zuranolon

2.  NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Biogen Netherlands B.V.

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA NA BLISTR — 25mg TOBOLKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Zurzuvae 25 mg tvrdé tobolky
zuranolon

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna tobolka obsahuje 25 mg zuranolonu.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

28 tvrdych tobolek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

Peroralni podani.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}ZCIVY PRiIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
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11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/25/1977/006

13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

zurzuvae 25 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA NA BLISTR - 25mg TOBOLKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Zurzuvae 25 mg tvrdé tobolky
zuranolon

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna tobolka obsahuje 25 mg zuranolonu.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

28 tvrdych tobolek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Peroralni podani.

1.  Stisknéte a podrzte
Vytahnéte

1. Stisknéte a podrzte v misté oznaceném na obalu vlevo.

Zatimco drzite obal stisknuty, vytahnéte z pravé strany blistr.

MIMO DOHLED A DOSAH DETI

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
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10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Biogen Netherlands B.V.

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/25/1977/006

13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTRY - 25mg TOBOLKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Zurzuvae 25 mg tvrdé tobolky
zuranolon

2.  NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Biogen Netherlands B.V.

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Piibalova informace: informace pro pacienta

Zurzuvae 20 mg tvrdé tobolky

Zurzuvae 25 mg tvrdé tobolky

Zurzuvae 30 mg tvrdé tobolky
zuranolon

vTento pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o0 bezpecnosti. Milzete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Pi‘ectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nezZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Zurzuvae a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Zurzuvae uzivat
Jak se pripravek Zurzuvae uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Zurzuvae uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN e e

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

Co je pripravek Zurzuvae
Ptipravek Zurzuvae je antidepresivum pouzivané k 1écbé poporodni deprese (PPD). Je urcen pro
dospélé Zeny od 18 let, které jsou po porodu.

K ¢emu se pripravek Zurzuvae pouZziva
Poporodni deprese je deprese, ktera zac¢ina béhem téhotenstvi nebo kratce po porodu.

Ptiznaky mohou zahrnovat §patnou naladu nebo smutek, poruchy spanku, zmény télesné hmotnosti,
problémy se soustfedénim, pocity bezvyznamnosti, ztratu zdjmu o oblibené ¢innosti a pocity
zpomaleni nebo tzkosti.

Jak pripravek Zurzuvae funguje

Ptipravek Zurzuvae zvySuje aktivitu latky GABA (kyseliny gama-aminomaselné) na receptorech
v mozku. GABA se podili na regulaci nalady. Ptipravek Zurzuvae mtize zvySenim aktivity GABA
pomoci ¢astem mozku postizenym depresi. Obvykle se pFiznaky za¢nou zlepSovat tieti den
14denniho cyklu 1é¢by pripravkem Zurzuvae.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete pripravek Zurzuvae uZivat

NeuZivejte pripravek Zurzuvae

- jestlize jste alergicka na zuranolon nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bodé 6),

- jestlize jste t€hotna.
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Upozornéni a opatieni

Ptipravek Zurzuvae mize zhorS$it ostrazitost a bdélost. Je dilezité, abyste se pred uZitim piipravku

Zurzuvae poradila o téchto moZnych tcincich se svym lékaiem nebo lékarnikem.

- Po dobu nejméné 12 hodin po uziti kazdé davky ptipravku Zurzuvae nefid’te Zadné dopravni
prostiedky. Mozné nebudete schopna sama urcit, nakolik na Véas ptipravek Zurzuvae ptsobi
a zda miiZzete bezpecné fidit.

- Ptipravek Zurzuvae muze také zptisobovat spavost, pomalé mysleni, problémy s paméti,
zmatenost a zavraté béhem dne. Tyto G¢inky mohou narusit Vase kazdodenni ¢innosti, véetné
péce o dité. Pokud pocitite néktery z téchto ucinkd, nevykonavejte ¢innosti, které by mohly byt
nebezpecné.

Pokud zaznamenate néktery z téchto priznaki, sdélte to svému lékari.

Pied uzitim pripravku Zurzuvae se porad’te se svym lékafem, pokud se domnivéte, ze se Vas tyka

néktery z téchto bodi:

- zneuzivala jste nebo byla zavisla na alkoholu, nelegalnich drogach nebo lécich vydavanych
na lékarsky piredpis

- m¢éla jste deprese, problémy s naladou nebo sebevrazedné myslenky ¢i chovani.

Zeptejte se svého 1ékare, zda Vam jiné 1éky, které uzivate, nebrani v uzivani ptipravku Zurzuvae.

Déti a dospivajici
Tento piipravek neni uréen détem a dospivajicim divkam do 18 let. Piipravek Zurzuvae nebyl v této
veékové skupiné zkousen.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Zurzuvae

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzivala
nebo které mozna budete uzivat. Je to proto, Ze piipravek Zurzuvae mize ovlivnit u¢inek nékterych
1€kt a nekteré 1éky mohou mit ti€inek na ptipravek Zurzuvae. Jiné 1éky uzivejte béhem lécby
ptipravkem Zurzuvae pouze tehdy, pokud Vam to lékat dovoli.

Zejména informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika, pokud uzivate jakékoliv z nasledujicich 1éki, protoze
muze byt nutné upravit davku piipravku Zurzuvae. Viz bod 3 ,,Jak se pfipravek Zurzuvae uziva“™:
. 1éky, které mohou zvysit hladinu pfipravku Zurzuvae v krvi. Patfi mezi n¢ ty, které se pouzivaji
k 1é¢bé:
- plisnovych infekci, napiiklad ketokonazol, posakonazol, vorikonazol, itrakonazol,
- bakterialnich infekci, napfiklad antibiotika klarithromycin, josamycin, telithromycin,
troleandomycin,
- infekce HIV, napriklad ritonavir, elvitegravir, indinavir, sachuinavir, telaprevir,
danoprevir, lopinavir, nelfinavir, boceprevir,
- nadorového onemocnéni, napiiklad ceritinib, idelalisib, ribociklib, tukatinib.

. 1éky, které mohou ovlivnit nervovy systém, napiiklad:

- 1éky proti bolesti, jako jsou opioidy (napiiklad methadon, tramadol, morfin, oxykodon,
kodein),

- 1éky na spani, jako jsou benzodiazepiny (naptiklad diazepam, lorazepam)
a nebenzodiazepinova hypnotika (naptiklad zolpidem, zopiklon),

- antidepresiva zpusobujici ospalost (napiiklad amitriptylin, klomipramin, dosulepin,
doxepin, mianserin, mirtazapin, trazodon, trimipramin),

- 1éky pouzivané k 1é¢bé epileptickych zachvatii, bolesti nervového plivodu nebo
uzkosti (napriklad gabapentin a pregabalin).

. 1éky, které mohou snizit i€innost ptipravku Zurzuvae, naptiklad:

- rifampicin (antibiotikum),
- tiezalka teCkovana (rostlinny 1€k uzivany pii depresi),
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- fenobarbital (znamy také jako barbiturat, pouziva se k 1é¢b¢ epilepsie nebo pii
problémech se spankem),

- efavirenz (pouziva se k 1&cbe infekce HIV),

- karbamazepin, fenytoin a primidon (pouzivaji se k 1écb¢ epileptickych zachvat).

Pi'ed uzitim pripravku Zurzuvae se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem, pokud se Vas
tyka néktery z vyse uvedenych bodi (nebo si nejste jista).

Piipravek Zurzuvae s alkoholem

Béhem uzivani pfipravku Zurzuvae nekonzumujte alkohol ani neuzivejte pripravky obsahujici
alkohol bez porady s 1ékafem. Uzivani alkoholu béhem 1écby timto piipravkem miZze zhorSit
nezadouci ucinky, jako je ospalost a spavost.

Piipravek Zurzuvae s jidlem a pitim
Béhem uzivani piipravku Zurzuvae se vyhnéte konzumaci grapefruitti nebo grapefruitové stavy.

Téhotenstvi
Piipravek Zurzuvae muZe zpusobit poSkozeni nenarozeného ditéte. NeuZivejte pripravek
Zurzuvae, jestliZe jste téhotna.

Béhem 1écby a 7 dni po jejim ukonéeni pouzivejte G¢innou antikoncepci. Porad’te se o vhodnych
metodach antikoncepce se zdravotni sestrou nebo 1ékafem.

Informujte ihned svého lékaie, pokud béhem 1éCby ptipravkem Zurzuvae otéhotnite nebo se
domnivate, Ze jste t€hotna.

Kojeni
Pripravek Zurzuvae prechazi do matetfského mléka. Nekojte, pokud Vam 1ékat netekne, Ze kojit
muzete.

Informujte ihned svého 1ékai‘e, pokud kojite nebo planujete kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Po dobu nejméné 12 hodin po uziti ptipravku Zurzuvae nefid’te dopravni prostfedky ani nevykonavejte
potencialné nebezpeéné ¢innosti, jako je napt. obsluha stroji (viz vyse uvedeny bod Upozornéni

a opatfeni).

Piipravek Zurzuvae obsahuje zanedbatelné mnoZstvi sodiku
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, zZe je
v podstaté je ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Zurzuvae uziva

Vzdy uZzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého lékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jista,
porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka
Doporucena davka je 50 mg (dveé 25mg tobolky) uzivana jednou denné vecer. Uzivejte ji kazdy den po

dobu 14 dnd. Pripravek Zurzuvae se piedepisuje pouze na jeden 14denni cyklus 1é¢by.

Nepftestavejte uzivat pripravek Zurzuvae, dokud nedokoncite 14denni cyklus 1écby, i kdyz se citite
1épe. Obvykle se priznaky za¢nou zlepSovat tieti den 1é¢by piipravkem Zurzuvae.

Pokud mate potize s nezddoucimi U€inky, miize Vam lékat snizit davku na 40 mg (dveé 20mg tobolky)
uzivané jednou denné vecer.
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Nekteré 1éky mohou zpisobit nezadouci uc¢inky, pokud jsou uzivany soub&zné s piipravkem Zurzuvae.
Pokud Vam lékar predepise néktery z téchto 1€kl béhem uzivani ptipravku Zurzuvae, mize Vam snizit
davku ptipravku Zurzuvae, aby se piedeslo nezadoucim u€inklim pfi soub&ézném uzivani obou léku.

Pokud mate stfedné zavazné nebo zavazné problémy s ledvinami nebo zadvazné problémy s jatry, 1¢kar
Vam piedepise davku 30 mg (jedna tobolka) uzivanou jednou denné vecer.

Jak se tobolky pripravku Zurzuvae uZivaji

- Tobolky ptipravku Zurzuvae polykejte celé, nezvykejte je ani je neotvirejte.

- Piipravek Zurzuvae uZivejte s jidlem obsahujicim tuk. To pomutze zvysit vstfebavani
ptipravku Zurzuvae, aby mohl byt G¢inny pii 1é¢bé PPD. Mezi typické potraviny obsahujici tuk
patfi:

- syr, plnotucné mléko, plnotu¢né mlécné vyrobky a jogurt

- maso, tucné ryby

- avokado, humus, s6jové vyrobky (tofu)

- ofechy, arasidové maslo, cokolada, vyzivové tyCinky nebo napoje obsahujici tuk.
Lze je snist jako hlavni jidlo nebo svacinu.

JestliZe jste uzila vice pripravku Zurzuvae, neZ jste méla

Jestlize jste uzila vice piipravku Zurzuvae, nez jste méla, okamzité vyhledejte 1ékaiskou pomoc, bud’
zavolejte 1€kare, nebo navstivte pohotovost nejbliz§i nemocnice. Nesmite sama fidit, protoZe se
muzete zacit citit ospald. Vzdy si s sebou vezméte obal od 1éku, abyste ho mohla ukazat 1ékafi, 1 kdyz
uz v ném zadné tobolky nezbyly.

JestliZe jste zapomnéla uZzit pripravek Zurzuvae

Pokud zapomenete pripravek Zurzuvae uzit, vynechanou davku neuzivejte a dalsi davku uzijte
nasledujici den vecer v obvyklou dobu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradila
vynechanou davku. Pokracujte v uzivani pfipravku Zurzuvae jednou denné az do ukonceni
predepsané 1écby.

JestliZe jste prestala uzivat pripravek Zurzuvae
Lécbu pripravkem Zurzuvae je mozné ukoncit bez nutnosti postupného snizovani davky.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. U tohoto ptipravku se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
- ospalost nebo spavost,
- zévrat,

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

- prijem,

- nedostatek energie,

- problémy se zapamatovanim informaci,
- chvéni nebo ties,

- pocit zmatenosti.

Pokud zaznamenate néktery z vyse uvedenych nezddoucich ucinki, informujte svého 1ékate nebo
1ékarnika.

44



Hlaseni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati nebo l€karnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci ucinky mizete hlasit také ptimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich tcinkli uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete pfispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pfipravku.

5. Jak piipravek Zurzuvae uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvi¢ce nebo blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostfedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Zurzuvae obsahuje

Lécivou latkou je zuranolon.

Jedna tvrda tobolka pripravku Zurzuvae 20 mg obsahuje 20 mg zuranolonu.

Jedna tvrda tobolka ptipravku Zurzuvae 25 mg obsahuje 25 mg zuranolonu.

Jedna tvrda tobolka ptipravku Zurzuvae 30 mg obsahuje 30 mg zuranolonu.

Dal$imi slozkami jsou:

Obsah tobolky: sodna stl kroskarmelosy (E 468), mannitol (E 421), mikrokrystalicka celulosa (E 460),
koloidni bezvody oxid kfemicity (E 551), natrium-stearyl-fumarat.

Obal tobolky: Zelatina (E 441), cerveny oxid zelezity (E 172), oxid titanicity (E 171), Zluty oxid
zelezity (E 172).

Potisk tobolky (Cerny inkoust): koncentrovany roztok amoniaku (E 527), ¢erny oxid zelezity (E 172),
propylenglykol (E 1520), Selak (E 904).

Jak pripravek Zurzuvae vypada a co obsahuje toto baleni

Zurzuvae 20 mg tvrdé tobolky jsou tvrdé tobolky se svétle oranzovym vickem a slonovinovym az
svétle Zlutym télem, s potiskem ,,S-217 20mg* cernym inkoustem.

Zurzuvae 25 mg tvrdé tobolky jsou tvrdé tobolky se svétle oranzovym vickem a svétle oranZovym
télem, s potiskem ,,S-217 25mg* ¢ernym inkoustem.

Zurzuvae 30 mg tvrdé tobolky jsou tvrdé tobolky s oranzovym vi¢kem a svétle oranzovym télem, s
potiskem ,,S-217 30mg* ¢ernym inkoustem.
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Tobolky jsou dodavany v balenich v lahvi¢ce obsahujici:

- 14 nebo 28 tvrdych tobolek ptipravku Zurzuvae 20 mg, nebo
- 14 nebo 28 tvrdych tobolek ptipravku Zurzuvae 25 mg, nebo
- 14 tvrdych tobolek ptipravku Zurzuvae 30 mg

Tobolky jsou dodavany v balenich v blistru obsahujicim:
- 28 tvrdych tobolek ptipravku Zurzuvae 20 mg, nebo
- 28 tvrdych tobolek ptipravku Zurzuvae 25 mg.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Nizozemsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Biogen Belgium N.V./S.A.
Tél/Tel: +322 219 12 18

bbarapus
TIT EBO®APMA
Ten.: +359 2 962 12 00

Ceska republika

Biogen (Czech Republic) s.r.0.

Tel.: +420 255 706 200

Danmark
Biogen (Denmark) A/S
TIf.: +45 77 41 57 57

Deutschland
Biogen GmbH
Tel: +49 (0) 89 99 6170

Eesti
Biogen Estonia OU
Tel: + 372 618 9551

E\M\Gda
Genesis Pharma SA
TnA: +30 210 8771500

Espaiia
Biogen Spain, SL
Tel: +34 91 310 7110

France
Biogen France SAS
Tél: +33 (0)1 41 37 9595
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Lietuva
Biogen Lithuania UAB
Tel: +370 5 259 6176

Luxembourg/Luxemburg
Biogen Belgium N.V./S.A.
Tél/Tel: +322 219 12 18

Magyarorszag
Biogen Hungary Kft.
Tel.: +36 (1) 899 9880

Malta
Pharma MT limited
Tel: +356 213 37008/9

Nederland
Biogen Netherlands B.V.
Tel: +31 20 542 2000

Norge
Biogen Norway AS
TIf: +47 23 40 01 00

Osterreich
Biogen Austria GmbH
Tel: +43 1 484 46 13

Polska
Biogen Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 351 51 00

Portugal
Biogen Portugal
Tel.: +351 21 318 8450



Hrvatska

Biogen Pharma d.o.o.
Tel: +385 (0) 1 775 73 22

Ireland
Biogen Idec (Ireland) Ltd.
Tel: +353 (0)1 463 7799

island
Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia
Biogen Italia s.r.l.
Tel: +39 02 584 9901

Kvnpog
Genesis Pharma Cyprus Ltd
TnA: +357 22765715

Latvija
Biogen Latvia SIA
Tel: + 371 68 688 158

Romania
Ewopharma Romania SRL
Tel: +40 21 260 13 44

Slovenija
Biogen Pharma d.o.o.
Tel.: +386 1 511 02 90

Slovenska republika
Biogen Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 323 340 08

Suomi/Finland
Biogen Finland Oy
Puh/Tel: +358 207 401 200

Sverige
Biogen Sweden AB
Tel: +46 8 594 113 60

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro 1é¢ivé ptipravky https://www.ema.europa.eu.
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