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vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan nye sikkerhedsoplysninger
hurtigt tilvejebringes. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger. Se i
pkt. 4.8, hvordan bivirkninger indberettes.

1. LAGEMIDLETS NAVN

Zurzuvae 20 mg harde kapsler

Zurzuvae 25 mg harde kapsler

Zurzuvae 30 mg harde kapsler

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Zurzuvae 20 mg harde kapsler

Hver hard kapsel indeholder 20 mg zuranolon (zuranolone).

Zurzuvae 25 mg harde kapsler

Hver hérd kapsel indeholder 25 mg zuranolon (zuranolone).

Zurzuvae 30 mg harde kapsler

Hver hérd kapsel indeholder 30 mg zuranolon (zuranolone).

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Hard kapsel.

Zurzuvae 20 mg harde kapsler

Sterrelse 1 (lengde ca. 19 mm) hérde kapsler med en lys orange overdel og en elfenbensfarvet til
lysegul underdel patrykt “S-217 20mg” med stort blek.

Zurzuvae 25 mg harde kapsler

Sterrelse 1 (leengde ca. 19 mm) héarde kapsler med en lys orange overdel og en lys orange underdel
patrykt “S-217 25mg” med sort blak.

Zurzuvae 30 mg harde kapsler

Sterrelse 1 (lengde ca. 19 mm) hérde kapsler med en orange overdel og en lys orange underdel patryk
“S-217 30mg” med sort blek.

4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer

Zurzuvae er indiceret til behandling af postpartum depression (PPD) hos voksne efter barnefodsel (se
pkt. 5.1).



4.2 Dosering og administration

Doserin

Den anbefalede dosis er 50 mg zuranolon (to 25 mg kapsler), der tages oralt én gang dagligt i 14 dage
som et enkelt behandlingsforleb. Der foreligger ingen data vedrerende yderligere behandling i tilfelde
af et recidiv eller et utilstraekkeligt respons pa zuranolon.

Dosen kan reduceres til 40 mg (to 20 mg kapsler), der tages oralt én gang dagligt i 14 dage, hvis
patienten ikke taler 50 mg (se pkt. 4.4). Om nedvendigt kan doseringen standses uden nedtrapning.

Zuranolon kan anvendes alene eller sammen med en stabil oral antidepressiv baggrundsbehandling (se
pkt. 4.4,4.5 0g 5.1).

Zuranolon skal tages om aftenen. Hvis en aftendosis glemmes, skal patienten instrueres i at tage den
naeste dosis pa det planlagte tidspunkt om aftenen den naste dag. Patienten mé ikke tage ekstra kapsler
pa den samme dag som erstatning for den glemte dosis. Patienten skal fortsatte med at tage zuranolon
¢én gang dagligt, indtil det fulde behandlingsforleb (14 dage) er gennemfort.

Anvendelse samtidig med potente CYP3A-hcemmere
Den anbefalede dosis er 30 mg, der tages oralt én gang dagligt i den 14 dages behandlingsperiode, ved

anvendelse sammen med potente CYP3A-haemmere.

Specielle populationer

Nedsat nyrefunktion

Den anbefalede dosis hos patienter med moderat (estimeret glomeruler filtrationshastighed [eGFR] pa
30 til 59 ml/min) eller svaert nedsat nyrefunktion (¢GFR < 30 ml/min uden behov for dialyse) er

30 mg, der tages oralt én gang dagligt i 14-dages behandlingsperioden. Dosisjustering er ikke
nedvendig hos patienter med let nedsat nyrefunktion (¢eGFR 60 til 89 ml/min) (se pkt. 5.2).

Nedsat leverfunktion

Den anbefalede dosis hos patienter med svert nedsat leverfunktion (Child-Pugh-klasse C) er 30 mg,
der tages oralt én gang dagligt i 14-dages behandlingsperioden. Dosisjustering er ikke ngdvendig hos
patienter med let (Child-Pugh-klasse A) eller moderat (Child-Pugh-klasse B) nedsat leverfunktion (se
pkt. 5.2).

Peediatrisk population
Zurzuvaes sikkerhed og virkning hos postpubertale piger under 18 ar er ikke klarlagt. Der foreligger
ingen data.
Anvendelse af Zurzuvae til praepubertale piger er ikke relevant.
Administration
Zurzuvae skal tages oralt én gang dagligt om aftenen sammen med fedtholdig mad som enten et maltid
eller en snack (f.eks. fedtholdige mejeriprodukter, ked og fed fisk, avocado, hummus, sojabaserede
produkter, ngdder, jordneddesmer, chokolade eller fedtholdige energibarer eller -drikke) (se pkt. 5.2).
Zurzuvae kapsler synkes hele.
4.3 Kontraindikationer

o Overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfort i

pkt. 6.1.
o Graviditet (se pkt. 4.6).



4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Nedsat evne til at fore motorkeretoj eller deltage 1 potentielt farlige aktiviteter

Zuranolon nedszatter evnen til at fore motorkeretej pd grund af dets undertrykkende virkning pé
centralnervesystemet (CNS). Patienterne skal rédes til at undlade at fore motorkeretej eller deltage i
andre potentielt farlige aktiviteter indtil mindst 12 timer efter indtagelse af hver dosis af zuranolon.
Patienterne skal informeres om, at de muligvis ikke selv er i stand til at vurdere deres egen evne til at
udfere disse aktiviteter (se pkt. 4.7).

Undertrykkende virkninger pd centralnervesystemet

Zuranolon kan forarsage CNS-undertrykkende virkninger, sdisom somnolens og sedation (se pkt. 4.8).
Alkohol og andre CNS-undertrykkende midler kan gge de CNS-undertrykkende virkninger eller
svaekkelsen af den psykomotoriske funktion (se pkt. 4.5).

Zuranolon-dosen skal reduceres eller seponeres permanent athaengig af svaerhedsgraden af
bivirkningen og den individuelle folsomhed hos patienten for disse virkninger (se pkt. 4.2 eller 4.5).

Lagemiddelinteraktioner

Anvendelse af zuranolon samtidig med CYP3A-induktorer skal undgas (se pkt. 4.5).

Misbrugspotentiale og athengighed

Zuranolon har misbrugspotentiale. I et humant misbrugspotentialestudie med fritidsbrugere af CNS-
undertrykkende midler (N = 60) havde zuranolon (30, 60 og 90 mg) dosisathangigt
misbrugspotentiale sammenlignet med alprazolam (1,5 mg og 3 mg) pa positive subjektive mal for

“leegemiddelnydelse”, “overordnet legemiddelnydelse”, “gentagen leegemiddelindtagelse”, “hej” og
“gode legemiddelvirkninger”.

Baseret pa data fra kliniske studier har zuranolon lavt fysisk ath@ngighedspotentiale.

Der skal udvises forsigtighed hos personer med misbrug eller atheengighed af alkohol eller andre
stoffer i anamnesen.

Hjelpestoffer

Natriumindhold
Dette laegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

CNS-undertrykkende leegemidler og alkohol

Administration af gentagne 50 mg daglige doser af zuranolon sammen med alkohol eller alprazolam
forte til foraget psykomotorisk funktionsnedsattelse. Hvis anvendelse sammen med et andet CNS-
undertrykkende leegemiddel (sésom opioider, benzodiazepiner, ikke-benzodiazepin-hypnotika,
gabapentinoider og sederende antidepressiva) ikke kan undgas, skal en dosisreduktion overvejes (se
pkt. 4.4).

Virkning af andre l&egemidler pa farmakokinetikken af zuranolon

In vitro-studier har vist, at zuranolon primeert metaboliseres af CYP3A.



CYP3A-induktorer

Systemisk eksponering (areal under kurven til uendelig [AUCins]) for zuranolon reduceres med 85 % i
naerver af rifampin (potent CYP3A-induktor) (se pkt. 5.2). Anvendelse af zuranolon samtidig med en
CYP3A-induktor reducerer eksponeringen for zuranolon, hvilket kan reducere virkningen af
zuranolon. Anvendelse af zuranolon samtidig med CYP3A-induktorer (f.eks. carbamazepin,
phenobarbitol, phenytoin, primidon, rifampicin, prikbladet perikon og efavirenz) skal undgas.

Potente CYP3A-heemmere

Anvendelse af zuranolon samtidig med en potent CYP3A-ha&mmer gger eksponeringen for zuranolon.
Systemisk eksponering (AUCinr) for zuranolon gges med 62 %, nar det administreres i kombination
med itraconazol. Dosen af zuranolon skal reduceres til 30 mg, nar det anvendes sammen med en
potent CYP3A-hammer (f.eks. proteasehammere, azol-antimykotika, visse makrolider, sdsom
clarithromycin eller telithromycin) (se pkt. 4.2).

Grapefrugtprodukter er heemmere af CYP3A og skal undgés under behandling med zuranolon.

Pa&diatrisk population

Interaktionsstudier er kun udfert hos voksne.
4.6 Fertilitet, graviditet og amning
Graviditet

Zuranolon er kontraindiceret under graviditeten (se pkt. 4.3). Der er ingen eller utilstraekkelige data fra
anvendelse af zuranolon til gravide kvinder. Dyreforseg har péavist reproduktionstoksicitet (se pkt.
5.3).

Kvinder i den fertile alder skal anvende sikker kontraception under behandlingen og i 7 dage efter
seponering af behandlingen. Patienterne skal radgives om anvendelse af sikker kontraception.

Amning

Data fra et klinisk ammestudie indikerer, at zuranolon er til stede ved lave niveauer i human
modermelk. Den beregnede maksimale relative spaedbarnsdosis (RID) var < 1 %. Hos de fleste
forsegspersoner var koncentrationerne af zuranolon i modermelken under graenseniveauet for
kvantificering 6 dage efter den sidste dosis (se pkt. 5.2). Virkningen af zuranolon pa det ammede barn
er ukendt, og der er utilstraekkelige data om virkningen pa malkeproduktionen (se pkt. 5.3).

Amning skal afbrydes under behandling med zuranolon, medmindre det er sundhedspersonens
vurdering, at fordelene ved amning opvejer de mulige risici for barnet.

Fertilitet

Der foreligger ingen humane data om virkningen af zuranolon pa human fertilitet. Data fra dyrestudier
med hanner og hunner viste ingen zuranolon-relateret virkning pa fertiliteten eller
reproduktionsfunktionen ved klinisk relevante doser (se pkt. 5.3).

4.7  Virkning pi evnen til at fore motorkeretoaj og betjene maskiner

Zuranolon pévirker i vaesentlig grad evnen til at fore motorkeretej og betjene maskiner. Det er blevet
indberettet, at zuranolon forarsager somnolens, svimmelhed, sedation og konfusionstilstand (se
pkt. 4.8).

To computerbaserede studier med kerselssimulering evaluerede virkningen af administration ved
sengetid af zuranolon 30 mg og 50 mg pé kerselsevnen naste morgen, 9 timer efter dosering.
Kerselsevnen for raske voksne var nedsat pa en dosisatheengig méde efter en enkelt og gentagen



administration ved sengetid. Eksponeringsresponsmodellering af data for standardafvigelsen for lateral
position (SDLP) fra de to kerselssimuleringsstudier viste, at median placebokorrigeret SDLP falder
under grensevardien forbundet med en blodalkoholkoncentration (BAC) pé 0,05 % 12 timer efter en
enkelt dosis og efter 7 aftensdoser af zuranolon.

Patienterne skal rades til ikke at deltage i potentielt farlige aktiviteter, sdsom at fore motorkeretej eller
betjene maskiner, i mindst 12 timer efter hver zuranolon-dosis. Patienterne skal advares om, at de
muligvis ikke selv er i stand til at vurdere deres egen evne til at udfere disse aktiviteter (se pkt. 4.4).

4.8 Bivirkninger

Resumé af sikkerhedsprofilen

De hyppigst indberettede bivirkninger var somnolens (27,6 %), svimmelhed (13,3 %) og sedation
(11,2 %). Den alvorlige bivirkning var konfusionstilstand (1,3 %).

Hyppigheden af zuranolon-behandlede forsegspersoner, der seponerede behandlingen som falge af
bivirkninger, var 2 %. Disse bivirkninger var somnolens (2 %) og sedation (1 %). Hyppigheden af
zuranolon-behandlede forsegspersoner, der fik en dosisreduktion eller dosisatbrydelse som foelge af
bivirkninger, var 14,3 %. De hyppigst indberettede bivirkninger, der forte til dosisreduktion eller
dosisafbrydelse, var somnolens (8,2 %), svimmelhed (6,1 %) og sedation (3,1 %).

Tabel over bivirkninger

Bivirkningerne er vist i tabel 1. Bivirkningerne er opstillet efter systemorganklasse (SOC) og
hyppighed. Hyppighedskategorierne er defineret som meget almindelig (> 1/10), almindelig (= 1/100
til < 1/10), ikke almindelig (> 1/1.000 til < 1/100), sjeelden (> 1/10.000 til < 1/1.000), meget sjelden
(< 1/10.000) og ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende data).

Tabel 1. Bivirkninger, der er forekommet hos patienter med PPD behandlet med zuranolon

Systemorganklasse (SOC) Bivirkning Hyppighed
Psykiske forstyrrelser Svaekket hukommelse Almindelig
Konfusionstilstand Almindelig
Somnolens Meget almindelig
Nervesystemet Svimmglhed Meget alm?ndelig
Sedation Meget almindelig
Tremor Almindelig
Mave-tarm-kanalen Diarré Almindelig
Almene symptomer og reaktioner pa Traethed Almindelig
administrationsstedet

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Somnolens og sedation

Blandt forsggspersoner behandlet med zuranolon 50 mg forekom somnolens hos 26,5 % af
forsegspersonerne og sedation hos 11,2 % af forsegspersonerne. Alle hendelser blev vurderet lette
eller moderate i svaerhedsgrad, og 69,7 % af somnolenshandelserne og 58,3 % af
sedationsha@ndelserne forekom inden for de forste 2 dages behandling.

Konfusionstilstand

Konfusionstilstand blev indberettet hos 1 forsegsperson, der fik zuranolon 50 mg, og medforte
dosisreduktion. Alvorlig konfusionstilstand forekom hos 1 forsggsperson, der fik 30 mg, og fortog sig
samme dag efter afbrydelse af behandling, med genoptagelse af behandlingen ved en reduceret dosis.



Indberetning af formodede bivirkninger

Nér legemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lebende
overvagning af benefit/risk-forholdet for laegemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Der er indberettet ét tilfelde af tilsigtet overdosering med zuranolon i kliniske studier for
markedsforing. Patienten tog 330 mg (6,5 gange MRHD) zuranolon og blev rapporteret at vaere i en
@ndret bevidsthedstilstand. Handelsen fortog sig den naste dag efter behandling med intravenese
vaesker.

Overdosering med zuranolon kan resultere i kraftige CNS-undertrykkende virkninger (se pkt. 4.4 og
4.8).

Der er ingen specifik antidot mod zuranolon-overdosering. Passende understettende tiltag skal
ivaerksattes alt efter patientens kliniske tilstand.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber
Farmakoterapeutisk klassifikation: Psykoanaleptika, andre antidepressiva, ATC-kode: NO6AX31

Virkningsmekanisme

Zuranolon er et syntetisk, neuroaktivt steroid (NAS), der udever potent positiv allosterisk modulering
af receptoren for gamma-aminosmersyre-A (GABAA). Zuranolon eger GABAerg aktivitet pa
synaptiske og ekstrasynaptiske GABAa-receptorer og har ogsa vist sig at age
celleoverfladeekspression af GABA -receptorer i in vitro-studier. Zuranolon kan udeve antidepressive
virkninger ved at gge GABAerg hemning.

Farmakodynamisk virkning

Hjerteelektrofysiologi

Ved en dosis op til 2 gange MRHD forérsager zuranolon ikke klinisk signifikant QTc-
intervalforlangelse eller nogen anden klinisk signifikant virkning pa andre elektrokardiografi (EKG)-
parametre.

Klinisk virkning og sikkerhed

Zuranolons virkning til behandling af kvinder med PPD er undersogt i et randomiseret, dobbeltblindet,
placebokontrolleret multicenterstudie med parallelle grupper (217-PPD-301 [NCT04442503]).
Kvindelige forsggspersoner i alderen 18 til 45 &r blev randomiseret i forholdet 1:1 til at fa enten
zuranolon 50 mg eller placebo oralt én gang dagligt. Forsagspersoner, der indgik, skulle have en
totalscore > 26 ved baseline p4 Hamiltons 17-punkts depressionsskala (HAMD-17-skalaen).
Forsaggspersonerne opfyldte endvidere kriterier for MDE ifglge DSM-5 (diagnostisk og statistisk
manual for mentale lidelser — 5. udgave). Kriterierne var begrenset til debut af symptomer i det tredje
trimester eller inden for 4 uger efter fodslen. Forsegspersonerne startede behandling op til 12 méneder
efter fodslen. Forsggspersonerne blev fulgt i 4 uger efter behandlingsforlebet pa 14 dage.



Tabel 2. Populationskarakteristika

Parameter 217-PPD-301+
(SKYLARK)
Alder (ar) — gennemsnit (min.; maks.) 30 (19; 44)
Har taget en stabil dosis orale antidepressiva” i mindst 30 dage for 15 %
baseline
Hvid 70 %
Race Sort eller afroamerikaner 22 %
Asiat 1 %
Andet/blandet 7%
Etnicitet Latinamerikaner 39%
Kropsmasseindeks (kg/m?) - gennemsnit (min.; maks.) 30 (19; 45)
Forsegspersoner med PPD-debut umiddelbart efter eller inden for
67 %
de forste 4 uger efter fodsel
HAMD-17-totalscore ved baseline — gennemsnit (min.; maks.) 28,7 (21; 36)
MADRS-totalscore ved baseline — gennemsnit (min.; maks.) 35,3 (22; 49)

HAMD-17 = Hamiltons depressionsskala; MADRS = Montgomery—Asbergs depressionsskala; min. = minimum;

maks. = maksimum

* Forsegspersoner, der tog stabilt doserede (> 30 dage) antidepressive terapier (ADT’er) med undtagelse af nefazodon,
trazodon eller brexanolon, var egnet til at indga i studierne. Den mest almindelige anvendte ADT var sertralin.

1 Fuldt analysesat (FAS)

Studiet viste statistisk superioritet for det primare endepunkt, @ndring fra baseline pa dag 15 i

depressive symptomer malt ved hjelp af HAMD-17-totalscoren sammenlignet med placebo. Et

sammendrag af virkningsresultaterne i studie 217-PPD-301 er vist i tabel 3.

Tabel 3. Sammendrag af virkningsresultater i studie 217-PPD-301

Zuranolon -
Placebo HS(;‘ n(l)go szrdi
Virkningsendepunkt (n=97) (n=98) *
Primeert endepunkt:
Dag 15 (EOT) (n=90) (n=93)
LS-gennemsnitlig aendring (SE) fra baseline i HAMD-17-totalscore -11,6 (0,823) | -15,6 (0,817) 10,0007
LS-gennemsnitlig behandlingsforskel (95 % CI) -4,0 (-6,3; -1,7)
Sekundzere endepunkter
Dag 3 (n=96) (n=98) 0.0008
LS-gennemsnitlig endring (SE) fra baseline i HAMD-17-totalscore -6,1 (0,710) | -9,5(0,704) | ~
LS-gennemsnitlig behandlingsforskel (95 % CI) -3,4 (-5,4;-1,4)
Dag 28 (n=285) (n=177) 0.0203
LS-gennemsnitlig endring (SE) fra baseline i HAMD-17-totalscore -13,4(0,875) |-16,3 (0,884) |
LS-gennemsnitlig behandlingsforskel (95 % CI) -2,9 (-5,4; -0,5)
Dag 45 (n=185) (n=84) 0.0067
LS-gennemsnitlig &ndring (SE) fra baseline i HAMD-17-totalscore -14,4 (0,902) |-17,9 (0,903) |
LS-gennemsnitlig behandlingsforskel (95 % CI) -3,5 (-6,0; -1,0)
Dag 15 (n=90) (n=93)
Antal forsegspersoner (%) med HAMD-17-respons”” § 35(38,9) 53 (57,0)
Relativ risiko (95 % CI) 1,409 (1,038; 1,912) 0,0278
Risikoforskel (95 % CI) 0,164 (0,022; 0,307) 0,0239
Dag 15 (n=90) (n=93)
Antal forsogspersoner (%) med CGI-I-respons I 42 (46,7) 62 (66,7)




Zuranolon p-
50 mg veerdi

(n=98) *
Relativ risiko (95 % CI)| 1,422 (1,097; 1,843)  |0,0078
Risikoforskel (95 % CI)| 0,195 (0,055; 0,336)  |0,0065

Placebo
n=97)

Virkningsendepunkt

CGI-I = skala for klinisk overordnet indtryk af forbedring, EOT = behandlingsafslutning, HAMD-17 = Hamiltons
depressionsskala, N = antal forsegspersoner i FAS, n = antal forsegspersoner ved besgget, CI = konfidensinterval,
LS = mindste kvadraters, SE = standardfejl

* LS-gennemsnit og tilknyttede p-vaerdier og CI’er er fra en analyse med blandet model for gentagne mal (MMRM). Relative
risici, risikoforskelle og tilherende p-vardier og CI’er er fra en analyse med modelbaseret generaliseret estimeringsligning
(GEE).

** HAMD-17-respons defineres som > 50 % reduktion fra baseline i HAMD-17-totalscore.

T Blandt deltagere med HAMD-17-respons pa dag 15 oplevede tre (5,7 %) forsegspersoner i gruppen behandlet med 50 mg
zuranolon recidiv (defineret som mindst 2 pa hinanden folgende HAMD-17-totalscorer > 20 efter dag 15), og ingen
oplevede rebound (defineret som en HAMD-17-totalscore over eller lig med baseline efter dag 15).

1 CGl-I-respons defineres som en CGI-I-score pé rigtig meget forbedret eller meget forbedret.

Pa&diatrisk population

Det Europzeiske Lagemiddelagentur har udsat forpligtelsen til at fremleegge resultaterne af studier
med Zurzuvae i en eller flere undergrupper af den padiatriske population ved behandling af
postpartum depression (se pkt. 4.2 for oplysninger om padiatrisk anvendelse).

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Absorption

Administration én gang dagligt af zuranolon 50 mg resulterede i akkumulering af ca. 1,5 gange i
systemiske eksponeringer, og steady-state blev naet pa 3 til 5 dage.

Efter oral administration forekom maksimalkoncentrationer af zuranolon 5 til 6 timer efter dosering.

Virkning af mad

Efter administration af zuranolon 30 mg til raske frivillige steg den maksimale serumkoncentration
(Cmax) 228 % og AUC steg 55 % ved et maltid med lavt fedtindhold (400 til 500 kalorier, 25 % fedt)
sammenlignet med fastende betingelser. Crax steg 334 %, og AUC steg 90 % ved et maltid med hejt
fedtindhold (800 til 1.000 kalorier, 50 % fedt) sammenlignet med fastende betingelser. Tidspunktet for
maksimal koncentration (tmax) blev ikke péavirket af mad. Eksponering ved doser op til 90 mg forblev
omtrent dosislineer ved indtagelse af et méltid med moderat fedtindhold (700 kalorier, 30 % fedt).

Fordeling

Fordelingsvolumenet af zuranolon efter oral administration er hgjt (> 500 1) og var uathangigt af
dosis. Zuranolon blev ikke fortrinsvis fordelt til rede blodlegemer.

Zuranolon er sterkt proteinbundet (> 99,5 %) til plasmaproteiner.

Fordeling til modermcelk

Fordelingen af zuranolon til human modermalk blev undersegt i en gruppe af 14 raske ammende
kvinder behandlet med daglig oral administration af zuranolon 30 mg i 5 dage. Ved steady-state

(dag 5) var den beregnede daglige dosis til spaeedbarnet lav (ca. 0,00135 mg/kg/dag), hvilket afspejlede
en gennemsnitlig RID pé 0,357 % sammenlignet med moderens dosis. Fra en simulering var den
forventede gennemsnitlige RID forbundet med en 50 mg moderdosis 0,738 % for et spaedbarn med en
melkeindtagelse pa 150 ml/kg/dag og 0,984 % for et speedbarn med en malkeindtagelse pa

200 ml/kg/dag.



Biotransformation

Zuranolon gennemgéar omfattende metabolisme, hvor CYP3A er identificeret som et primaert
impliceret enzym. Der var ingen humane metabolitter i kredslgbet ved > 10 % af totalt
leegemiddelrelateret materiale og ingen af dem anses for at bidrage til de terapeutiske virkninger af
zuranolon.

Zuranolon er ikke en haemmer af CYP1A2, CYP2B6 eller CYP2C19 og forventes ikke at vare en
hammer af CYP2B6, CYP2CS8, CYP2C9, CYP2D6 eller CYP3A4 ved klinisk relevante
koncentrationer.

Zuranolon forventes ikke at veere en heemmer af BSEP, BCRP, MDR1, MATE1, MATE2-K, OATI,
OAT3, OATP1B1, OATP1B3, OCT1 eller OCT2 ved klinisk relevante koncentrationer. Zuranolon er
ikke et substrat for P-glycoprotein.

Kliniske DDI-studier indikerer, at gentagen administration af zuranolon fer administration af
simvastatin (CYP3A-substrat) eller bupropion (CYP2B6-substrat) ikke @ndrede eksponeringen for
simvastatin eller bupropion. Zuranolon forventes ikke at forarsage leegemiddelinteraktion ved
CYP450-enzyminduktion.

Elimination

Den terminale halveringstid for zuranolon (ti,2) er ca. 19,7 til 24,6 timer i en voksen population.
Clearance af zuranolon var uathangig af dosis. Det gennemsnitlige tilsyneladende clearance (CI/F) af
zuranolon er 32,7 1/t.

Udskillelse

Efter oral administration af radioaktivt merket zuranolon blev 45 % af dosen genfundet i urin som
metabolitter med en ubetydelig mangde uendret zuranolon og 41 % i faeces som metabolitter med

mindre end 2 % som ua&ndret zuranolon.

Farmakokinetik i specielle patientgrupper

Veegt, race eller alder
Farmakokinetikken (PK) for zuranolon hos raske forsggspersoner svarede til PK for zuranolon hos
forsegspersoner med PPD.

Sorte eller afroamerikanske forsegspersoner havde en 14 % hgjere CI/F sammenlignet med
forsegspersoner af andre racer (asiater, hvide eller andre), men denne stigning var uden klinisk
betydning.

Dosisjustering var ikke nadvendig pa baggrund af vegt, race eller alder.

Nedsat nyrefunktion

Eksponering for zuranolon blev foreget hos patienter med moderat (¢eGFR 30 til 59 ml/min) og sveert
(eGFR 15 til 29 ml/min) nedsat nyrefunktion (se pkt. 4.2). Zuranolon er ikke undersegt hos patienter
med eGFR < 15 ml/min med behov for dialyse (se pkt. 4.2).

Nedsat leverfunktion

Crax 0g AUCins for zuranolon var uaendret hos patienter med let (Child-Pugh-klasse A) eller moderat
(Child-Pugh-klasse B) nedsat leverfunktion sammenlignet med matchede raske forsggspersoner. Cumax
var 24 % lavere, og AUCinr var 56 % hgjere hos patienter med svert (Child-Pugh-klasse C) nedsat
leverfunktion (se pkt. 4.2).

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata
Non-kliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle studier af

sikkerhedsfarmakologi, toksicitet efter gentagne doser, genotoksicitet og karcinogent potentiale.
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Reproduktionstoksicitet

I det pivotale embryofetale udviklingsstudie med rotter blev der observeret en lav forekomst af fotale
misdannelser fra den mellemhgje dosis og hgjere. Niveauet for ingen udviklingsmaessige bivirkninger
(NOAEL) var 2,5 mg/kg/dag. Eksponeringer ved denne dosis er ca. 3 gange over de forventede
eksponeringer hos mennesker. Hos mus blev der observeret en stigning i forekomsten af ganespalte fra
den mellemhgje dosis og hgjere, hvilket kan heenge sammen med lavere fosterveegt.
Eksponeringsmargenen ved NOAEL var 1,9 gange over de forventede eksponeringer hos mennesker.
Der sés ingen misdannelser hos kaniner, men alle de testede doser medferte dog lavere eksponeringer
end dem, der forventes hos mennesker.

I et prae-/postnatalt udviklingsstudie med rotter forekom der totalt kuldtab og eget ungededelighed
som folge af manglende dieaktivitet ved den mellemhgje dosis og hagjere. NOAEL for pre- og
postnatal udvikling var den lave dosis, som medferte en 2 gange hejere eksponeringsmargen
sammenlignet med den forventede humane eksponering.

Ved zuranolon-eksponeringer, der var 5,6 gange hegjere end MRHD, blev der observeret en relativ
forggelse i neuronded hos rotter, der blev eksponeret for en enkelt dosis af zuranolon pa postnatal
dag 7, hvilket hos mennesker svarer til en periode med hjerneudvikling, der starter i lebet af det tredje
trimester af graviditeten og fortsaetter op til nogle ar efter fodslen.

Toksicitet hos unge dyr

I toksicitetsstudier med unge rotter svarede behandlingsrelaterede fund med zuranolon til dem, der er
observeret hos voksne dyr.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjelpestoffer

Kapselindhold

Croscarmellosenatrium (E468)
Mannitol (E421)
Mikrokrystallinsk cellulose (E460)

Silica, kolloid vandfri (E551)
Natriumstearylfumarat

Kapselskal

Gelatine (E441)
Red jernoxid (E172)
Titandioxid (E171)
Gul jernoxid (E172)

Kapseltryk (sort blek)

Ammoniumhydroxid (E527)
Sort jernoxid (E172)
Propylenglycol (E1520)
Shellacglasering (E904)

6.2  Uforligeligheder

Ikke relevant.
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6.3 Opbevaringstid

5ar

6.4 Serlige opbevaringsforhold
Opbevares ved temperaturer under 25 °C.

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

Zurzuvae 20 mg harde kapsler

Hgjdensitetspolyethylen (HDPE)-beholdere med bernesikrede, folie-induktionsforseglede
polypropylenlukninger. Pakningssterrelser pa 14 eller 28 harde kapsler.

Polyvinylchlorid (PVC)-lamineret polychlortrifluorethylen (PCTFE)-aluminiumsblister.
Pakningssterrelse pa 28 kapsler i 1 aske.

Zurzuvae 25 mg harde kapsler

HDPE-beholdere med bernesikrede, folie-induktionsforseglede polypropylenlukninger.
Pakningssterrelser pa 14 eller 28 harde kapsler.

PVC-lamineret PCTFE-aluminiumsblister. Pakningssterrelse pa 28 kapsleri 1 aske.

Zurzuvae 30 mg harde kapsler

HDPE-beholdere med bernesikrede, folie-induktionsforseglede polypropylenlukninger.
Pakningssterrelse pa 14 kapsler.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
6.6 Regler for bortskaffelse og anden handtering

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

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. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for forste markedsforingstilladelse: 17. september 2025

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette laegemiddel findes pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.
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BILAG II

FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE
UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN

TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
LAGEMIDLET
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A. FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa den fremstiller, der er ansvarlig for batchfrigivelse

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

B. BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Lagemidlet er receptpligtigt.

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
. Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)

Kravene for fremsendelse af PSUR "er for dette leegemiddel fremgér af listen over EU-referencedatoer
(EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF, og alle efterfolgende opdateringer
offentliggjort pd Det Europaiske Lagemiddelagenturs hjemmeside. http://www.ema.europa.eu.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal fremsende den forste PSUR for dette praeparat inden for
6 maneder efter godkendelsen.

D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAGEMIDLET

. Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal udfere de pakraevede aktiviteter og foranstaltninger
vedregrende legemiddelovervigning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgér af modul
1.8.2 i markedsferingstilladelsen, og enhver efterfolgende godkendt opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:
e pa anmodning fra Det Europaiske Laegemiddelagentur
o ndr risikostyringssystemet &ndres, serlig som folge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfere en veesentlig @ndring i benefit/risk-forholdet, eller som folge af, at en vigtig
milepal (leegemiddelovervagning eller risikominimering) er néet.
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BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL

16



A. ETIKETTERING
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE ASKE TIL BEHOLDER - 20 mg KAPSLER

1. LAGEMIDLETS NAVN

Zurzuvae 20 mg harde kapsler
zuranolone

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver kapsel indeholder 20 mg zuranolon.

‘ 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

14 harde kapsler
28 harde kapsler

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Las indlegssedlen inden brug.

Oral anvendelse.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SAZRLIGE ADVARSLER

/8. UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF
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11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

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

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

zurzuvae 20 mg

17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

ETIKET PA BEHOLDER - 20 mg KAPSLER

1. LAGEMIDLETS NAVN

Zurzuvae 20 mg harde kapsler
zuranolone

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver kapsel indeholder 20 mg zuranolon.

‘ 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

14 harde kapsler
28 harde kapsler

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Las indlegssedlen inden brug.

Oral anvendelse.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SAZRLIGE ADVARSLER

/8. UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF
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11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Biogen Netherlands B.V.

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

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

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

‘ 17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE ASKE TIL BEHOLDER - 25 mg KAPSLER

1. LAGEMIDLETS NAVN

Zurzuvae 25 mg harde kapsler
zuranolone

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver kapsel indeholder 25 mg zuranolon.

‘ 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

14 harde kapsler
28 harde kapsler

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Les indlegssedlen inden brug.

Oral anvendelse.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SAZRLIGE ADVARSLER

|8. UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF
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11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

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

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

zurzuvae 25 mg

17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

ETIKET PA BEHOLDER - 25 mg KAPSLER

1. LAGEMIDLETS NAVN

Zurzuvae 25 mg harde kapsler
zuranolone

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver kapsel indeholder 25 mg zuranolon.

‘ 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

14 harde kapsler
28 harde kapsler

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Las indlegssedlen inden brug.

Oral anvendelse.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SAZRLIGE ADVARSLER

/8. UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

24



11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Biogen Netherlands B.V.

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

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

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

‘ 17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE ASKE TIL BEHOLDER - 30 mg KAPSLER

1. LAGEMIDLETS NAVN

Zurzuvae 30 mg harde kapsler
zuranolone

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver kapsel indeholder 30 mg zuranolon.

‘ 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

14 harde kapsler

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Les indlagssedlen inden brug.

Oral anvendelse.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF
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11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/25/1977/007

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

zurzuvae 30 mg

17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfert en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN

27



MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

ETIKET PA BEHOLDER - 30 mg KAPSLER

1. LAGEMIDLETS NAVN

Zurzuvae 30 mg harde kapsler
zuranolone

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver kapsel indeholder 30 mg zuranolon.

‘ 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

14 harde kapsler

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Les indlegssedlen inden brug.

Oral anvendelse.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SAZRLIGE ADVARSLER

|8. UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF
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11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Biogen Netherlands B.V.

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/25/1977/007

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

‘ 17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE ASKE TIL BLISTER — 20 mg KAPSLER

1. LAGEMIDLETS NAVN

Zurzuvae 20 mg harde kapsler
zuranolone

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver kapsel indeholder 20 mg zuranolon.

‘ 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

28 harde kapsler

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Les indlagssedlen inden brug.

Oral anvendelse.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF
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11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/25/1977/003

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

zurzuvae 20 mg

17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfert en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

INDRE ASKE TIL BLISTER - 20 mg KAPSLER

1. LAGEMIDLETS NAVN

Zurzuvae 20 mg harde kapsler
zuranolone

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver kapsel indeholder 20 mg zuranolon.

‘ 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

28 harde kapsler

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Les indlagssedlen inden brug.
Oral anvendelse.

1. Tryk oghold
Traek

Tryk pé spidsen af knappen i venstre side og hold den nede.
Mens knappen holdes nede, trekkes den indferte del ud fra hejre.

N —

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

/8. UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.

32



10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Biogen Netherlands B.V.

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/25/1977/003

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

‘ 17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTER - 20 mg KAPSLER

1. LAGEMIDLETS NAVN

Zurzuvae 20 mg harde kapsler
zuranolone

2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Biogen Netherlands B.V.

3. UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. ANDET
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE ASKE TIL BLISTER - 25 mg KAPSLER

1. LAGEMIDLETS NAVN

Zurzuvae 25 mg harde kapsler
zuranolone

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver kapsel indeholder 25 mg zuranolon.

‘ 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

28 harde kapsler

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Les indlagssedlen inden brug.

Oral anvendelse.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF
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11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/25/1977/006

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

zurzuvae 25 mg

17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfert en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

INDRE ASKE TIL BLISTER - 25 mg KAPSLER

1. LAGEMIDLETS NAVN

Zurzuvae 25 mg harde kapsler
zuranolone

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver kapsel indeholder 25 mg zuranolon.

‘ 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

28 harde kapsler

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Les indlagssedlen inden brug.
Oral anvendelse.

1. Tryk oghold
Traek

Tryk pé spidsen af knappen i venstre side og hold den nede.
Mens knappen holdes nede, trekkes den indferte del ud fra hejre.

N —

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

/8. UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Biogen Netherlands B.V.

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/25/1977/006

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

‘ 17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTER - 25 mg KAPSLER

1. LAGEMIDLETS NAVN

Zurzuvae 25 mg harde kapsler
zuranolone

2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Biogen Netherlands B.V.

3. UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. ANDET
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B. INDLAGSSEDDEL
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Indlegsseddel: Information til patienten

Zurzuvae 20 mg hirde kapsler

Zurzuvae 25 mg harde kapsler

Zurzuvae 30 mg harde kapsler
zuranolon (zuranolone)

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjalpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vare med at give legemidlet
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lgen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pad www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Zurzuvae
3. Sadan skal du tage Zurzuvae

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Virkning

Zurzuvae er et laegemiddel mod depression, der anvendes til behandling af fedselsdepression (pa
fagsprog postpartum depression - PPD). Det skal tages af voksne i alderen 18 ar eller ldre, efter de
har fodt.

Anvendelse
En fodselsdepression er en depression, der starter under graviditeten eller lige efter fodslen.

Symptomerne kan omfatte dérligt humer eller tristhed, sevnforstyrrelser, vaeegtandringer,
koncentrationsbesver, folelse af ikke at veere noget vaerd, manglende interesse i favoritaktiviteter og
folelse af energileshed eller angst.

Sadan virker Zurzuvae

Zurzuvae gger aktiviteten af GABA (gamma-aminosmersyre) pé receptorer i hjernen. GABA er
involveret i reguleringen af humeret. Ved at oge aktiviteten af GABA kan Zurzuvae hjlpe de dele af
hjernen, der er pavirket af depression. Symptomerne begynder typisk at bedres pa tredjedagen af
det 14 dages behandlingsforleb med Zurzuvae.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Zurzuvae

Tag ikke Zurzuvae
- hvis du er allergisk over for zuranolon eller et af de gvrige indholdsstoffer i Zurzuvae (angivet i
punkt 6).
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- hvis du er gravid.
Advarsler og forsigtighedsregler

Zurzuvae kan svaekke opmaerksomhed og arvagenhed. Det er vigtigt at drefte disse mulige

bivirkninger med laegen eller apotekspersonalet, for du tager Zurzuvae.

- Du m4 ikke fore motorkeretej mindst 12 timer efter, du har taget hver af Zurzuvae doserne. Du
er muligvis ikke selv i stand til at maerke, hvor meget Zurzuvae pavirker dig, og om det er
sikkert for dig at fere motorkerete;.

- Zurzuvae kan ogsa medfere sevnighed, langsom tankegang, hukommelsesproblemer, forvirring
og svimmelhed i labet af dagen. Disse virkninger kan gribe forstyrrende ind i dine daglige
aktiviteter, inklusive din pasning af dit barn. Undlad at udfere potentielt farlige aktiviteter, hvis
du merker nogen af disse bivirkninger.

Fortzel det til lzegen, hvis du bemzerker nogen af disse tegn.

Kontakt laegen, for du tager Zurzuvae, hvis du mener, at noget af nedenstdende geelder for dig:

- hvis du har misbrugt eller vaeret afhengig af alkohol, ulovlige stoffer eller receptpligtige
leegemidler

- hvis du har haft en depression, humerproblemer eller selvmordstanker eller -adfzerd.

Sperg leegen om eventuelle andre leegemidler, du tager, forhindrer dig i at tage Zurzuvae.

Bern og unge
Dette leegemiddel er ikke til barn og unge under 18 &r. Zurzuvae er ikke blevet undersggt i denne
aldersgruppe.

Brug af andre lzegemidler sammen med Zurzuvae

Fortal det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre legemidler, for nylig har taget
andre legemidler eller planlaegger at tage andre legemidler. Grunden hertil er, at Zurzuvae kan
pavirke maden, hvorpa visse leegemidler virker, og visse l&egemidler kan indvirke pd Zurzuvae. Tag
kun andre leegemidler, mens du er i behandling med Zurzuvae, hvis leegen forteller dig, at du kan.

Du skal isar fortalle det til laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager et eller flere af folgende
leegemidler, da din Zurzuvae dosis maske skal justeres. Se punkt 3, Saddan skal du tage Zurzuvae:
. Lagemidler, der kan forhgje niveauet af Zurzuvae i dit blod. Disse omfatter laegemidler, der
anvendes til behandling af:
- svampeinfektioner, sdésom ketoconazol, posaconazol, voriconazol, itraconazol
- bakterieinfektioner, sisom antibiotikaene clarithromycin, josamycin, telithromycin,
troleandomycin
- hiv-infektion, sdsom ritonavir, elvitegravir, indinavir, saquinavir, telaprevir, danoprevir,
lopinavir, nelfinavir, boceprevir
- cancer, sdsom ceritinib, idelalisib, ribociclib, tucatinib.

. Lagemidler, der kan pavirke nervesystemet, sdsom:

- smertestillende midler, som opioider (sisom metadon, tramadol, morfin, oxycodon,
kodein)

- sovemedicin, som benzodiazepiner (sdésom diazepam, lorazepam) og ikke-benzodiazepin-
hypnotika (sasom zolpidem, zopiclon)

- midler mod depression, der forirsager desighed (sasom amitriptylin, clomipramin,
dosulepin, doxepin, mianserin, mirtazapin, trazodon, trimipramin)

- leegemidler, der anvendes til behandling af krampeanfald, nervesmerter eller angst
(sdsom gabapentin og pregabalin).

. Laegemidler, der kan reducere, hvor godt Zurzuvae virker, sdsom:
- rifampin (antibiotikum)
- prikbladet perikon (naturlegemiddel, der tages mod depression)
- phenobarbital (ogsé kaldet barbiturater, der anvendes mod epilepsi eller sevnproblemer)
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- efavirenz (anvendes mod hiv-infektion)
- carbamazepin, phenytoin og primidon (anvendes til behandling af krampeanfald).

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, for du tager Zurzuvae, hvis noget af ovennavnte gaelder
for dig (eller hvis du er i tvivl).

Brug af Zurzuvae sammen med alkohol

Undlad at drikke alkohol eller indtage produkter, der indeholder alkohol, mens du tager Zurzuvae,
uden at tale med din lege. Indtagelse af alkohol, mens du tager dette leegemiddel, kan forvaerre
bivirkninger, sdsom desighed og sevnighed.

Brug af Zurzuvae sammen med mad og drikke
Undga grapefrugt eller grapefrugtjuice, mens du tager Zurzuvae.

Graviditet
Zurzuvae kan skade et ufedt barn. Tag ikke Zurzuvae, hvis du er gravid.

Brug sikker praevention, mens du er i behandling og 1 7 dage efterfelgende. Tal med sygeplejersken
eller legen om egnede praeventionsmetoder til dig.

Fortzel det straks til laegen, hvis du bliver gravid eller har mistanke om, at du er gravid, i lobet af
behandlingen med Zurzuvae.

Amning
Zurzuvae udskilles i modermalk. Du ma ikke amme, medmindre laegen forteeller dig, at du kan gere
det.

Fortzel det straks til l2egen, hvis du ammer eller har planer om at amme.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Undlad at fere motorkeretej eller deltage i potentielt farlige aktiviteter, sdsom betjening af maskiner, i
mindst 12 timer efter du har taget Zurzuvae (se afsnittet Advarsler og forsigtighedsregler ovenfor).

Zurzuvae indeholder en ubetydelig maengde natrium
Dette laegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Zurzuvae

Tag altid legemidlet nejagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Anbefalet dosis
Den anbefalede dosis er 50 mg (to 25 mg kapsler), der tages én gang dagligt om aftenen. Tag
leegemidlet hver dag i 14 dage. Zurzuvae ordineres kun til et enkelt 14 dages behandlingsforlgb.

Du ma ikke stoppe med at tage Zurzuvae, for du har gennemfort dit 14 dages behandlingsforleb, heller
ikke selvom du far det bedre. Symptomerne begynder typisk at bedres pa den tredje dag af Zurzuvae
behandlingen.

Laegen kan reducere din dosis til 40 mg (to 20 mg kapsler), der tages én gang dagligt om aftenen, hvis
du far problemer med bivirkninger.

Nogle legemidler kan forérsage bivirkninger, nar de tages samtidig med Zurzuvae. Hvis din leege
ordinerer et sddant leegemiddel, mens du tager Zurzuvae, vil din leege maske satte din Zurzuvae dosis

ned for at forebygge bivirkninger, nar begge leegemidler tages samtidig.
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Hvis du har moderate eller sveere nyrerelaterede problemer eller sveare leverproblemer, vil leegen
ordinere en dosis pa 30 mg (én kapsel), der tages én gang dagligt om aftenen.

Sadan skal du tage Zurzuvae kapsler

- Slug Zurzuvae kapslerne hele uden at tygge eller 4bne dem.

- Tag Zurzuvae sammen med mad, der indeholder fedt. Dette vil hjzlpe med at age
optagelsen af Zurzuvae i din krop, sa det kan blive effektivt til behandling af din PPD. Typiske
fedtholdige fedevarer omfatter:

- Ost, sadmalk, sedmelksbaserede mejeriprodukter og yoghurt

- Kad, fed fisk

- Avocado, hummus, sojabaserede produkter (tofu)

- Nadder, jordnaddesmer, chokolade, fedtholdige energibarer eller -drikke.
Disse kan tages som enten et méltid eller en snack.

Hvis du har taget for meget Zurzuvae

Hvis du har taget for meget Zurzuvae, skal du straks sege leegehjelp, enten ved at ringe til din leege

eller tage til den naermeste skadestue. Du ma ikke selv kere, fordi du kan begynde at fole dig sevnig.
Medbring altid laegemiddelbeholderen med etiket og vis den til leegen, ogsé selvom der ikke er flere
kapsler tilbage.

Hvis du har glemt at tage Zurzuvae

Hvis du har glemt at tage Zurzuvae, skal du springe den glemte dosis over og tage den naste dosis pa
det planlagte tidspunkt om aftenen den naeste dag. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning
for den glemte dosis. Fortsaet med at tage Zurzuvae én gang dagligt, indtil resten af de ordinerede
kapsler er taget.

Hyvis du holder op med at tage Zurzuvae
Behandling med Zurzuvae kan stoppes uden behov for gradvis reducering af dosen.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Folgende bivirkninger kan forekomme med dette l&egemiddel.

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
- desighed eller sevnighed
- svimmelhed.

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
- los affering (diarré)

- manglende energi

- problemer med at huske information

- rysten eller skaelven

- forvirring.

Fortel det til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bemerker nogen af bivirkningerne ovenfor.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lage eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfort i
Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette laegemiddel.
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5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke laegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa beholderen eller blisteren efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den nevnte méaned.

Opbevares ved temperaturer under 25 °C.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljoet méa du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Zurzuvae indeholder:

Aktivt stof: zuranolon.

Hver hérd kapsel af Zurzuvae 20 mg indeholder 20 mg zuranolon.

Hver hard kapsel af Zurzuvae 25 mg indeholder 25 mg zuranolon.

Hver hérd kapsel af Zurzuvae 30 mg indeholder 30 mg zuranolon.

@vrige indholdsstoffer:

Kapselindhold: croscarmellosenatrium (E468), mannitol (E421), mikrokrystallinsk cellulose (E460),
silica, kolloid vandfri (E551), natriumstearylfumarat.

Kapselskal: gelatine (E441), rad jernoxid (E172), titandioxid (E171), gul jernoxid (E172).

Kapseltryk (sort bleek): ammoniumhydroxid (E527), sort jernoxid (E172), propylenglycol (E1520),
shellacglasering (E904).

Udseende og pakningssterrelser

Zurzuvae 20 mg harde kapsler er harde kapsler med en lys orange overdel og en elfenbensfarvet til
lysegul underdel patrykt “S-217 20mg” med sort blak.

Zurzuvae 25 mg harde kapsler er harde kapsler med en lys orange overdel og en lys orange underdel
patrykt “S-217 25mg” med sort blak.

Zurzuvae 30 mg harde kapsler er harde kapsler med en orange overdel og en lys orange underdel
patrykt “S-217 30mg” med sort blak.

Kapslerne leveres i beholderpakninger, der indeholder:
- 14 eller 28 hérde kapsler af Zurzuvae 20 mg eller
- 14 eller 28 hérde kapsler af Zurzuvae 25 mg eller
- 14 harde kapsler af Zurzuvae 30 mg

Kapslerne leveres i blisterpakninger, der indeholder:

- 28 harde kapsler af Zurzuvae 20 mg eller
- 28 harde kapsler af Zurzuvae 25 mg.
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Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

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

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette l&gemiddel, skal du henvende dig til den lokale

repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
Biogen Belgium N.V./S.A.
Tél/Tel: +322219 12 18

Bbarapus
TII EBOOAPMA
Ten.: +359 2962 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\\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

Hrvatska
Biogen Pharma d.o.o.
Tel: +385 (0) 1 775 73 22
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Lietuva
Biogen Lithuania UAB
Tel: +370 5 259 6176

Luxembourg/Luxemburg
Biogen Belgium N.V./S.A.
Tél/Tel: +322 21912 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 1484 46 13

Polska
Biogen Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 351 51 00

Portugal
Biogen Portugal
Tel.: +351 21 318 8450

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



Ireland Slovenija

Biogen Idec (Ireland) Ltd. Biogen Pharma d.o.o.
Tel: +353 (0)1 463 7799 Tel.: +386 1 511 02 90
Island Slovenska republika
Icepharma hf Biogen Slovakia s.r.o.
Simi: +354 540 8000 Tel.: +421 2 323 340 08
Italia Suomi/Finland

Biogen Italia s.r.I. Biogen Finland Oy

Tel: +39 02 584 9901 Puh/Tel: +358 207 401 200
Kvnpog Sverige

Genesis Pharma Cyprus Ltd Biogen Sweden AB
TnA: +357 22765715 Tel: +46 8 594 113 60
Latvija

Biogen Latvia SIA

Tel: + 371 68 688 158

Denne indlzegsseddel blev senest zendret
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel p& Det Europaeiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.
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