ANEXO 1

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO



vEste medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizard la deteccion de nueva
informacioén sobre su seguridad. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de
reacciones adversas. Ver la seccion 4.8, en la que se incluye informacion sobre como notificarlas.
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Zurzuvae 20 mg capsulas duras

Zurzuvae 25 mg capsulas duras

Zurzuvae 30 mg capsulas duras

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Zurzuvae 20 mg cdpsulas duras

Cada capsula dura contiene 20 mg de zuranolona.

Zurzuvae 25 mg capsulas duras

Cada capsula dura contiene 25 mg de zuranolona.

Zurzuvae 30 mg capsulas duras

Cada capsula dura contiene 30 mg de zuranolona.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Cépsula dura.

Zurzuvae 20 mg capsulas duras

Capsulas duras de tamafio 1 (aproximadamente 19 mm de longitud) con tapa de color naranja claro y
cuerpo de color marfil a amarillo claro, con la inscripcion “S-217 20mg” en tinta negra.

Zurzuvae 25 mg capsulas duras

Céapsulas duras de tamafio 1 (aproximadamente 19 mm de longitud) con tapa y cuerpo de color naranja
claro, con la inscripcion “S-217 25mg” en tinta negra.

Zurzuvae 30 mg capsulas duras

Capsulas duras de tamafio 1 (aproximadamente 19 mm de longitud) con tapa de color naranja y cuerpo
de color naranja claro, con la inscripcion “S-217 30mg” en tinta negra.

4.  DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

Zurzuvae esta indicado para el tratamiento de la depresion posparto (DPP) en personas adultas después
de dar a luz (ver seccion 5.1).



4.2 Posologia y forma de administracion

Posologia

La dosis recomendada es 50 mg de zuranolona (dos capsulas de 25 mg) por via oral una vez al dia
durante 14 dias como un ciclo unico de tratamiento. No se dispone de datos sobre tratamientos
adicionales en caso de recaida o de respuesta insuficiente a zuranolona.

Se puede reducir la dosis a 40 mg (dos capsulas de 20 mg) por via oral una vez al dia durante 14 dias
si la persona no tolera 50 mg (ver seccion 4.4). En caso necesario, se puede interrumpir la
administracion sin reducir gradualmente la dosis.

Zuranolona se puede utilizar sola o con un tratamiento antidepresivo oral de fondo estable (ver las
secciones 4.4, 4.5y 5.1).

Zuranolona se debe tomar por la noche. Si se olvida tomar una dosis por la noche, se debe indicar a la
persona que tome la siguiente dosis a la hora habitual por la noche del dia siguiente. La persona no
debe tomar capsulas adicionales el mismo dia para compensar la dosis olvidada. La persona debe
seguir tomando zuranolona una vez al dia hasta completar todo el ciclo de tratamiento (14 dias).

Uso concomitante con inhibidores potentes del CYP3A
La dosis recomendada es de 30 mg por via oral una vez al dia durante el periodo de tratamiento de

14 dias cuando se utiliza con inhibidores potentes del CYP3A.

Poblaciones especiales

Insuficiencia renal

La dosis recomendada en pacientes con insuficiencia renal moderada (tasa de filtracion glomerular
estimada [TFGe] de 30 a 59 ml/min) o grave (TFGe <30 ml/min que no requieran dialisis) es de 30 mg
por via oral una vez al dia durante el periodo de tratamiento de 14 dias. No es necesario ajustar la
dosis en pacientes con insuficiencia renal leve (TFGe de 60 a 89 ml/min) (ver seccion 5.2).

Insuficiencia hepatica

La dosis recomendada en pacientes con insuficiencia hepatica grave (Child-Pugh Clase C) es de 30 mg
por via oral una vez al dia durante el periodo de tratamiento de 14 dias. No es necesario ajustar la
dosis en pacientes con insuficiencia hepatica leve (Child-Pugh Clase A) o moderada (Child-Pugh
Clase B) (ver seccion 5.2).

Poblacion pediatrica

No se ha establecido la seguridad y eficacia de Zurzuvae en nifias pospuberes menores de 18 afios. No
se dispone de datos.

El uso de Zurzuvae en nifas preptberes no es apropiado.

Forma de administracion

Zurzuvae se debe tomar por via oral una vez al dia por la noche con alimentos que contengan grasas,
ya sea con la cena o con un tentempié (p. ¢j., productos lacteos que contengan grasas, carnes y pescado
azul, aguacate, humus, productos a base de soja, frutos secos, crema de cacahuete, chocolate, o barritas
o bebidas nutricionales que contengan grasas) (ver seccion 5.2).

Las capsulas de Zurzuvae se tragan enteras.

4.3 Contraindicaciones

e Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.
e Embarazo (ver seccion 4.6).



4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Alteracidn de la capacidad para conducir o realizar actividades potencialmente peligrosas

Zuranolona reduce la capacidad para conducir debido a los efectos depresores en el sistema nervioso
central (SNC). Se debe aconsejar a las personas que no conduzcan ni realicen otras actividades
potencialmente peligrosas hasta al menos 12 horas después de tomar cada dosis de zuranolona. Se
debe advertir a las personas que es posible que no puedan evaluar su propia capacidad para realizar
estas actividades (ver seccion 4.7).

Efectos depresores en el sistema nervioso central

Zuranolona puede producir efectos depresores en el SNC como somnolencia y sedacion (ver
seccion 4.8). El alcohol y otros depresores del SNC pueden aumentar los efectos depresores en el SNC
o el deterioro de la funcion psicomotora (ver seccion 4.5).

Se debe reducir o interrumpir de forma permanente la dosis de zuranolona en funcion de la gravedad
de la reaccion adversa y de la sensibilidad individual de la persona a estos efectos (ver seccion 4.2
04.5).

Interacciones con otros medicamentos

Se debe evitar el uso concomitante de zuranolona con inductores del CYP3A (ver seccion 4.5).

Potencial de abuso y dependencia

Zuranolona tiene potencial de abuso. En un estudio de potencial de abuso en humanos realizado en
consumidores recreativos de depresores del SNC (N = 60), zuranolona (30, 60 y 90 mg) presentd un
potencial de abuso dependiente de la dosis cuando se comparé con alprazolam (1,5 mg y 3 mg) en
medidas subjetivas positivas de «gusto por el medicamento», «gusto general por el medicamento»,
«volver a tomar el medicamento», «colocon» y «buenos efectos del medicamento.

Segtin los datos de los ensayos clinicos, zuranolona tiene un bajo potencial de dependencia fisica.

Se debe tener precaucion en personas con antecedentes de abuso o adiccion al alcohol u otras
sustancias.

Excipientes

Contenido de sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Medicamentos depresores del SNC y alcohol

La administracion conjunta de dosis diarias repetidas de 50 mg de zuranolona con alcohol o
alprazolam aumento el deterioro de la funcion psicomotora. Si no se puede evitar el uso con otro
medicamento depresor del SNC (como opioides, benzodiazepinas, hipnéticos no benzodiazepinicos,
gabapentinoides y antidepresivos sedantes), se debe considerar la reduccion de la dosis (ver

seccion 4.4).

Efecto de otros medicamentos sobre la farmacocinética de zuranolona

Los estudios in vitro demostraron que zuranolona se metaboliza principalmente por el CYP3A.



Inductores del CYP3A

La exposicion sistémica (area bajo la curva hasta el infinito [AUCinf]) a zuranolona se reduce en un
85 % en presencia de rifampicina (un inductor potente del CYP3A) (ver seccion 5.2). El uso
concomitante de zuranolona con un inductor del CYP3A disminuye la exposicion de zuranolona, lo
que puede reducir su eficacia. Se debe evitar el uso concomitante de zuranolona con inductores del
CYP3A (p. ¢j., carbamazepina, fenobarbital, fenitoina, primidona, rifampicina, hierba de San Juan y
efavirenz).

Inhibidores potentes del CYP3A

El uso concomitante de zuranolona con un inhibidor potente del CYP3A aumenta la exposicion de
zuranolona. La exposicion sistémica (AUCiyr) a zuranolona aumenta un 62 % cuando se administra en
combinacion con itraconazol. Se debe reducir la dosis de zuranolona a 30 mg cuando se utilice con un
inhibidor potente del CYP3A (p. ¢j., inhibidores de la proteasa, antifungicos azolicos, algunos
macroélidos como claritromicina o telitromicina) (ver seccion 4.2).

Los productos derivados del pomelo son inhibidores del CYP3A y se deben evitar mientras se esté
tomando zuranolona.

Poblacion pediatrica

Los estudios de interacciones se han realizado solo en adultos.
4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia
Embarazo

Zuranolona estd contraindicada durante el embarazo (ver seccion 4.3). No hay datos o éstos son
limitados relativos al uso de zuranolona en mujeres embarazadas. Los estudios realizados en animales
han mostrado toxicidad para la reproduccion (ver seccion 5.3).

Las mujeres en edad fértil deben utilizar métodos anticonceptivos efectivos durante el tratamiento y
durante 7 dias tras interrumpir el tratamiento. Se debe aconsejar a los pacientes sobre el uso de
anticonceptivos eficaces.

Lactancia

Los datos de un estudio clinico de lactancia indican que zuranolona esta presente en niveles bajos en la
leche materna humana. La dosis relativa del lactante maxima (DRL) calculada fue <1 %. En la
mayoria de los sujetos, las concentraciones de zuranolona en la leche materna estaban por debajo del
limite de cuantificacion 6 dias después de la ltima dosis (ver seccion 5.2). No se conoce el efecto de
zuranolona en recién nacidos/nifios lactantes y los datos sobre el efecto en la produccion de leche son
limitados (ver seccion 5.3).

Debe interrumpirse la lactancia durante el tratamiento con zuranolona, a menos que, segun el criterio
del profesional sanitario, los beneficios de la lactancia superen los posibles riesgos para el nifio.

Fertilidad

No existen datos en seres humanos sobre los efectos de zuranolona en la fertilidad humana. Los datos
de estudios realizados en animales macho y hembra no mostraron efectos relacionados con zuranolona
sobre la fertilidad o la funcidn reproductora a dosis clinicamente relevantes (ver seccion 5.3).

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de zuranolona sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es importante. Se ha

notificado que zuranolona causa somnolencia, mareo, sedacion y estado de confusion (ver
seccion 4.8).



Dos estudios de simulacion de conduccion por ordenador evaluaron los efectos de la administracion de
30 mg y 50 mg de zuranolona antes de acostarse sobre el rendimiento de conduccién a la mafiana
siguiente, 9 horas después de la dosis. La capacidad de conduccion de los adultos sanos se vio alterada
de forma dependiente de la dosis tras la administracion nocturna nica y repetida. La modelizacion
exposicion-respuesta de los datos de la desviacion estandar de la posicion lateral (DEPL) de los dos
estudios de simulacion de conduccion reveld que la mediana de DEPL corregida para placebo se sitiia
por debajo del umbral asociado con una concentracion de alcohol en sangre (CAS) del 0,05 % a las

12 horas después de una dosis tinica y después de 7 dosis de zuranolona por la noche.

Se debe aconsejar a las personas que no realicen actividades potencialmente peligrosas, como conducir
un vehiculo o utilizar maquinas, durante al menos 12 horas después de cada dosis de zuranolona. Se
debe advertir a las personas que es posible que no puedan evaluar su propia capacidad para realizar
estas actividades (ver seccion 4.4).

4.8 Reacciones adversas

Resumen del perfil de seguridad

Las reacciones adversas medicamentosas notificadas con mayor frecuencia fueron somnolencia
(27,6 %), mareo (13,3 %) y sedacion (11,2 %). La reaccion adversa grave fue el estado de confusion
(1,3 %).

La frecuencia de las personas tratadas con zuranolona que interrumpieron el tratamiento debido a las
reacciones adversas fue del 2 %. Estas reacciones adversas fueron somnolencia (2 %) y sedacion

(1 %). La frecuencia de las personas tratadas con zuranolona a las que se les redujo la dosis o que
interrumpieron la dosis debido a las reacciones adversas fue del 14,3 %. Las reacciones adversas
notificadas mas frecuentes que llevaron a la reduccion o interrupcion de la dosis fueron somnolencia
(8,2 %), mareo (6,1 %) y sedacion (3,1 %).

Tabla de reacciones adversas

Las reacciones adversas se presentan en la Tabla 1. Las reacciones adversas se enumeran de acuerdo
con la clasificacion por organos y sistemas (SOC) y la frecuencia. Las categorias de frecuencia se
definieron como muy frecuentes (>1/10), frecuentes (=1/100 a <1/10), poco frecuentes (>1/1 000 a
<1/100), raras (=1/10 000 a <1/1 000), muy raras (<1/10 000) y frecuencia no conocida (no puede
estimarse a partir de los datos disponibles).

Tabla 1. Reacciones adversas en personas con DPP tratadas con zuranolona

Clasificacion por 6rganos y sistemas (SOC) Reaccion adversa Frecuencia
Deterioro de la Frecuentes
Trastornos psiquiatricos memoria
Estado de confusion Frecuentes
Somnolencia Muy frecuentes
. . Mareo Muy frecuentes
Trastornos del sistema nervioso Y
Sedacion Muy frecuentes
Temblor Frecuentes
Trastornos gastrointestinales Diarrea Frecuentes
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de Fatiga Frecuentes

administracion

Descripcion de reacciones adversas seleccionadas

Somnolencia y sedacion

Entre las personas tratadas con 50 mg de zuranolona, se produjo somnolencia en el 26,5 % de los
casos y sedacion en el 11,2 %. Todos los acontecimientos fueron evaluados como de intensidad leve o
moderada, y el 69,7 % de los acontecimientos de somnolencia y el 58,3 % de los acontecimientos de
sedacion se produjeron en los 2 primeros dias de tratamiento.



Estado de confusion

Se notifico estado de confusion en 1 persona que recibidé 50 mg de zuranolona, lo que dio lugar a una
reduccion de la dosis. Se produjo un caso grave de estado de confusion en 1 persona que recibio 30 mg
y remitié el mismo dia tras la interrupcion del tratamiento, que se reanudé a una dosis reducida.

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del sistema nacional
de notificacion incluido en el Apéndice V.

4.9 Sobredosis

Se notificé un caso de sobredosis intencionada con zuranolona durante los ensayos clinicos previos a
la comercializacion. La persona tom6 330 mg (6,5 veces la DMRH) de zuranolona y present6 un
estado de consciencia alterado. El acontecimiento remiti6 al dia siguiente tras el tratamiento con

fluidos intravenosos.

La sobredosis con zuranolona puede producir efectos depresores excesivos en el SNC (ver las
secciones 4.4 y 4.8).

No existe un antidoto especifico para la sobredosis de zuranolona. Se deben proporcionar las medidas
de soporte adecuadas seglin determine el estado clinico de cada paciente.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodiniamicas
Grupo farmacoterapéutico: Psicoanalépticos, otros antidepresivos, codigo ATC: NO6AX31

Mecanismo de accidén

Zuranolona es un esteroide neuroactivo sintético que presenta una potente modulacion alostérica
positiva del receptor del acido gamma-aminobutirico tipo A (GABA,). Zuranolona aumenta la
actividad GABAérgica en los receptores GABA4 sinapticos y extrasindpticos, y también ha
demostrado aumentar la expresion de los receptores GABA4 de la superficie celular en estudios
in vitro. Zuranolona puede ejercer efectos antidepresivos al aumentar la inhibicion GABAérgica.

Efectos farmacodinamicos

Electrofisiologia cardiaca

A una dosis de hasta 2 veces la DMRH, zuranolona no causa una prolongacion clinicamente
significativa del intervalo QTc ni ningtn otro efecto clinicamente significativo sobre otros parametros
de electrocardiografia (ECG).

Eficacia clinica v seguridad

La eficacia de zuranolona para el tratamiento de mujeres con DPP se evalu6 en un estudio
multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, de grupos paralelos y controlado con placebo (217-PPD-301
[NCT04442503]). Las mujeres de entre 18 y 45 afios fueron aleatorizadas en una proporcion 1:1 para
recibir 50 mg de zuranolona o placebo, por via oral una vez al dia. Los sujetos incluidos debian tener
una puntuacion total basal >26 en la escala de depresion de Hamilton de 17 items (HAMD-17).
Asimismo, debian cumplir los criterios del DSM-5 (Manual Diagnostico y Estadistico de los
Trastornos Mentales, 5.% edicion) para el EDM. Los criterios se limitaron al inicio de los sintomas en
el tercer trimestre o en las 4 semanas posteriores al parto. Los sujetos iniciaron el tratamiento hasta


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

12 meses después de dar a luz. Se realizé un seguimiento de los sujetos durante 4 semanas después del
ciclo de tratamiento de 14 dias.

Tabla 2. Caracteristicas de la poblaciéon

Parametro 217-PPD-301+
(SKYLARK)
Edad (afos) - media (min.; max.) 30 (19; 44)
Toma de una dosis estable de antidepresivos orales™ durante 15 %
al menos 30 dias antes del momento basal
Blanca 70 %
Raza Negra o afroamericana 22 %
Asiatica 1%
Otra/mixta 7%
Etnia Hispana o latina 39 %
Indice de masa corporal (kg/m?) - media (min.; max.) 30 (19; 45)
Sujetos con inicio de DPP después del parto y dentro de las 67 %

primeras 4 semanas de dar a luz

Puntuacion total basal en la escala HAMD-17 - media (min.;
max.)

Puntuacion total basal en la escala MADRS - media (min.;
max.)

28,7 (21; 36)

35,3 (22; 49)

HAMD-17 = escala de depresion de Hamilton; MADRS = escala de depresién de Montgomery—Asberg; min. = minimo;
max. = maximo

* Las mujeres que tomaban tratamientos antidepresivos (TAD) a dosis estables (=30 dias), a excepcion de nefazodona,
trazodona o brexanolona, fueron elegibles para participar en los estudios. El TAD mas frecuentemente utilizado fue
sertralina.

T Conjunto de analisis completo (CAC)

El estudio mostro superioridad estadistica para la variable primaria, el cambio respecto al valor basal
el dia 15 en los sintomas depresivos medidos mediante la puntuacion total en la escala HAMD-17, en
comparacion con placebo. En la Tabla 3 se presenta un resumen de los resultados de eficacia del
estudio 217-PPD-301.



Tabla 3. Resumen de los resultados de eficacia en el estudio 217-PPD-301

Placebo Zuranolona Valor
50 mg »
Variable de eficacia (N=97) (N=98) P
Variable primaria:
Dia 15 (FdT) (I\:I 960) (n=93)
Cambio en la media de LS con respecto a la puntuacion total basal de la (0,82’3) —15,6 (0,817)]0,0007
escala HAMD-17
Media de LS de la diferencia entre tratamientos (IC del 95 %) —4.,0 (-6,3; -1,7)
Variables secundarias
Dia 3 (n=96) _
. . . (n=98)
Cambio en la media de LS con respecto a la puntuacion total basal de la -6,1 9.5 (0.704) 0,0008
escala HAMD-17 (0,710) AT
Media de LS de la diferencia entre tratamientos (IC del 95 %) -3.4(-5,4;-1,4)
Dia 28 (=85 49
Cambio en la media de LS con respecto a la puntuacion total basal de la -13,4 _16,3 (0,884) 0,0203
escala HAMD-17 (0,875) A
Media de LS de la diferencia entre tratamientos (IC del 95 %) -2,9 (-5,4;-0,5)
Dia 45 (n=285) (n=384)
Cambio en la media de LS con respecto a la puntuacion total basal de la -14,4 ~17.9 (0.903) 0,0067
escala HAMD-17 (0,902) AT
Media de LS de la diferencia entre tratamientos (IC del 95 %) -3,5 (-6,0; -1,0)
Dia 15 (n=90) (n=93)
Numero de sujetos (%) con respuesta en la escala HAMD-17"" 1 35(38,9)| 53(57,0)
Riesgo relativo (IC del 95 %)| 1,409 (1,038; 1,912) (0,0278
Diferencia del riesgo (IC del 95 %)| 0,164 (0,022; 0,307) [0,0239
Dia 15 (n=90) (n=93)
Numero de sujetos (%) con respuesta en la escala CGI-1 § 42 (46,7) | 62 (66,7)
Riesgo relativo (IC del 95 %)| 1,422 (1,097; 1,843) |0,0078
Diferencia del riesgo (IC del 95 %)| 0,195 (0,055; 0,336) |0,0065

CGI-I = escala de impresion clinica global - mejoria; FAT = fin del tratamiento; HAMD-17 = escala de depresion de
Hamilton; N = nimero de sujetos en el CAC; n = numero de sujetos en la visita; IC = intervalo de confianza;

LS = minimos cuadrados; EE = error estandar

* Las medias de LS y los correspondientes valores p e IC proceden del analisis de modelos mixtos de medidas repetidas
(MMRM). Los riesgos relativos, las diferencias de riesgo y los correspondientes valores p e IC proceden de un analisis de

ecuacion de estimacion generalizada (EEG) basado en modelos.

** La respuesta en HAMD-17 se define como >50 % de reduccion desde el valor basal en la puntuacion total de HAMD-17.

1 Entre las participantes con respuesta en HAMD-17 el dia 15, tres (5,7 %) sujetos del grupo de 50 mg de zuranolona

presentaron recaida (definida como al menos 2 puntuaciones totales consecutivas en HAMD-17 >20 después del dia 15), y
ninguna presentd rebote (definido como cualquier puntuacion total en HAMD-17 mayor o igual a la puntuacion basal

después del dia 15).

i La respuesta en CGI-I se define como una puntuacion en CGI-I de muy mejorada o bastante mejorada.

Poblacion pediatrica

La Agencia Europea de Medicamentos ha concedido al titular un aplazamiento para presentar los
resultados de los ensayos realizados con Zurzuvae en uno o mas grupos de la poblacion pediatrica en
el tratamiento de la depresion posparto (ver seccion 4.2 para consultar la informacion sobre el uso en

la poblacién pediatrica).



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=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

5.2 Propiedades farmacocinéticas
Absorcién

La administracion una vez al dia de 50 mg de zuranolona produjo una acumulacién de
aproximadamente 1,5 veces en las exposiciones sistémicas y se alcanzo el estado estacionario al cabo
de 3 a 5 dias.

Tras la administracion oral, las concentraciones maximas de zuranolona se producen entre las 5 y las
6 horas posteriores a la dosis.

Efecto de los alimentos

Tras la administracion de 30 mg de zuranolona a voluntarios sanos, la concentracion sérica maxima
(Cmax) aumento un 228 % y el AUC aumento6 un 55 % con una comida baja en grasas (400 a

500 calorias, 25 % de grasa) en comparacion con las condiciones de ayuno. La Cmax aument6 un

334 % y el AUC un 90 % con una comida rica en grasas (800 a 1 000 calorias, 50 % de grasa) en
comparacion con las condiciones de ayuno. El tiempo de concentracion maxima (tmsx) N0 se vio
afectado por la comida. La exposicion a dosis de hasta 90 mg se mantuvo aproximadamente lineal con
la ingesta de una comida moderadamente grasa (700 calorias, 30 % de grasa).

Distribucion

El volumen de distribucion de zuranolona tras la administracion oral es alto (>500 1) y fue
independiente de la dosis. Zuranolona no se distribuy6 preferentemente en los globulos rojos.

Zuranolona se une en gran medida a las proteinas plasmaticas (>99,5 %).

Distribucion en la leche materna

La distribucion de zuranolona en la leche materna se estudié en un grupo de 14 mujeres en periodo de
lactancia sanas tratadas con una administracion oral diaria de 30 mg de zuranolona durante 5 dias. En
estado estacionario (dia 5), la dosis diaria calculada para lactantes fue baja (aproximadamente

0,00135 mg/kg/dia), reflejando una DRL media del 0,357 % en comparacion con la dosis materna. A
partir de una simulacion, la DRL media esperada asociada a una dosis materna de 50 mg fue del

0,738 % para un lactante con una ingesta de leche de 150 ml/kg/dia y del 0,984 % para un lactante con
una ingesta de leche de 200 ml/kg/dia.

Biotransformacion

Zuranolona tiene un metabolismo extenso, con CYP3A identificada como la enzima principal
implicada. No hubo metabolitos humanos circulantes en >10 % del material total relacionado con el
farmaco y no se considera que ninguno contribuya a los efectos terapéuticos de zuranolona.
Zuranolona no es un inhibidor del CYP1A2, CYP2B6 o CYP2C19 y no se espera que sea un inhibidor
del CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2D6 o CYP3A4 a concentraciones clinicamente relevantes.

No se espera que zuranolona sea un inhibidor de BSEP, BCRP, MDR1, MATEI, MATE2-K, OAT]I,
OAT3, OATP1B1, OATP1B3, OCT1 u OCT2 a concentraciones clinicamente relevantes. Zuranolona
no es un sustrato de la glicoproteina P.

Los estudios clinicos de interacciones farmacoldgicas indican que la administracion repetida de
zuranolona antes de la administracion de simvastatina (sustrato del CYP3A) o bupropion (sustrato del
CYP2B6) no altero la exposicion de simvastatina o bupropion. No se espera que zuranolona cause una
interaccion farmacologica mediante la induccién de la enzima CYP450.

Eliminacion
La semivida terminal de zuranolona (ti2) es de aproximadamente 19,7 a 24,6 horas en la poblacion

adulta. El aclaramiento de zuranolona fue independiente de la dosis. El aclaramiento aparente medio
(CL/F) de zuranolona es de 32,7 I/h.
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Excrecion
Tras la administracion oral de zuranolona radiomarcada, el 45 % de la dosis se recupero en la orina
como metabolitos con una cantidad insignificante de zuranolona inalterada y el 41 % en las heces

como metabolitos con menos del 2 % de zuranolona inalterada.

Farmacocinética en grupos especiales de pacientes

Peso, raza o edad
La farmacocinética (FC) de zuranolona fue similar entre personas sanas y personas con DPP.

Las personas de raza negra o afroamericana presentaron una CL/F un 14 % superior en comparacion
con las personas de otras razas (asiaticas, blancas u otras), pero este aumento no fue clinicamente
significativo.

No es necesario ajustar la dosis en funcion del peso, la raza o la edad.

Insuficiencia renal

La exposicion a zuranolona aumento en pacientes con insuficiencia renal moderada (TFGe de 30 a
59 ml/min) y grave (TFGe de 15 a 29 ml/min) (ver seccion 4.2). Zuranolona no se ha estudiado en
pacientes con una TFGe <15 ml/min que requieran dialisis (ver seccidon 4.2).

Insuficiencia hepatica

La Cmix y el AUCinr de zuranolona no cambiaron en pacientes con insuficiencia hepatica leve (Child-
Pugh Clase A) o moderada (Child-Pugh Clase B) en comparacion con las personas sanas emparejadas.
La Ciix fue un 24 % inferior y el AUCi,r fue un 56 % superior en pacientes con insuficiencia hepatica
grave (Child-Pugh Clase C) (ver seccion 4.2).

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad
Los datos de los estudios preclinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segtn los
estudios convencionales de farmacologia de seguridad, toxicidad a dosis repetidas, genotoxicidad y

potencial carcinogénico.

Toxicidad para la reproduccion

En el estudio pivotal de desarrollo embriofetal en ratas, se observo una baja incidencia de
malformaciones fetales a partir de la dosis media y dosis mas altas. El nivel sin efectos adversos
(NOAEL) para el desarrollo fue de 2,5 mg/kg/dia. Las exposiciones a esta dosis son aproximadamente
3 veces superiores a las exposiciones esperadas en humanos. En ratones, se observo un aumento de
paladar hendido a partir de la dosis media y dosis mas altas, lo que podria estar relacionado con un
menor peso corporal fetal. El margen de exposicion al NOAEL fue 1,9 veces superior a las
exposiciones esperadas en humanos. En conejos, no se observaron malformaciones; sin embargo,
todas las dosis analizadas dieron lugar a exposiciones inferiores a las esperadas en humanos.

En un estudio de desarrollo pre/posnatal en ratas, se produjo una pérdida total de la camada y un
aumento de la mortalidad de las crias debido a la falta de cuidados maternos a la dosis media y a dosis
mas altas. El NOAEL para el desarrollo prenatal y posnatal fue la dosis baja, lo que dio lugar a un
margen de exposicion 2 veces mayor que la exposicion esperada en humanos.

A exposiciones de zuranolona 5,6 veces superiores a la DMRH, se observo un aumento relativo de
muerte neuronal en ratas expuestas a una dosis unica de zuranolona en el dia 7 posnatal, lo que
corresponde en humanos a un periodo de desarrollo cerebral que comienza durante el tercer trimestre
del embarazo y continta hasta unos afios después del nacimiento.
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Toxicidad en animales jévenes

En los estudios de toxicidad en ratas jovenes, los hallazgos relacionados con el tratamiento con
zuranolona fueron coherentes con los observados en animales adultos.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Contenido de las capsulas

Croscarmelosa sodica (E 468)
Manitol (E 421)

Celulosa microcristalina (E 460)
Silice coloidal anhidra (E 551)
Estearil fumarato sodico

Cubierta de las capsulas

Gelatina (E 441)

Oxido de hierro rojo (E 172)
Dioxido de titanio (E 171)
Oxido de hierro amarillo (E 172)

Impresién de las capsulas (tinta negra)

Hidroéxido de amonio (E 527)

Oxido de hierro negro (E 172)

Propilenglicol (E 1520)

Goma laca (E 904)

6.2 Incompatibilidades

No procede.

6.3 Periodo de validez

4 afios

6.4 Precauciones especiales de conservacion
Conservar por debajo de 25 °C.

6.5 Naturaleza y contenido del envase

Zurzuvae 20 mg capsulas duras

Frascos de polietileno de alta densidad (HDPE) con cierres de polipropileno sellados con lamina de
aluminio por induccién y a prueba de nifos. Envases de 14 o 28 capsulas duras.

Blister de aluminio de policlorotrifluoroetileno (PCTFE) laminado con cloruro de polivinilo (PVC).
Envase de 28 capsulas en 1 caja.

Zurzuvae 25 mg capsulas duras

Frascos de HDPE con cierres de polipropileno sellados con lamina de aluminio por induccion y a
prueba de nifios. Envases de 14 o 28 capsulas duras.
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Blister de aluminio de PCTFE laminado con PVC. Envase de 28 capsulas en 1 caja.

Zurzuvae 30 mg cdpsulas duras

Frascos de HDPE con cierres de polipropileno sellados con lamina de aluminio por inducciéon y a
prueba de nifios. Envase de 14 capsulas.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto
con ¢l se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Paises Bajos

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

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

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion:

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos https://www.ema.europa.eu.
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ANEXO II

FABRICANTE RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS
LOTES

CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO Y
USO

OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACION CON

LA UTILIZACION SEGURA Y EFICAZ DEL
MEDICAMENTO
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A. FABRICANTE RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

Nombre y direccion del fabricante responsable de la liberacion de los lotes

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Paises Bajos

B. CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO Y USO

Medicamento sujeto a prescripcion médica.

C. OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

. Informes periddicos de seguridad (IPSs)

Los requerimientos para la presentacion de los IPSs para este medicamento se establecen en la lista de
fechas de referencia de la Union (lista EURD) prevista en el articulo 107quater, apartado 7, de la
Directiva 2001/83/CE y cualquier actualizacion posterior publicada en el portal web europeo sobre
medicamentos.

El titular de la autorizacion de comercializacion (TAC) presentard el primer IPS para este
medicamento en un plazo de 6 meses después de la autorizacion.

D. CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACION CON LA UTILIZACION
SEGURA Y EFICAZ DEL MEDICAMENTO

. Plan de gestion de riesgos (PGR)

El titular de la autorizacion de comercializacion (TAC) realizara las actividades e intervenciones de
farmacovigilancia necesarias seguin lo acordado en la version del PGR incluido en el Mddulo 1.8.2 de
la autorizacion de comercializacion y en cualquier actualizacion del PGR que se acuerde
posteriormente.

Se debe presentar un PGR actualizado:

e A peticion de la Agencia Europea de Medicamentos.

e Cuando se modifique el sistema de gestion de riesgos, especialmente como resultado de nueva
informacion disponible que pueda conllevar cambios relevantes en el perfil beneficio/riesgo, o
como resultado de la consecucion de un hito importante (farmacovigilancia o minimizacion de
riesgos).
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ANEXO III

ETIQUETADO Y PROSPECTO
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A. ETIQUETADO
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA EXTERIOR DEL FRASCO - CAPSULAS DE 20 mg

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Zurzuvae 20 mg capsulas duras
zuranolona

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada capsula contiene 20 mg de zuranolona.

‘ 3. LISTA DE EXCIPIENTES

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

14 céapsulas duras
28 capsulas duras

5. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

Via oral.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

‘ 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar por debajo de 25 °C.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA
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11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Paises Bajos

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

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

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

| 15.  INSTRUCCIONES DE USO

‘ 16. INFORMACION EN BRAILLE

zurzuvae 20 mg

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador unico.

18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO

ETIQUETA DEL FRASCO - CAPSULAS DE 20 mg

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Zurzuvae 20 mg capsulas duras
zuranolona

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada capsula contiene 20 mg de zuranolona.

‘ 3. LISTA DE EXCIPIENTES

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

14 céapsulas duras
28 capsulas duras

5. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

Via oral.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

‘ 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar por debajo de 25 °C.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA
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11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Biogen Netherlands B.V.

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/25/1977/001 14 capsulas
EU/1/25/1977/002 28 céapsulas

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

‘ 16. INFORMACION EN BRAILLE

| 17.  IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA EXTERIOR DEL FRASCO - CAPSULAS DE 25 mg

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Zurzuvae 25 mg capsulas duras
zuranolona

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada capsula contiene 25 mg de zuranolona.

‘ 3. LISTA DE EXCIPIENTES

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

14 capsulas duras
28 céapsulas duras

5. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

Via oral.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

| 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar por debajo de 25 °C.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA
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11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Paises Bajos

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

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

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

| 15.  INSTRUCCIONES DE USO

‘ 16. INFORMACION EN BRAILLE

zurzuvae 25 mg

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador unico.

18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO

ETIQUETA DEL FRASCO - CAPSULAS DE 25 mg

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Zurzuvae 25 mg capsulas duras
zuranolona

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada capsula contiene 25 mg de zuranolona.

‘ 3. LISTA DE EXCIPIENTES

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

14 céapsulas duras
28 capsulas duras

5. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

Via oral.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

‘ 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar por debajo de 25 °C.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA
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11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Biogen Netherlands B.V.

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

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

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

‘ 16. INFORMACION EN BRAILLE

| 17.  IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

25



INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA EXTERIOR DEL FRASCO - CAPSULAS DE 30 mg

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Zurzuvae 30 mg capsulas duras
zuranolona

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada capsula contiene 30 mg de zuranolona.

‘ 3. LISTA DE EXCIPIENTES

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

14 céapsulas duras

5.  FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

Via oral.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

‘ 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

| 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar por debajo de 25 °C.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA
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11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Paises Bajos

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/25/1977/007

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

| 15.  INSTRUCCIONES DE USO

‘ 16. INFORMACION EN BRAILLE

zurzuvae 30 mg

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador tnico.

18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO

ETIQUETA DEL FRASCO - CAPSULAS DE 30 mg

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Zurzuvae 30 mg capsulas duras
zuranolona

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada capsula contiene 30 mg de zuranolona.

‘ 3. LISTA DE EXCIPIENTES

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

14 capsulas duras

5.  FORMA Y VIiA(S) DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

Via oral.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

‘ 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar por debajo de 25 °C.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA
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11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Biogen Netherlands B.V.

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/25/1977/007

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

| 15.  INSTRUCCIONES DE USO

‘ 16. INFORMACION EN BRAILLE

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA EXTERIOR DEL BLISTER - CAPSULAS DE 20 mg

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Zurzuvae 20 mg capsulas duras
zuranolona

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada capsula contiene 20 mg de zuranolona.

‘ 3. LISTA DE EXCIPIENTES

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

28 céapsulas duras

5.  FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

Via oral.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

‘ 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

| 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar por debajo de 25 °C.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA
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11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Paises Bajos

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/25/1977/003

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

| 15.  INSTRUCCIONES DE USO

‘ 16. INFORMACION EN BRAILLE

zurzuvae 20 mg

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador tnico.

18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA INTERIOR DEL BLISTER - CAPSULAS DE 20 mg

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Zurzuvae 20 mg capsulas duras
zuranolona

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada capsula contiene 20 mg de zuranolona.

‘ 3. LISTA DE EXCIPIENTES

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

28 céapsulas duras

5.  FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via oral.

1. Presionar y mantener
Tirar

1. Presionar y mantener pulsada la punta del boton de la izquierda.
Mientras mantiene pulsado el boton, saque el prospecto por la derecha.

FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

‘ 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

| 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar por debajo de 25 °C.
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10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Biogen Netherlands B.V.

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/25/1977/003

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

| 15.  INSTRUCCIONES DE USO

‘ 16. INFORMACION EN BRAILLE

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES
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INFORMACION MiINIMA A INCLUIR EN BLISTERES O TIRAS

BLISTERES - CAPSULAS DE 20 mg

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Zurzuvae 20 mg capsulas duras
zuranolona

2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Biogen Netherlands B.V.

3. FECHA DE CADUCIDAD

EXP

4. NUMERO DE LOTE

Lot

5. OTROS
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA EXTERIOR DEL BLISTER - CAPSULAS DE 25 mg

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Zurzuvae 25 mg capsulas duras
zuranolona

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada capsula contiene 25 mg de zuranolona.

‘ 3. LISTA DE EXCIPIENTES

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

28 céapsulas duras

5.  FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

Via oral.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

‘ 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

| 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar por debajo de 25 °C.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA
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11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Paises Bajos

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/25/1977/006

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

| 15.  INSTRUCCIONES DE USO

‘ 16. INFORMACION EN BRAILLE

zurzuvae 25 mg

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador tnico.

18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA INTERIOR DEL BLISTER - CAPSULAS DE 25 mg

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Zurzuvae 25 mg capsulas duras
zuranolona

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada capsula contiene 25 mg de zuranolona.

‘ 3. LISTA DE EXCIPIENTES

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

28 céapsulas duras

5.  FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via oral.

1. Presionar y mantener
Tirar

1. Presionar y mantener pulsada la punta del boton de la izquierda.
Mientras mantiene pulsado el boton, saque el prospecto por la derecha.

FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

‘ 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

| 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar por debajo de 25 °C.
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10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Biogen Netherlands B.V.

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/25/1977/006

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

| 15.  INSTRUCCIONES DE USO

‘ 16. INFORMACION EN BRAILLE

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES
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INFORMACION MINIMA A INCLUIR EN BLISTERES O TIRAS

BLISTERES - CAPSULAS DE 25 mg

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Zurzuvae 25 mg capsulas duras
zuranolona

2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Biogen Netherlands B.V.

3. FECHA DE CADUCIDAD

EXP

4. NUMERO DE LOTE

Lot

5. OTROS
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B. PROSPECTO
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Prospecto: informacion para el paciente

Zurzuvae 20 mg capsulas duras

Zurzuvae 25 mg capsulas duras

Zurzuvae 30 mg capsulas duras
zuranolona

' Este medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizara la deteccion de nueva
informacioén sobre su seguridad. Puede contribuir comunicando los efectos adversos que pudiera usted
tener. La parte final de la seccion 4 incluye informacion sobre como comunicar estos efectos adversos.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque

contiene informaciéon importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Zurzuvae y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Zurzuvae
Como tomar Zurzuvae

Posibles efectos adversos

Conservacion de Zurzuvae

Contenido del envase e informacion adicional

AN

1. Qué es Zurzuvae y para qué se utiliza

Qué es Zurzuvae
Zurzuvae es un antidepresivo que se utiliza para tratar la depresion posparto (DPP). Se debe tomar
después de dar a luz por personas adultas mayores de 18 afios.

Para qué se utiliza Zurzuvae
La depresion posparto es una depresion que comienza durante el embarazo o poco después de dar a
luz.

Los sintomas pueden incluir estado de &nimo decaido o tristeza, alteraciones del suefio, cambios en el
peso, dificultad para concentrarse, sentimientos de inutilidad, pérdida de interés por las actividades
favoritas y sentimientos de desanimo o ansiedad.

Cémo funciona Zurzuvae

Zurzuvae aumenta la actividad de GABA (acido gamma-aminobutirico) en los receptores del cerebro.
GABA interviene en la regulacion del estado de animo. Al aumentar la actividad de GABA, Zurzuvae
puede ayudar a las partes del cerebro afectadas por la depresion. Normalmente, los sintomas
empiezan a mejorar al tercer dia del ciclo de tratamiento con Zurzuvae de 14 dias.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Zurzuvae
No tome Zurzuvae
- si es alérgico a zuranolona o a alguno de los demas componentes de este medicamento

(incluidos en la seccion 6);
- si esta embarazada.
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Advertencias y precauciones

Zurzuvae puede reducir la capacidad de concentracion y el estado de alerta. Es importante que

comente estos posibles efectos con su médico o farmacéutico antes de tomar Zurzuvae.

- No conduzca durante al menos 12 horas después de tomar cada dosis de Zurzuvae. Es posible
que no pueda determinar por si mismo en qué medida le esta afectando Zurzuvae y si puede
conducir de manera segura.

- Zurzuvae también puede causar sensacion de suefio, lentitud de pensamiento, problemas para
recordar, confusion y mareo durante el dia. Estos efectos pueden interferir en sus actividades
diarias, incluyendo el cuidado de su hijo. No realice actividades potencialmente peligrosas si
observa alguno de estos efectos.

Informe a su médico si observa alguno de estos signos.

Consulte a su médico antes de tomar Zurzuvae si cree que alguno de los siguientes puntos es

aplicable en su caso:

- si ha abusado o ha tenido problemas de adiccion al alcohol, drogas ilegales o medicamentos
recetados;

- si ha tenido depresion, problemas del estado de Animo o pensamientos o comportamientos
suicidas.

Consulte a su médico si otros medicamentos que esta tomando le impiden tomar Zurzuvae.

Nifios y adolescentes
Este medicamento no esta indicado para nifios y adolescentes menores de 18 afios. No se ha estudiado
Zurzuvae en este grupo de edad.

Otros medicamentos y Zurzuvae

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que
tomar cualquier otro medicamento. Esto se debe a que Zurzuvae puede afectar a la forma en que
funcionan algunos medicamentos y algunos medicamentos pueden tener un efecto sobre Zurzuvae.
Solo tome otros medicamentos mientras esté tomando Zurzuvae si su médico le indica que puede
hacerlo.

En concreto, informe a su médico o farmacéutico si estd tomando alguno de los siguientes
medicamentos, ya que es posible que sea necesario ajustar su dosis de Zurzuvae. Ver seccion 3, Cémo
tomar Zurzuvae:
. Medicamentos que pueden aumentar el nivel de Zurzuvae en su sangre. Entre ellos se incluyen
los utilizados para tratar:
- infecciones fungicas, como ketoconazol, posaconazol, voriconazol o itraconazol;
- infecciones bacterianas, como los antibioticos claritromicina, josamicina, telitromicina o
troleandomicina;
- infeccion por VIH, como ritonavir, elvitegravir, indinavir, saquinavir, telaprevir,
danoprevir, lopinavir, nelfinavir o boceprevir;
- cancer, como ceritinib, idelalisib, ribociclib o tucatinib.

. Medicamentos que pueden afectar al sistema nervioso, tales como:

- analgésicos como los opioides (como metadona, tramadol, morfina, oxicodona o
codeina);

- somniferos como las benzodiacepinas (como diazepam, lorazepam) y los hipnéticos no
benzodiacepinicos (como zolpidem o zopiclona);

- antidepresivos que causan adormecimiento (como amitriptilina, clomipramina,
dosulepina, doxepina, mianserina, mirtazapina, trazodona o trimipramina);

- medicamentos utilizados para tratar las crisis convulsivas, el dolor nervioso o la
ansiedad (como gabapentina y pregabalina).

. Medicamentos que pueden reducir la eficacia de Zurzuvae, tales como:

- rifampicina (antibiotico);
- hierba de San Juan (remedio a base de plantas para la depresion);
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- fenobarbital (también conocido como barbituricos, utilizado para la epilepsia o los
problemas de suefio);

- efavirenz (utilizado para la infeccion por VIH);

- carbamazepina, fenitoina y primidona (utilizados para tratar las crisis convulsivas).

Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar Zurzuvae si alguno de los anteriores aplica en
su caso (o en caso de duda).

Toma de Zurzuvae con alcohol

No beba alcohol ni tome productos que contengan alcohol mientras esté tomando Zurzuvae sin
consultar a su médico. El consumo de alcohol mientras toma este medicamento puede empeorar los
efectos adversos como el somnolencia y sensacion de suefio.

Toma de Zurzuvae con alimentos y bebidas
Evite el pomelo o el zumo de pomelo mientras esté¢ tomando Zurzuvae.

Embarazo
Zurzuvae puede producir dafios en el feto. No debe tomar Zurzuvae si esta embarazada.

Debe utilizar métodos anticonceptivos efectivos durante el tratamiento y durante 7 dias después del
mismo. Consulte a su enfermero o médico sobre métodos anticonceptivos adecuados para usted.

Informe a su médico inmediatamente si, durante el tratamiento con Zurzuvae, se queda
embarazada o cree que podria estar embarazada.

Lactancia
Zurzuvae se excreta en la leche materna. No debe dar el pecho a menos que su médico le indique que
puede hacerlo.

Informe a su médico inmediatamente si esta dando el pecho o tiene intencion de hacerlo.

Conduccion y uso de maquinas
No conduzca ni realice actividades potencialmente peligrosas, como utilizar maquinas, durante al
menos 12 horas después de tomar Zurzuvae (ver seccion anterior Advertencias y precauciones).

Zurzuvae contiene una cantidad muy pequeiia de sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

3. Coémo tomar Zurzuvae

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Dosis recomendada

La dosis recomendada es 50 mg (dos capsulas de 25 mg) una vez al dia por la noche. Tome las
capsulas todos los dias durante 14 dias. Zurzuvae solo se prescribe para un tnico ciclo de tratamiento
de 14 dias.

No deje de tomar Zurzuvae hasta que haya finalizado el ciclo de tratamiento de 14 dias, aunque se
encuentre mejor. Normalmente, los sintomas empiezan a mejorar al tercer dia de tratamiento con

Zurzuvae.

Su médico puede reducir su dosis a 40 mg (dos capsulas de 20 mg) una vez al dia por la noche si tiene
problemas con los efectos adversos.

43



Algunos medicamentos pueden producir efectos adversos cuando se toman al mismo tiempo que
Zurzuvae. Si su médico le receta alguno de estos medicamentos mientras esta tomando Zurzuvae, es
posible que le reduzca la dosis de Zurzuvae para prevenir los efectos adversos al tomar ambos
medicamentos al mismo tiempo.

Si tiene algun problema moderado o grave relacionado con los rifiones o problemas graves de higado,
su médico le prescribira una dosis de 30 mg (una capsula) una vez al dia por la noche.

Como tomar las capsulas de Zurzuvae

- Trague las capsulas de Zurzuvae enteras, sin masticarlas ni abrirlas.

- Tome Zurzuvae con alimentos que contengan grasas. Esto ayudara a aumentar la absorcion
de Zurzuvae en su organismo para que pueda ser eficaz en el tratamiento de su DPP. Los
alimentos tipicos que contienen grasa son:

- Queso, leche entera, productos lacteos enteros y yogur.

- Carnes, pescado azul.

- Aguacate, humus, productos a base de soja (tofu).

- Frutos secos, crema de cacahuete, chocolate, barritas o bebidas nutricionales que
contengan grasa.

Estos productos se pueden tomar como comida o como tentempié.

Si toma mas Zurzuvae del que debe

Si toma mas Zurzuvae del que debe, busque ayuda médica inmediatamente, bien llamando a su
médico o bien acudiendo al servicio de urgencias del hospital mas cercano. No conduzca porque puede
empezar a sentir somnolencia. Lleve siempre el envase del medicamento con el prospecto para
ensefidrselo al médico, aunque no le queden cépsulas.

Si olvid6 tomar Zurzuvae

Si se olvida tomar Zurzuvae, saltese la dosis olvidada y tome la siguiente dosis a la hora habitual por
la noche del dia siguiente. No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Siga
tomando Zurzuvae una vez al dia hasta completar el resto del tratamiento prescrito.

Si interrumpe el tratamiento con Zurzuvae
El tratamiento con Zurzuvae se puede interrumpir sin necesidad de reducir gradualmente la dosis.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, consulte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran. Pueden ocurrir los siguientes efectos adversos con este medicamento.

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas)
- Somnolencia o sensacion de suefio
- Mareo

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)
- Deposiciones blandas (diarrea)

- Falta de energia

- Problemas para recordar informacion

- Temblor o sacudidas

- Sensacion de confusion

Informe a su médico o farmacéutico si observa alguno de los efectos adversos anteriores.
Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se
trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
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directamente a través del sistema nacional de notificacion incluido en el Apéndice V Mediante la
comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion sobre la
seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Zurzuvae

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el frasco o en el blister
después de CAD/EXP.

La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Conservar por debajo de 25 °C.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Consulte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a
proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Zurzuvae

El principio activo es zuranolona.

Cada cépsula dura de Zurzuvae 20 mg contiene 20 mg de zuranolona.

Cada capsula dura de Zurzuvae 25 mg contiene 25 mg de zuranolona.

Cada capsula dura de Zurzuvae 30 mg contiene 30 mg de zuranolona.

Los demas componentes son:

Contenido de las capsulas: croscarmelosa sodica (E 468), manitol (E 421), celulosa microcristalina
(E 460), silice coloidal anhidra (E 551) y estearil fumarato sodico.

Cubierta de las capsulas: gelatina (E 441), 6xido de hierro rojo (E 172), diéxido de titanio (E 171) y
oxido de hierro amarillo (E 172).

Impresion de las capsulas (tinta negra). hidroxido de amonio (E 527); 6xido de hierro negro (E 172),
propilenglicol (E 1520) y goma laca (E 904).

Aspecto del producto y contenido del envase

Zurzuvae 20 mg capsulas duras son capsulas duras con tapa de color naranja claro y cuerpo de color
marfil a amarillo claro, con la inscripcion “S-217 20mg” en tinta negra.

Zurzuvae 25 mg capsulas duras son capsulas duras con tapa y cuerpo de color naranja claro, con la
inscripcion “S-217 25mg” en tinta negra.

Zurzuvae 30 mg capsulas duras son capsulas duras con tapa de color naranja y cuerpo de color naranja
claro, con la inscripcion “S-217 30mg” en tinta negra.

Las capsulas se presentan en frascos que contienen:

- 14 o 28 capsulas duras de Zurzuvae 20 mg, o
- 14 o 28 capsulas duras de Zurzuvae 25 mg, o
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- 14 capsulas duras de Zurzuvae 30 mg
Las capsulas se presentan en blisteres que contienen:
- 28 capsulas duras de Zurzuvae 20 mg, o

- 28 capsulas duras de Zurzuvae 25 mg

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafos de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
Paises Bajos

Pueden solicitar mas informacién respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion:

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

bbarapus
TII EBO®APMA
Tem.: +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

EALGoa
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 95 95

46

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 1 484 46 13

Polska
Biogen Poland Sp. z o.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 Roméania 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

Fecha de la tltima revision de este prospecto:
Otras fuentes de informacion

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos: https://www.ema.europa.eu.
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