VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um a0 tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Zurzuvae 20 mg hord hylki

Zurzuvae 25 mg hord hylki

Zurzuvae 30 mg hord hylki

2. INNIHALDSLYSING

Zurzuvae 20 mg hord hylki

Hvert hart hylki inniheldur 20 mg af zurandloni.

Zurzuvae 25 mg hord hylki

Hvert hart hylki inniheldur 25 mg af zuran6loni.

Zurzuvae 30 mg hord hylki

Hvert hart hylki inniheldur 30 mg af zuran6loni.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Hart hylki.

Zurzuvae 20 mg hord hylki

Hord hylki af steerd 1 (u.p.b. 19 mm 16ng) med ljosappelsinugulu loki og beinhvitum til ljésgulum
meginhluta, aletrud ,,S-217 20mg* med svortu bleki.

Zurzuvae 25 mg hord hylki

Ho6ro hylki af steerd 1 (u.p.b. 19 mm 16ng) med ljosappelsinugulu loki og ljésappelsinugulum
meginhluta, aletrud ,,S-217 25mg* med svortu bleki.

Zurzuvae 30 mg hord hylki

Hord hylki af steerd 1 (u.p.b. 19 mm 16ng) med appelsinugulu loki og ljosappelsinugulum meginhluta,
aletrud ,,S-217 30mg* meo svortu bleki.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Zurzuvae er @tlad til medferdar vid feedingarpunglyndi hja fulloronum eftir faedingu (sja kafla 5.1).



4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Radlagdur skammtur er 50 mg zuran6lon (tvo 25 mg hylki) til inntdku einu sinni 4 dag i 14 daga sem
stakt medferdarferli. Engin gdgn liggja fyrir um viobdtarmedferd vegna bakslags eda 6fullnagjandi
svorunar vid zurandloni.

Lakka ma skammtinn i 40 mg (tvoé 20 mg hylki) til inntdku einu sinni 4 dag i 14 daga ef sjuklingurinn
polir ekki 50 mg (sja kafla 4.4). Ef porf krefur ma stédva medferd an pess ad minnka skammtinn fyrst.

Zuran6lon ma nota eitt sér eda dsamt stodugri bakgrunnsmedferd med punglyndislyfjum til inntdku
(sjakafla4.4,4.5 og 5.1).

Zuranolon skal taka ad kvoldi. Ef kvoldskammtur gleymist skal radleggja sjuklingnum ad taka neesta
skammt & venjulegum tima ad kvoldi nasta dags. Sjuklingurinn skal ekki taka vidbotarhylki & sama
degi til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Sjuklingurinn skal halda afram ad taka
zuranolon einu sinni & dag par til 61lu medferdarferlinu (14 dagar) er lokid.

Samhlioa notkun med oflugum CYP3A-hemlum
Raolagdur skammtur er 30 mg til inntéku einu sinni 4 dag 4 14 daga medferdartimabili ef 1yfio er
notad samhlida 6flugum CYP3A-hemlum.

Sérstakir hopar

Skert nyrnastarfsemi

Raodlagdur skammtur handa sjuklingum med midlungsmikla (deetladan gaukulsiunarhrada [eGFR] 30
til 59 ml/min.) eda verulega skerdingu & nyrnastarfsemi (¢GFR <30 ml/min. an parfar & skilun) er

30 mg til inntdku einu sinni & dag 4 14 daga medferdartimabilinu. Ekki er porf & skammtaadlogun hja
sjuklingum med vega skerdingu a nyrnastarfsemi (eGFR 60 til 89 ml/min.) (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

Raodlagour skammtur hja sjuklingum med verulega skerdingu & lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur C)
er 30 mg til inntdku einu sinni 4 dag &4 14 daga medferdartimabili. Ekki er porf 4 skammtaadlogun hja
sjuklingum med vega (Child-Pugh flokkur A) eda midlungsmikla skerdingu & lifrarstarfsemi (Child-
Pugh flokkur B) (sja kafla 5.2).

Born

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Zurzuvae hja stilkum sem nad hafa kynproska en eru
yngri en 18 ara. Engar upplysingar liggja fyrir.

Notkun Zurzuvae 4 ekki vid hja stulkum fyrir kynproska.

Lyfjagjof

Taka skal Zurzuvae inn einu sinni 4 dag ad kvoldi med mat sem inniheldur fitu, annadhvort maltid eda
snarli (t.d. mjolkurvérum sem innihalda fitu, kjoti og feitum fiski, avokadd, hummus, sojavérum,
hnetum, hnetusmjori, sukkuladi eda naringarstykkjum eda -drykkjum sem innihalda fitu) (sja

kafla 5.2).

Zurzuvae hylki a ad gleypa heil.

4.3 Frabendingar

e Ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
e Medganga (sja kafla 4.6).



4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Skert haefni til aksturs eda annarra athafha sem getu verid hettulegar

Zuranolon skerdir haefni til aksturs vegna beelandi ahrifa 4 midtaugakerfio. Radleggja skal sjuklingum
a0 hvorki aka né stunda adrar athafnir sem gaetu verid hettulegar par til a.m.k. 12 klst. eftir toku hvers
skammts af zuranoloni. Sjuklingum skal bent & ad peir kunni ad vera 6fearir um ad meta eigin haefni til
slikra athafna (sja kafla 4.7).

Balandi ahrif 4 midtaugakerfi

Zuran6lén kann a0 hafa baelandi ahrif @ midtaugakerfid, s.s. ad valda svefnhofga og slaevingu (sja
kafla 4.8). Afengi og 6nnur lyf sem hafa balandi ahrif 4 miotaugakerfid kunna ad auka pessi ahrif eda
skerdingu a skynhreyfiferni (sja kafla 4.5).

Minnka skal skammtinn af zuran6loni eda hatta medfero til frambudar 4 grundvelli alvarleika
aukaverkunarinnar og einstaklingsbundins namis sjuklingsins fyrir pessum ahrifum (sja kafla 4.2 eda
4.5).

Milliverkanir lyfja

Fordast skal samhlida notkun zuran6lons og CYP3A-virkja (sja kafla 4.5).

Hugsanleg lyfjamisnotkun og dvanabinding

Zurano6lén getur leitt til misnotkunar. { rannsokn 4 hugsanlegri misnotkun hja ménnum sem t6k til
einstaklinga sem notudu midtaugakerfisbalandi lyf sem vimuefni (recreational CNS depressant users)
(N = 60) fylgdi zurano6loni (30, 60 og 90 mg) skammtahad hatta & misnotkun samanborid vid
alprazoélam (1,5 mg og 3 mg) samkvamt svorum vid hugleegum spurningum par sem lagt var mat 4
jékvaedni ut fra vidmiounum ,,ad lika vid lyfio“ (drug liking), ,,ad lika vid lyfio almennt* (overall drug
liking), ,,ad nota lyfid aftur® (take drug again), ,,vima* (high) og ,,g60 ahrif af lyfinu“ (good drug
effects).

A grundvelli upplysinga tr kliniskum rannséknum fylgir zuran61éni litil likamleg 4vanahztta.
Geta skal varadar hja einstaklingum med s6gu um lyfjamisnotkun eda fikn i afengi eda 6nnur efni.
Hjalparefni

Natriuminnihald

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammiti, p.e.a.s. er pvi sem naest
,,hatriumlaust®.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Lyf sem hafa balandi dhrif 4 midtaugakerfid og afengi

Samhlida gjof endurtekinna 50 mg dagskammta af zuranoloni og afengis eda alprazélams leiddi til
aukinnar skerdingar 4 skynhreyfifaerni. Ef samhlida notkun med 60ru lyfi sem hefur balandi ahrif a
midtaugakerfio (svo sem 6piodidum, benzddiazepini, svefnlyfjum sem innihalda ekki benzddiazepin,
gabapentinoid-lyfjum og sleevandi punglyndislyfjum) er 6hjakvamileg skal ihuga minnkun skammts
(sja kafla 4.4).

Abhrif annarra lyfia 4 lyfjahvorf zurandléns

In vitro rannsoknir syndu ad zurandlon umbrotnar fyrst og fremst fyrir tilstilli CYP3A.



CYP3A-virkjar

Alteek ttsetning (flatarmal undir ferli til 6endanleika [AUCy]) fyrir zurandloni minnkar um 85% ef
rifampin (6flugur CYP3A-virki) er til stadar (sja kafla 5.2). Samhlida notkun zuran6léns og CYP3A-
virkja minnkar ttsetningu zuranolons, sem kann ad draga ur verkun zurandlons. Fordast skal samhlida
notkun zuran6lons og CYP3A-virkja (t.d. karbamazepins, fenobarbitals, fenytoins, primidons,
rifampicins, johannesarjurtar og efavirenz).

Oflugir CYP3A-hemlar

Samhlida notkun zurano6lons og 6flugs CYP3A-hemils eykur utsetningu fyrir zuranéloni. Altaek
utsetning (AUCins) fyrir zuranoloni eykst um 62% pegar pad er gefid i samsettri medferd med
itrakonazoli. Minnka skal skammtinn af zuran6loni i 30 mg pegar pad er gefid samhlida 6flugum
CYP3A-hemli (t.d. proteasahemlum, az6l-sveppalyfjum, sumum makrolidum s.s. klaritrémycini eda
telitrdmycini) (sja kafla 4.2).

Greipaldinvorur eru hemlar & CYP3A og skal fordast neyslu peirra medan 4 medferd med zuranoloni
stendur.

Born
Rannsoknir & milliverkunum hafa eingdngu verid gerdar hja fullordnum.
4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Ekki ma nota Zurzuvae 4 medgongu (sja kafla 4.3). Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um
notkun zuran6lons hja pungudum konum. Dyrarannsoknir hafa synt eiturverkanir & exlun (sja kafla
5.3).

Konur sem geta ordid pungadar verda ad nota 6rugga getnadarvorn medan a medferd stendur og i
7 daga eftir ad medferd lykur. Radleggja skal sjuklingum vardandi notkun 6ruggra getnadarvarna.

Brjéstagjof

Upplysingar ur kliniskri rannsokn &4 mjolkurgjof gefa til kynna ad zurandlon berist i litlu magni 1
brjostamjolk hja ménnum. Utreiknadur hlutfallslegur hamarksskammtur hja ungbdrnum var <1%. Hja
flestum patttakendum var péttni zurano6lons i brjostamjolk undir maelanlegum morkum 6 dégum eftir
sidasta skammt (sja kafla 5.2). Ahrif zuranolons 4 nybura/ungborn 4 brjosti eru ekki pekkt og
takmarkadar upplysingar liggja fyrir um ahrif pess 4 mjolkurframleioslu (sja kafla 5.3).

Heetta skal brjostagjof medan 4 medferd med zurano6loni stendur nema avinningur af brjostagjof vegi
pyngra en hugsanleg dhztta fyrir barnid ad mati leknisins.

Frjosemi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif zuran6lons 4 frjosemi hja ménnum. Upplysingar Gr
dyrarannsoknum a karl- og kvendyrum syndu engin ahrif tengd zuran6loni a frjosemi eda exlunargetu
vid gjof kliniskt mikilvaegra skammtastaerda (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Zurano6lon hefur mikil ahrif 4 haefhni til aksturs og notkunar véla. Tilkynnt hefur verid ad zuranélon
valdi svefnhofga, sundli, slevingu og ruglastandi (sja kafla 4.8).

[ tveimur ranns6knum par sem 6kuhermir i télvu var notadur var lagt mat 4 ahrif gjafar zuranolons
30 mg og 50 mg fyrir svefn 4 akstursheefni naesta morgun, 9 klst. eftir gjof. Aksturshaefni heilbrigora
fullordinna einstaklinga var skert 4 skammtahadan hatt eftir staka og endurtekna gjof ad



kvoldi. Likanagerd af vidbrogdum vid Utsetningu par sem notast var vid upplysingar um stadalfravik
stodu innan akreinar (standard deviation of lateral position (SDLP)) Gr bAdum 6kuhermisrannséknum
syndi a0 midgildi lyfleysuleiOréttra stadalfravika stodu innan akreinar fellur nidur fyrir moérkin sem
tengjast 0,05% styrkleika alkohols 1 bl6oi innan 12 klst. eftir stakan skammt og eftir 7 kvoldskammta
af zuran6loni.

Radleggja skal sjuklingum ad adhafast ekkert sem er hugsanlega hattulegt, s.s. ad aka eda nota vélar,
par til a.m.k. 12 klst. eftir hvern skammt af zurano6loni. Sjuklingum skal bent & ad peir kunni ad vera
ofaerir um ad meta eigin heefni til slikra athafna (sja kafla 4.4).

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 orygei

Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um voru svefnhofgi (27,6%), sundl (13,3%) og sleving
(11,2%). Alvarlegasta aukaverkunin var ruglastand (1,3%).

Ti0ni medferdarrofs vegna aukaverkana hja patttakendum i medferd med zuranoloni var 2%. bessar
aukaverkanir voru svefnhdfgi (2%) og sleving (1%). Tidni skammtaminnkunar eda medferdarhlés
vegna aukaverkana hja patttakendum i medferd med zuran6loni var 14,3%. Algengustu
aukaverkanirnar sem tilkynnt var ad hefou leitt til skammtaminnkunar eda medferdarhlés voru
svefnhofgi (8,2%), sundl (6,1%) og sleving (3,1%).

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir eru syndar i t6flu 1. Aukaverkanirnar eru taldar upp samkvemt flokkun eftir lifferum
og tidni. Tidniflokkar voru skilgreindir sem: mjog algengar (>1/10), algengar (=1/100 til <1/10),
sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000), koma Grsjaldan fyrir
(<1/10.000) og tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aetla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum).

Tafla 1. Aukaverkanir sem komu fram hja sjuklingum i zuran6lén-meofero vio

feedingarpunglyndi
Flokkun eftir liffeerum Aukaverkanir Tioni
, Minnisskerding Algengar
Gedreen vandamal Ruglastand Algengar
Svefnhofgi Mjog algengar
Sundl Mjog algengar
Taugakerfi Slaeving Mjobg algengar
Skjalfti Algengar
Meltingarfzeri Nidurgangur Algengar
Almennar aukaverkanir og aukaverkanir 4 ikomustad breyta Algengar

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Svefnhdfgi og sleving

A medal patttakenda i medferd med zurandloni 50 mg kom fram svefnhofgi hja 26,5% patttakenda og
sleving hja 11,2% patttakenda. Oll tilvik voru metin sem vaeg eda midlungi alvarleg og 69,7%
svefnhofgatilvika og 58,3% slaevingartilvika komu fram innan fyrstu 2 daga medferdar.

Ruglastand

Tilkynnt var um ruglastand hja 1 patttakanda sem fékk zuran6lon 50 mg, sem vard til pess ad

skammturinn var minnkadur. Alvarlegt ruglastand kom fram hja 1 patttakanda sem fékk skammtinn
30 mg, en pad gekk til baka sama dag eftir ad hlé var gert 4 medferd. Medferd var svo haldio afram a
minnkudum skammti.



Tilkynning aukaverkana sem grunur er um a0 tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli dvinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Tilkynnt var um eitt tilfelli ofskdmmtunar af asettu radi af zuran6loni i kliniskum rannsoknum fyrir
markadssetningu. Sjuklingurinn tok 330 mg (6,5 sinnum radlagdan hamarksskammt fyrir menn) af
zurandloni og var sagour vera i breyttu medvitundarastandi. Aukaverkunin gekk til baka naesta dag
eftir medhondlun med vokva i blazd.

Ofskommtun zurandlons getur leitt til of mikilla baelandi dhrifa & midtaugakerfio (sja kafla 4.4 og 4.8).

Ekkert sérteekt motefni er til vid ofskdmmtun zurandlons. Beita skal videigandi studningsadgerdum i
samraemi vi0 kliniskt astand sjuklingsins.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lythrif

Flokkun eftir verkun: Gedlyf, dnnur punglyndislyf, ATC-flokkur: NO6AX31

Verkunarhattur

Zuran6lon er smidadur taugavirkur steri sem synir mikla jakvaeda styrilneema motun (allosteric
modulation) 4 gammaamin6smjorsyru-A (GABA,) vidtakanum. Zuran6lon eykur GABA-virkni hja
viotokum vid taugamot og GABA- viotokum utan taugamota. I in vitro rannsoknum hefur einnig

verid synt fram 4 ad pad auki tjaningu GABAs-vidtaka & frumuyfirbordi. Zurandlon kann ad framkalla
verkun gegn punglyndi med pvi ad auka homlun af voldum GABA.

Lyfhrif
Raflifedlisfreedi hjartans

I skammti sem er allt ad tvofaldur radlagdur hamarksskammtur hja moénnum veldur zuranélon hvorki
kliniskt mikilvaegri lengingu QTc-bils né 6drum kliniskt mikilvegum ahrifum 4 hjartalinuritsbreytur.

Verkun og oryggi

Medferdarverkun zuranolons hja konum med faedingarpunglyndi var rannsdkud i slembadri, tviblindri,
fjolsetra rannsokn med samhlida hdpum med samanburdi vid lyfleysu (217-PPD-301
[NCT04442503]). Kvenkyns patttakendum & aldrinum 18 til 45 4ra var slembiradad i hlutfallinu 1:1 til
ad fa annadhvort zuranolon 50 mg eda lyfleysu med inntdku einu sinni & dag. batttakendur purftu ad
hafa heildarstigafjolda >26 1 upphafi & 17 lida Hamilton punglyndiskvardanum (HAMD-17).
batttakendur uppfylltu einnig vidmid um alvarlegar punglyndislotur samkvamt DSM-5 vidmidoum

(5. atgafu Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders). Vidmidin voru takmdrkud vid
upphaf einkenna 4 sidasta pridjungi medgongu eda innan 4 vikna fra feedingu. Patttakendur hofu
medferd allt ad 12 manudum eftir faedingu. Fylgst var med patttakendum i 4 vikur eftir 14 daga
medferdarferlid.


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

Tafla 2. Eiginleikar pydis

Breyta 217-PPD-301+
(SKYLARK)
Aldur (ar) — meoaltal (lagm., ham.) 30 (19; 44)
Stodugur skammtur af punglyndislyfjum til inntoku” tekinn i a.m.k.
. ; 15%
30 daga fyrir upphaf rannsoknar
Hvitir 70%
Svartir eda Bandarikjamenn af 22%
Kynpattur afriskum uppruna
Asiskir 1%
Adrir/blandad 7%
bj60ernisuppruni Af romansk-ameriskum uppruna 39%
Likamspyngdarstudull (kg/m®) - medaltal (I4gm., ham.) 30 (19; 45)
batttakendur med feedingarpunglyndi sem byrjar eftir feedingu eda
. ) . . 67%
innan 4 vikna eftir fadingu
Heildarstigafjoldi a HAMD-17 i upphafi — medaltal (lagm., ham.) 28,7 (21; 36)
Heildarstigafjoldi 4 MADRS i upphafi — medaltal (Iagm., ham.) 35,3 (22; 49)

HAMD-17 = Hamilton punglyndiskvardi; MADRS = Montgomery—Asberg punglyndiskvardi; ldgm. = ldgmark; ham. =

hamark

* patttakendur sem toku stoduga skammta (i >30 daga) af punglyndislyfjum, fyrir utan nefazodon, trazo6dén eda brexandlon,
uppfylltu skilyrdin til patttoku 1 rannséknunum. Algengasta punglyndislyfid sem var notad var sertralin.

+ Heildargreiningarpydi

Rannsdknin syndi tolfredilega yfirburdi hvad vardadi adalendapunktinn, breytingu &
punglyndiseinkennum fra upphafi 4 degi 15 samkvaemt heildarstigafjélda 8 HAMD-17, samanborid
vid lyfleysu. Samantekt &4 verkunarnidurstodum 217-PPD-301 rannsoknarinnar er ad finna i téflu 3.

Tafla 3. Samantekt 4 verkunarniourstooum 217-PPD-301 rannsoknar

Zuranolén -
Lyfleysa 50 mg p-gildi
(N=97) _ *
Endapunktur verkunar (N=98)
Adalendapunktur: (n = 90) B
Dagur 15 (lok medferdar) 116 (n=93)
Medalbreyting minnstu fervika (SE) 4 heildarstigafjélda 4 HAMD-17 fra © 82’3) -15,6 (0,817)|0,0007
upphafi ’
Mismunur & medaltali minnstu fervika milli medferda (95% CI) -4,0 (-6,3; -1,7)
Aukaendapunktar
Dagur 3 (n=96) (n = 98)
Medalbreyting minnstu fervika (SE) & heildarstigafjolda 8 HAMD-17 fra -6,1 0,0008
-9,5 (0,704)
upphafi (0,710)
Mismunur 4 medaltali minnstu fervika milli medferda (95% CI) -3,4 (-5,4;-1,4)
Dagur 28 (n=285) (n=77)
Medalbreyting minnstu fervika (SE) 4 heildarstigafjélda 4 HAMD-17 fra -13,4 0,0203
-16,3 (0,884)
upphafi (0,875)
Mismunur & medaltali minnstu fervika milli meodferda (95% CI) -2,9 (-5,4; -0,5)
Dagur 45 (n=285) (n=84)
Medalbreyting minnstu fervika (SE) 4 heildarstigafjélda 4 HAMD-17 fra -14,4 0,0067
-17,9 (0,903)
upphafi (0,902)
Mismunur 4 medaltali minnstu fervika milli medferda (95% CI) -3,5 (-6,0; -1,0)
Dagur 15 (n=90) (n=93)
Fjoldi patttakenda (%) med HAMD-17 svorun™ t 35(38,9)| 53(57,0)
Hlutfallsleg ahaetta (95% CI)| 1,409 (1,038; 1,912) [0,0278
Ahzettumismunur (95% CI)| 0,164 (0,022; 0,307) |0,0239



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

Zurandlon R
Lyfleysa 50 mg p-gildi
IN=97) _ *
Endapunktur verkunar (N=98)
Dagur 15 (n=90) (n=93)
Fj6ldi patttakenda (%) med CGI-I svérun 42 (46,7)| 62 (66,7)

Hlutfallsleg ahaetta (95% CI)| 1,422 (1,097; 1,843) |0,0078
Ahettumismunur (95% CI)| 0,195 (0,055; 0,336) 10,0065

CGI-I = Clinical Global Impression Improvement kvardi; HAMD-17 = Hamilton punglyndiskvardi; N = fjoldi patttakenda i
heildargreiningarpydi; n = fjoldi patttakenda vid heimsoknina; CI = 6ryggisbil; SE = stadalskekkja

* Medalto]l minnstu fervika og samsvarandi p-gildi og 6ryggisbil (CI) voru greind med blondudu likani endurtekinna maelinga
(MMRM). Hlutfallsleg ahaetta, dhaettumismunur og samsvarandi p-gildi og 6ryggisbil (CI) voru ur GEE-likansgreiningu
(generalized estimation equation).

** HAMD-17 svorun er skilgreind sem >50% lakkun fra upphafsgildi heildarstigafjélda 8 HAMD-17.

T Medal patttakenda sem hofou nad HAMD-17 svorun a degi 15 fengu prir (5,7%) patttakendur 1 hopnum sem fékk 50 mg af
zurandloni bakslag (skilgreint sem HAMD-17 heildarstigafjoldi >20 i a.m.k. 2 samfelld skipti eftir dag 15) og hja engum
peirra kom afturkast (rebound) (skilgreint sem heildarstigafjoldi 8 HAMD-17 sem er jafn eda meiri en upphafsgildi eftir
dag 15).

I CGI-I svorun er skilgreind sem CGI-I skor sem telst mjog mikil framfor eda mikil framfor.

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad krofu um ao lagoar séu fram nidurstodur ur rannsdknum a Zurzuvae
hja einum eda fleiri undirhopum barna vid meodferod 4 faedingarpunglyndi (sja upplysingar i kafla 4.2
um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Gjof 50 mg af zuranoloni einu sinni 4 dag olli u.p.b. 1,5-faldri uppsoéfnun a altaekri utsetningu og var
jafnveegi nad eftir 3 til 5 daga.

Héamarkspéttni zuran6lons kemur fram 5 til 6 klst. eftir inntoku skammts.

Ahrif matar

Eftir gjof 30 mg af zurano6l6ni hja heilbrigdum sjaltbodalidum jokst hamarkspéttni i sermi (Cax) Um
228% og AUC jokst um 55% vid neyslu fitusnaudrar maltidar (400 til 500 hitaeiningar, 25% fita)
samanborid vid gjof 4 fastandi maga. Cpax jokst um 334% og AUC jokst um 90% vid neyslu fiturikrar
maltidar (800 til 1.000 hitaeiningar, 50% fita) samanborid vid gjof 4 fastandi maga. Matur hafdi engin
ahrif 4 tima fram ad hamarkspéttni (tmex). Utsetning vid allt ad 90 mg skammta hélst i u.p.b. linulegu
sambandi vi0 skammta vid neyslu maltidar med midlungsmiklu fituinnihaldi (700 hitaeiningar, 30%
fita).

Dreifing

Dreifingarraimmal zurandlons eftir inntoku er hatt (>500 1) og var 6had skammti. Zuran6lon dreifoist
ekki frekar i raud blodkorn en annad.

Zuran6lon er ad mestu leyti proteinbundid (>99,5%) plasmaproteinum.

Dreifing i brjostamjolk.

Dreifing zuran6lons i brjostamjolk hja monnum var rannsokud hja hopi 14 heilbrigdra mjélkandi
kvenna sem fengu 30 mg af zuranodloni til inntoku daglega i 5 daga. Vid jafnvegi (a degi 5) var
utreiknadur dagskammtur hja ungbérnum litill (u.p.b. 0,00135 mg/kg/dag), sem endurspeglar
hlutfallslega medalskammtinn 0,357% hja ungbdrnum samanborid vid skammt madra. Samkvaemt
hermun var hlutfallslegur medalskammtur sem gera matti rad fyrir hja ungbérnum vid 50 mg skammt
maedra 0,738% hja ungbarni sem drakk 150 ml/kg/dag af mjolk og 0,984% hja barni sem drakk

200 ml/kg/dag af mjolk.


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

Umbrot

Zuran6lon umbrotnar mikid og var CYP3A adalensimid sem kom ad umbrotum pess. Engin
umbrotsefni i ménnum voru 1 blodras 1 magni sem var >10% af heildarmagni lyfjatengdra efna og
engin slik umbrotsefni eru talin studla ad medferdarahrifum zuranolons.

Zurano6lon er ekki hemill 4 CYP1A2, CYP2B6 eda CYP2C19 og ekki er buist vid ad pad sé hemill &
CYP2B6, CYP2CS8, CYP2C9, CYP2D6 eda CYP3 A4 vid kliniskt mikilvaega péttni.

EkKki er buist vid ad zuran6lon sé hemill 4 BSEP, BCRP, MDR1, MATE1, MATE2-K, OAT1, OATS3,
OATPIBI1, OATP1B3, OCT1 eda OCT2 vid kliniskt mikilvaega péttni. Zurandlon er ekki hvarfefni P-
glykoproteins.

Kliniskar rannsoknir & lyfjamilliverkunum gefa til kynna ad endurtekin gjof zuranélons fyrir gjof
simvastatins (CYP3A-hvarfefnis) eda bupropions (CYP2B6-hvarfetnis) hafi ekki valdid breytingum a
utsetningu fyrir simvastatini eda bupropioni. Ekki er buist vid ad zuran6lon valdi milliverkunum med
virkjun CYP450 ensima.

Brotthvarf

Lokahelmingunartimi zurand16ns (t12) er u.p.b. 19,7 til 24,6 kist. hja fullordnum. Uthreinsun
zuran6lons var 6had skammti. Medaltal uthreinsunar zuranélons (CL/F) er 32,7 1/klst.

Utskilnadur
Eftir inntoku geislamerkts zuran6lons endurheimtust 45% skammtsins i pvagi sem umbrotsefni med
overulegu magni af obreyttu zurano6loni og 41% 1 saur sem umbrotsefni par sem minna en 2% voru

obreytt zurandlon.

Lyfjahvorf hja sérstokum sjiklingahépum

byngd, kynpattur og aldur
Lyfjahvorf zuranolons voru svipud milli heilbrigora patttakenda og patttakenda med
feedingarpunglyndi.

Uthreinsun eftir inntéku var 14% meiri hja svortum eda Bandarikjamonnum af afriskum uppruna
samanborid vid patttakendur af 6drum kynpattum (asiskum, hvitum eda 6drum) en pessi aukning var
ekki kliniskt mikilveeg.

Skammtaadlogun er ekki naudsynleg ut fra pyngd, kynpaetti eda aldri.

Skert nyrnastarfsemi

Utsetning fyrir zuran6loni var aukin hja sjuklingum med midlungsmikla (eGFR 30 til 59 ml/min.) og
verulega (eGFR 15 til 29 ml/min.) skerdingu & nyrnastarfsemi (sja kafla 4.2). Zuranolon hefur ekki
verid rannsakad hja sjuklingum med eGFR <15 ml/min. sem parfnast skilunar (sja kafla 4.2).

Skert lifrarstarfsemi

Crmax 0g AUC;y¢ zuranolons voru obreytt hja sjuklingum med vaega (Child-Pugh flokkur A) eda
midlungsmikla (Child-Pugh flokkur B) skerdingu 4 lifrarstarfsemi samanborid vid parada heilbrigda
patttakendur. Cpax var 24% legra og AUCinr var 56% haerra hja sjuklingum med verulega (Child-Pugh
flokkur C) skerdingu & lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2).

5.3 Forkliniskar upplysingar
Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, a grundvelli hefobundinna

rannsokna & lyfjafraedilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum a
erfdaefni og krabbameinsvaldandi ahrifum.

10



Eiturverkanir 4 a&xlun

f Iykilrannsokn & proska fosturvisa og fostra i rottum kom fram lag tidni vanskopunar fostra fra
midlungsskammti og hzerri. broskunartengd skadleysismork (NOAEL) voru 2,5 mg/kg/dag. Utsetning
vid pennan skammt er u.p.b. prefalt meiri en st utsetning sem buist er vid hja ménnum. Hja misum
sast aukin tidni klofins goms fra midlungsskammti og heerri, sem geeti tengst minni likamspyngd
fosturs. Utsetningarmérk vid NOAEL voru 1,9-falt yfir peirri ttsetningu sem vanta ma hja ménnum.
Hja kaninum saust engar vanskapanir, hins vegar leiddu allir skammtar sem préfadir voru til
utsetningar sem var minni en si sem vaenta ma hja ménnum.

f rannsokn 4 proska fyrir og eftir got hja rottum séast daudi allra unga og aukin danartidni ungvidis
vegna skorts & mjolkurgjof vio midlungsskammt og heerri. NOAEL-gildid fyrir proskun fyrir og eftir
got var lagi skammturinn, sem leiddi til 2-faldra utsetningarmarka samanborid vid pa utsetningu sem
veenta ma hja ménnum.

Vi utsetningu fyrir zurandloni sem var 5,6-falt meiri en radlagour hamarksskammtur hja ménnum
kom fram hlutfallsleg aukning 4 taugafrumudauda hja rottum sem voru utsettar fyrir stokum skammti
af zurandloni 4 7. degi eftir got, sem samsvarar pvi timabili heilaproskunar hja ménnum sem hefst 4
sidasta pridjungi medgongu og heldur afram i allt ad nokkur ar eftir fedingu.

Eiturverkanir 4 ung dyr

I ranns6knum 4 eiturverkunum 4 ungar rottur voru nidurstodur i tengslum vid medferd meod zurandloni
i samreemi vid paer sem komu fram hja fullordnum dyrum.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Innihald hylkis

Natriumkroskarmelldsi (E468)
Mannitol (E421)
Orkristalladur selluldsi (E460)
Vatnsfri kisilkvoda (E551)
Natriumsterylfimarat

Hylkisskel

Gelatin (E441)

Rautt jarnoxid (E172)
Titantvioxio (E171)
Gult jarnoxid (E172)

Aletrun 4 hylki (svart blek)

Ammoniumhydroxid (E527)
Svart jarnoxio (E172)
Propylenglykol (E1520)
Gljalakk (E904)

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.
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6.3 Geymslupol

4 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu
Geymid vid leegri hita en 25 °C.

6.5 Gerd ilats og innihald

Zurzuvae 20 mg hord hylki

Hapéttnipolyetylen (HDPE) glos med barnadryggisloki ur polypropyleni med hitainnsigladri pynnu.
Pakkningastaerdir med 14 eda 28 hordum hylkjum.

Polyvinylklorio (PVC) lagskipt polyklortrifltioretylen (PCTFE) alpynnupakkning.
Pakkningasteerd med 28 hylkjum i 1 6skju.

Zurzuvae 25 mg hord hylki

HDPE-gl6s med barnadryggisloki ar polypropyleni med hitainnsigladri alpynnu. Pakkningastaerdir
med 14 eda 28 hordoum hylkjum.

Alpynnupakkning med PVC og PCTFE l6gum. Pakkningastzrd med 28 hylkjum i 1 6skju.

Zurzuvae 30 mg hord hylki

HDPE-gl6s med barnadryggisloki tr polypropyleni med hitainnsigludum pynnum. Pakkningastaerd
med 14 hylkjum.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

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

8. MARKADSLEYFISNUMER

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.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI IT

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

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

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfi0 er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 manada fra utgafu
markadsleyfis.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um aheettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstofunum eins og
fram kemur i 4aetlun um ahettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum 4 aeetlun
um ahattustjérnun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfarda deetlun um dhaettustjoérnun:
e AJ beidni Lyfjastofnunar Evropu.
e Degar dhaettustjérnunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjélfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/ahaettu eda
vegna pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhaettu) neest.
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

GLAS [ YTRI OSKJU - 20 mg HYLKI

1. HEITI LYFS

Zurzuvae 20 mg hord hylki
zuran6lon

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur 20 mg af zurano6loni.

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

14 hord hylki
28 hord hylki

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vio leegri hita en 25 °C.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKAPSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

zurzuvae 20 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUDPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

ALETRUN A GLASI - 20 mg HYLKI

1. HEITI LYFS

Zurzuvae 20 mg hord hylki
zuran6lon

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur 20 mg af zurano6loni.

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

14 hord hylki
28 hord hylki

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vio leegri hita en 25 °C.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Biogen Netherlands B.V.

12. MARKAPSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA (GLAS) — 25 mg HYLKI

1. HEITI LYFS

Zurzuvae 25 mg hord hylki
zuran6lon

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur 25 mg af zurano6loni.

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

14 hord hylki
28 hord hylki

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vio legri hita en 25 °C.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKAPSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEPD BLINDRALETRI

zurzuvae 25 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

ALETRUN A GLASI - 25 mg HYLKI

1. HEITI LYFS

Zurzuvae 25 mg hord hylki
zuran6lon

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur 25 mg af zurano6loni.

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

14 hord hylki
28 hord hylki

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vio leegri hita en 25 °C.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Biogen Netherlands B.V.

12. MARKAPSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA (GLAS) - 30 mg HYLKI

1. HEITI LYFS

Zurzuvae 30 mg hord hylki
zurandlon

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur 30 mg af zurano6loni.

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

14 hord hylki

‘ 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntdku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymi0 vid laegri hita en 25 °C.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIP FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/25/1977/007

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

zurzuvae 30 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

ALETRUN A GLASI - 30 mg HYLKI

1. HEITI LYFS

Zurzuvae 30 mg hord hylki
zuran6lon

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur 30 mg af zurano6loni.

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

14 ho1d hylki

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntdku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymi0 vid laegri hita en 25 °C.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Biogen Netherlands B.V.

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/25/1977/007

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA (PYNNUPAKKNING) - 20 mg HYLKI

1. HEITI LYFS

Zurzuvae 20 mg hord hylki
zuran6lon

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur 20 mg af zurano6loni.

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

28 hiord hylki

‘ 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntdku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymi0 vid laegri hita en 25 °C.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIP FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/25/1977/003

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

zurzuvae 20 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

INNRI ASKJA (PYNNUPAKKNING) —20 mg HYLKI

1. HEITI LYFS

Zurzuvae 20 mg hord hylki
zuran6lon

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur 20 mg af zurano6loni.

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

28 hiord hylki

‘ 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

1. Prystio & og haldid nidri
Dragio ut

brystid 4 og haldid nidri endanum & hnappinum hér til vinstri.
Haldid hnappinum nidri og dragid pynnupakkninguna ut til haegri.

N —

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid leegri hita en 25 °C.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Biogen Netherlands B.V.

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/25/1977/003

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUPAKKNINGAR - 20 mg HYLKI

1. HEITI LYFS

Zurzuvae 20 mg hord hylki
zuran6lon

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Biogen Netherlands B.V.

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA (PYNNUPAKKNING) - 25 mg HYLKI

1. HEITI LYFS

Zurzuvae 25 mg hord hylki
zuran6lon

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur 25 mg af zurano6loni.

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

28 hiord hylki

‘ 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntdku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymi0 vid laegri hita en 25 °C.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIP FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

35



11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/25/1977/006

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

zurzuvae 25 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

INNRI ASKJA (PYNNUPAKKNING) — 25 mg HYLKI

1. HEITI LYFS

Zurzuvae 25 mg hord hylki
zuran6lon

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur 25 mg af zurano6loni.

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

28 hiord hylki

‘ 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

1. Prystio & og haldid nidri
Dragio ut

brystid 4 og haldid nidri endanum & hnappinum hér til vinstri.
Haldid hnappinum nidri og dragid pynnupakkninguna ut til haegri.

N —

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid leegri hita en 25 °C.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Biogen Netherlands B.V.

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/25/1977/006

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUPAKKNING - 25 mg HYLKI

1. HEITI LYFS

Zurzuvae 25 mg hord hylki
zuran6lon

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Biogen Netherlands B.V.

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Zurzuvae 20 mg horo hylki

Zurzuvae 25 mg horo hylki

Zurzuvae 30 mg horo hylki
zurandlon

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad reda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Zurzuvae og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Zurzuvae

Hvernig nota & Zurzuvae

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Zurzuvae

Pakkningar og adrar upplysingar

SN AE L=

1. Upplysingar um Zurzuvae og vid hverju pao er notad

Upplysingar um Zurzuvae
Zurzuvae er punglyndislyf sem er notad til medferdar vid faedingarpunglyndi. Pad er @tlad til notkunar
eftir feedingu barns hja fullordnum & aldrinum 18 ara og eldri.

Vid hverju Zurzuvae er notad
Feedingarpunglyndi er punglyndi sem byrjar 4 medgéngu eda skdmmu eftir feedingu barns.

Einkenni geta medal annars verid depurd, svefntruflanir, pyngdarbreytingar, einbeitingarorougleikar,
litid sjalfsalit, minnkadur ahugi a eftirleetisidju, tilfinning um ad vera i haeegagangi eda kvioi.

Hvernig Zurzuvae virkar

Zurzuvae eykur virkni gammaamindsmjorsyru (GABA) 4 viotokum i heilanum. GABA 4 patt i ad
styra gedslagi. Med pvi ad auka virkni GABA getur Zurzuvae adstodad pa hluta heilans sem
punglyndi hefur ahrif 4. Yfirleitt byrja einkenni ad batna a pridja degi 14 daga medferdarferlisins
med Zurzuvae.

2. Adur en byrjad er ad nota Zurzuvae
Ekki ma taka Zurzuvae
- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir zuran6loni eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i

kafla 6).
- ef pu ert pungud.
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Varnadarord og varudarreglur

Zurzuvae kann a0 draga ur medvitund og arvekni. Mikilvaegt er ad raeda pessi hugsanlegu ahrif

vio laekninn eda lyfjafrading Adur en Zurzuvae er notad.

- Ekki m4 aka i a0 minnsta kosti 12 klukkustundir eftir hvern skammt af Zurzuvae. bt kannt ad
vera 6fzer um ad meta a eigin spytur hversu mikil ahrif Zurzuvae hefur 4 pig og hvort pér sé
ohatt ad aka.

- Zurzuvae getur einnig valdid syfju, hagri hugsun, minniserfidleikum, ringlunarastandi og sundli
a daginn. bessi ahrif geta truflad daglegar athafnir pinar, par 4 medal ad annast barnid pitt. Ekki
gera neitt sem geeti hugsanlega verid hattulegt ef pu finnur fyrir einhverjum af pessum ahrifum.
Lattu leekninn vita ef pu feerd eitthvert pessara einkenna.

Leitadu rada hja leekninum 4dur en pu tekur Zurzuvae ef pu telur ad eitthvad af eftirfarandi eigi

vid:

- ef pu hefur einhvern timann misnotad eda verid had afengi, fikniefnum eoa lyfsedilsskyldum
lyfjum

- ef pu hefur upplifad punglyndi, gedsveiflur eda sjalfsvigshugsanir eda sjalfsvigshegdun.

Spyrou lekninn hvort énnur lyf sem pu notar koma i veg fyrir ad pu getir notad Zurzuvae.

Born og unglingar
betta lyf er ekki atlad til notkunar hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara.Zurzuvae hefur ekki
verid rannsakad hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhliéa Zurzuvae

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda notud. Petta er vegna pess ad Zurzuvae getur haft ahrif 4 verkun sumra lyfja og sum lyf geta
haft ahrif 4 verkun Zurzuvae. bu skalt adeins taka 6nnur lyf 4 medan pu ert i medferd med Zurzuvae ef
leeknirinn segir ad pi megir pad.

Einkum skaltu lata l&ekninn eda lyfjafraeding vita ef pu tekur einhver af eftirfarandi lyfjum, par sem
adlaga geeti purft skammtinn af Zuruzuvae. Sja kafla 3, Hvernig 4 ad taka Zuruzuave:
. lyf sem gaetu aukid magn Zurzuvae i blodinu. bar 4 medal eru lyf sem eru notud vid:
- sveppasykingum, svo sem ketokdnazol, posakonazol, vorikdnazol og itrakonazol
- bakteriusykingum, svo sem syklalyfin klaritromycin, josamycin, telitromycin og
tréleandomycin
- HIV-sykingu, svo sem ritonavir, elvitegravir, indinavir, saquinavir, telaprevir,
danoprevir, lopinavir, nelfinavir og boceprevir
- krabbameini, svo sem ceritinib, idelalisib, ribociclib og tucatinib.

o lyf sem geta haft ahrif 4 taugakerfio, svo sem:

- verkjalyf eins og épididar (svo sem metadon, tramadol, morfin, oxykodon og kodein)

- svefnlyf eins og benzddiazepin (svo sem diazepam, lérazepam) og svefnlyf sem innihalda
ekki benzddiazepin (svo sem zolpidem og z6piklon)

- punglyndislyf sem valda syfju (svo sem amitriptylin, klémipramin, doésulepin, doxepin,
mianserin, mirtazapin, trazédon og trimipramin)

- lyf sem eru notud til medoferdar vio flogum, taugaverkjum eda kvida (svo sem
gabapentin og pregabalin).

. lyf sem geta dregid ur verkun Zurzuvae, svo sem:
- rifampin (syklalyf)
- johannesarjurt (jurtalyf sem er notad vid punglyndi)
- fendébarbital (einnig nefnt barbittrat-lyf, notad vio flogaveiki eda svefnvandamalum)
- efavirenz (notad vid HIV-sykingu)
- karbamazepin, fenytoin og primidon (notud vid flogum).
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Taladu vid leekninn eda lyfjafraeding 40ur en pu notar Zurzuvae ef eitthvad af ofangreindu 4 vid
um pig (eda pu ert ekki viss).

Notkun Zurzuvae med afengi

Ekki drekka afengi eda neyta vara sem innihalda afengi & medan pu notar Zurzuvae an pess a0 tala
vid leekninn. Neysla afengis medan & medferd meod lyfinu stendur getur gert aukaverkanir svo sem
syfju eda svefnhofgi verri.

Notkun Zurzuvae med mat eda drykk
Fordastu greipaldin og greipaldinsafa & medan pu tekur Zurzuvae.

Medganga
Zurzuvae getur skadao o6fztt barn. Ekki nota Zurzuvae ef pu ert pungud.

Notadu 6rugga getnadarvorn medan 4 medferd stendur og i 7 daga eftir pad. Radferdu pig vid
hjukrunarfraeding eda lekninn um hvada getnadarvarnir henta pér.

Segou lzekninum strax fra pvi ef pu verour pungud eda telur ad pu sért pungud medan 4 medferd
med Zurzuvae stendur.

Brjostagjof
Zurzuvae berst 1 brjostamjolk. Ekki hafa barn & brjosti nema laeknirinn segi ad pu megir pad.

Lattu laeekninn strax vita ef pu ert med barn a brjosti eda atlar ad vera med barn 4 brjosti.

Akstur og notkun véla
Ekki aka né gera neitt sem gaeti hugsanlega verid hattulegt, svo sem ad nota vélar, i ad minnsta kosti
12 klukkustundir eftir ad pu tekur Zurzuvae (sja kaflann ,,Varnadarord og varudarreglur* hér ad ofan).

Zurzuvae inniheldur 6verulegt magn af natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er pvi sem naest
,,hatriumlaust®.

3. Hvernig nota 4 Zurzuvae

Notid lyfid alltaf eins og leknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota &
lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Radlagour skammtur
Radlagdur skammtur er 50 mg (tvé 25 mg hylki) einu sinni 4 dag ad kvoldi. Takid lyfio daglega i
14 daga. Zurzuvae er einungis avisad fyrir eitt 14 daga medferdarferli.

Ekki heetta ad taka Zurzuvae fyrr en 14 daga medferdarferlinu er lokid, jafnvel pott pér 1idi betur.
Yfirleitt byrja einkenni ad batna 4 pridja degi medferdar med Zurzuvae.

Laknirinn geeti minnkad skammtinn 1 40 mg (tvo 20 mg hylki) einu sinni a dag ad kvoldi ef pu att i
vandredum med aukaverkanir.

Sum lyf geta valdid aukaverkunum pegar pau eru tekin samtimis Zurzuvae. Ef leeknirinn &visar einu af
pessum lyfjum & medan pt tekur Zurzuvae geeti leeknirinn minnkad skammt Zurzuvae til ad koma i

veg fyrir aukaverkanir pegar lyfin eru tekin samtimis.

Ef pu ert med midlungsmikil eda veruleg nyrnavandamal eda veruleg lifrarvandamal mun laeknirinn
avisa pér 30 mg skammti (eitt hylki) sem 4 ad taka einu sinni & dag a0 kvoldi.
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Hvernig taka 4 Zurzuvae hylki

- Gleypid Zurzuvae hylkin i heilu lagi an pess ad tyggja eda opna pau.

- Takid Zurzuvae med mat sem inniheldur fitu. Pad hjalpar til vio a0 auka frasog Zurzuvae i
likamanum svo pad skili arangri gegn feedingarpunglyndi. A medal demigerds matar sem
inniheldur fitu eru:

- Ostur, nymjolk, nymjolkurvorur og jogurt

- Kjot, feitur fiskur

- Avokado, hummus, sojavorur (t6fl)

- Hnetur, hnetusmjor, sukkuladi, neringarstykki eda -drykkir sem innihalda fitu
betta ma borda sem maltid eda snarl.

Ef tekinn er steerri skammtur af Zurzuvae en melt er fyrir um

Ef tekinn er steerri skammtur af Zurzuvae en melt er fyrir um skal leita tafarlaust til leeknis,
annadhvort med pvi ad hringja i leekninn eda fara 4 bradamottoku 4 neesta sjukrahusi. Ekki keyra sjalf,
vegna pess ad pu getir ordid syfjud. Hafid avallt merktar umbudir lyfsins medferdis til ad syna
leekninum peer, jafnvel pott engin hylki séu eftir.

Ef gleymist ad taka Zurzuvae

Ef pu gleymir ad taka Zurzuvae skaltu sleppa skammtinum sem gleymdist og taka naesta skammt a
venjulegum tima ad kvoldi naesta dags. Ekki 4 ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem
gleymst hefur ad taka. Haltu 4fram a0 taka Zurzuvae einu sinni & dag par til pu hefur klarad
medferdina sem pér hefur verid avisad.

Ef heett er ad nota Zurzuvae
Heetta ma medferd med Zurzuvae an pess ad minnka skammtinn smam saman.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 0ll lyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 61lum. betta lyf
getur valdid eftirfarandi aukaverkunum.

Mjog algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- syfja eda svefnhofgi
- sundl.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- lausar haegdir (nidurgangur)

- orkuleysi

- erfidleikar vid ad muna upplysingar

- titringur eda skjalfti

- ringlun.

Lattu leekninn eda lyfjafraeding vita ef pu finnur fyrir einhverjum af ofangreindum aukaverkunum.
Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Zurzuvae

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
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Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 glasinu eda pynnunni 4 eftir EXP.
Fymingardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Geymid vio legri hita en 25 °C.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Zurzuvae inniheldur

Virka innihaldsefnid er zuran6lon.

Hvert hart hylki af Zurzuvae 20 mg inniheldur 20 mg af zurandloni.

Hvert hart hylki af Zurzuvae 25 mg inniheldur 25 mg af zuran6loni.

Hvert hart hylki af Zurzuvae 30 mg inniheldur 30 mg af zurandloni.

Onnur innihaldsefni eru:

Innihald hylkis: natritumkroskarmello6si (E468), mannitol (E421), orkristalladur sellulési (E460),
vatnsfti kisilkvoda (E551), natriumsterylfiumarat.

Hylkisskel: gelatin (E441), rautt jarnoxid (E172), titantvioxid (E171), gult jarnoxio (E172).

Aletrun d hylki (svart blek): amméniumhydroxid (E527), svart jarnoxid (E172), propylenglykol
(E1520), gljalakk (E904).

Lysing a utliti Zurzuvae og pakkningastaroir

Zurzuvae 20 mg hord hylki eru hord hylki med ljosappelsinugulu loki og beinhvitum til lj6sgulum
meginhluta, aletrud ,,S-217 20mg* med svortu bleki.

Zurzuvae 25 mg hord hylki eru hord hylki med ljosappelsinugulu loki og ljosappelsinugulum
meginhluta, aletrud ,,S-217 25mg* med svortu bleki.

Zurzuvae 30 mg hord hylki eru hord hylki med appelsinugulu loki og ljésappelsinugulum meginhluta,
aletrud ,,S-217 30mg™ med svortu bleki.

Hylkin eru afthent i glasapakkningum sem innihalda:
- 14 eda 28 horo hylki af Zurzuvae 20 mg, eda
- 14 eda 28 horo hylki af Zurzuvae 25 mg, eda
- 14 hord hylki af Zurzuvae 30 mg

Hylkin eru afthent i pynnupakkningum sem innihalda:
- 28 horo hylki af Zurzuvae 20 mg, eda
- 28 horo hylki af Zurzuvae 25 mg.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
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Markadsleyfishafi og framleidandi

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

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

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

buarapus
TII EBO®APMA
Ten.: +359 2962 12 00

Ceska republika

Biogen (Czech Republic) s.r.o.

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

EALGda
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

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
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Lietuva
Biogen Lithuania UAB
Tel: +370 5 259 6176

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

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

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

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

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

Osterreich
Biogen Austria GmbH
Tel: +43 1484 46 13

Polska
Biogen Poland Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 351 51 00

Portugal
Biogen Portugal
Tel.: +351 21 318 8450

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

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

Slovenska republika
Biogen Slovakia s.r.0.
Tel.: +421 2 323 340 08



Italia
Biogen Italia s.r.1.
Tel: +39 02 584 9901

Kvnpog
Genesis Pharma Cyprus Ltd
TnA: +357 22765715

Latvija
Biogen Latvia SIA
Tel: + 371 68 688 158

Pessi fylgiseoill var sidast uppfaerour

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

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

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

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & heimasidu Lyfjastofnunar Evropu:

https://www.ema.europa.eu.
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