I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



nykdoma papildoma $io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacija. Sveikatos prieziiiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Zurzuvae 20 mg kietosios kapsulés

Zurzuvae 25 mg kietosios kapsulés

Zurzuvae 30 mg kietosios kapsulés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Zurzuvae 20 mg kietosios kapsulés

Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra 20 mg zuranolono.

Zurzuvae 25 mg kietosios kapsulés

Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra 25 mg zuranolono.

Zurzuvae 30 mg kietosios kapsulés

Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra 30 mg zuranolono.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Kietoji kapsulé.

Zurzuvae 20 mg kietosios kapsulés

1 dydzio (mazdaug 19 mm ilgio) kietosios kapsulés su Sviesiai oranziniu dangteliu ir dramblio kaulo
spalvos arba gelsvu korpusu, ant kuriy juodu rasalu iSspausdinta ,,S-217 20mg*.

Zurzuvae 25 mg kietosios kapsulés

1 dydzio (mazdaug 19 mm ilgio) kietosios kapsulés su Sviesiai oranziniu dangteliu ir §viesiai oranZiniu
korpusu, ant kuriy juodu rasalu i§spausdinta ,,S-217 25mg"*.

Zurzuvae 30 mg kietosios kapsulés

1 dydzio (mazdaug 19 mm ilgio) kietosios kapsulés su oranziniu dangteliu ir Sviesiai oranziniu
korpusu, ant kuriy juodu rasalu iSspausdinta ,,S-217 30mg".

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Zurzuvae skirtas suaugusiesiems pogimdyminei depresijai (PD) po gimdymo gydyti (zZr. 5.1 skyriy).



4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Rekomenduojama doz¢ yra 50 mg zuranolono (dvi 25 mg kapsulés), vartojama per burng viena karta
per parg 14 dieny kaip vienas gydymo kursas. Duomeny apie papildomg gydymga atkrycio arba
nepakankamo atsako j zuranolong atveju néra.

Jeigu pacientas netoleruoja 50 mg, doz¢ galima sumazinti iki 40 mg (dviejy 20 mg kapsuliy) dozés,
vartojamos per burng vieng kartg per para 14 dieny (Zr. 4.4 skyriy). Jeigu reikia, vartojimg galima
nutraukti nemazinant dozés.

Zuranolong galima vartoti vieng arba kartu su stabiliu foniniu gydymu geriamaisiais antidepresantais
(zr. 4.4,4.5 ir 5.1 skyrius).

Zuranolong reikia vartoti vakare. Jeigu praleidziama vakariné dozé, pacientui reikia nurodyti kita doze
iSgerti kitos dienos vakare jprastu laiku. Pacientui negalima tg paciag dieng vartoti papildomy kapsuliy,

norint kompensuoti praleistg dozg. Pacientas turi toliau vartoti zuranolong vieng kartg per para, kol bus
baigtas visas (14 dieny) gydymo kursas.

Vartojimas kartu su stipriais CYP3A inhibitoriais
Kai vartojama kartu su stipriais CYP3A inhibitoriais, rekomenduojama doz¢ yra 30 mg, vartojama per

burng kartg per parg 14 dieny gydymo laikotarpiu.

Ypatingos populiacijos

Sutrikusi inksty funkcija

Rekomenduojama dozé pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo (apskaiciuotas glomeruly
filtracijos greitis [eGFR] 30-59 ml/min.) arba sunkus (eGFR < 30 ml/min., kai nereikia dializés) inksty
funkcijos sutrikimas, yra 30 mg, vartojama per burng karta per parg 14 dieny gydymo laikotarpiu.
Pacientams, kuriems yra lengvas inksty funkcijos sutrikimas (eGFR 60-89 ml/min.), dozés koreguoti
nereikia (zr. 5.2 skyriy).

Sutrikusi kepeny funkcija

Rekomenduojama doz¢ pacientams, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas (C klasés pagal
Child-Pugh), yra 30 mg, vartojama per burng kartg per parg 14 dieny gydymo laikotarpiu. Pacientams,
kuriems yra lengvas (A klasés pagal Child-Pugh) arba (B klasés pagal Child-Pugh) kepeny funkcijos
sutrikimas, dozés koreguoti nereikia (Zr. 5.2 skyriy).

Vaiky populiacija
Zurzuvae saugumas ir veiksmingumas jaunesnéms kaip 18 mety moterims po lytinio brendimo
laikotarpiu neistirti. Duomeny néra.

Zurzuvae néra skirtas moterims prie$ lytinio brendimo laikotarpj.

Vartojimo metodas

Zurzuvae reikia vartoti per burng karta per parg vakare su riebaly turinciu maistu valgio arba
uzkandzio metu (pvz., su riebaly turinciais pieno produktais, mésa ir riebia Zuvimi, avokadais,
humusu, sojy produktais, rieSutais, Zemés riesuty sviestu, Sokoladu arba riebaly turin¢iais maistiniais
batonéliais ar gérimais) (zr. 5.2 skyriy).

Zurzuvae kapsulé nuryjama visa.



4.3 Kontraindikacijos

o Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
e Néstumas (Zr. 4.6 skyriy).

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Sutrikes gebéjimas vairuoti arba uzsiimti potencialiai pavojinga veikla

Zuranolonas dél centring nervy sistema (CNS) slopinancio poveikio veikia gebéjima vairuoti.
Pacientams reikia nurodyti nevairuoti ir neuZsiimti kita potencialiai pavojinga veikla bent 12 valandy
po kiekvienos zuranolono dozés vartojimo. Pacientus reikia informuoti, kad jie gali nesugebéti
jvertinti savo gebéjimo uzsiimti Sia veikla (zr. 4.7 skyriy).

Centrine nervy sistema slopinantis poveikis

Zuranolonas gali sukelti CNS slopinamaji poveikj, pvz., mieguistuma ir raminamajj poveikj (Zr.
4.8 skyriy). Alkoholis ir kiti CNS slopinantys vaistiniai preparatai gali sustiprinti CNS slopinantj
poveikj arba psichomotorinés veiklos sutrikima (zr. 4.5 skyriy).

Reikia sumazinti zuranolono doze arba visiSkai nutraukti vartojima, atsizvelgiant j nepageidaujamos
reakcijos sunkumag ir individualy paciento jautrumg $iam poveikiui (Zr. 4.2 arba 4.5 skyriy).

Vaisty saveika
Reikia vengti zuranolono vartoti kartu su CYP3A induktoriais (zr. 4.5 skyriy).

Piktnaudziavimo potencialas ir priklausomybé

Zuranolonu gali biiti piktnaudziaujama. Atliekant piktnaudziavimo potencialo tyrimg, kuriame
dalyvavo asmenys, vartojantys CNS slopinancius vaistinius preparatus rekreaciniais tikslais (N = 60),
zuranolonas (30, 60 ir 90 mg), palyginti su alprazolamu (1,5 mg ir 3 mg), turéjo nuo dozés priklausantj
piktnaudziavimo potencialg, vertinant teigiamus subjektyvius rodiklius: "narkotiko mégimas",

nn nn

"bendras narkotiko mégimas", "vél vartoti narkotika", "pakilimas" ir "geras narkotiko poveikis".
Remiantis klinikiniy tyrimy duomenimis, zuranolonas turi mazg fizinés priklausomybés potencialg.

Atsargiai reikia skirti asmenims, kurie piktnaudziauja alkoholiu ar kitomis medziagomis arba yra nuo
jy priklausomi.

Pagalbinés medziagos

Natrio kiekis
Sio vaistinio preparato vienoje doz¢je yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi
reikSmes.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Centrine nervy sistema slopinantys vaistiniai preparatai ir alkoholis

Vartojant kartotines 50 mg zuranolono paros dozes kartu su alkoholiu arba alprazolamu, pablogéjo
psichomotoriné veikla. Jeigu negalima iSvengti vartojimo kartu su kitais CNS slopinanciais vaistiniais
preparatais (pvz., opioidais, benzodiazepinais, ne benzodiazepiny grupés migdomaisiais vaistiniais
preparatais, gabapentinoidais ir raminamaisiais antidepresantais), reikia apsvarstyti galimybe
sumazinti doze (zr. 4.4 skyriy).



Kity vaistiniy preparaty poveikis zuranolono farmakokinetikai

In vitro tyrimai parodé, kad zuranolong daugiausia metabolizuoja CYP3A.

CYP3A induktoriai

Veikiant rifampicinui (stipriam CYP3A induktoriui), sisteminé zuranolono ekspozicija (plotas po
kreive iki begalybés [AUCine]) sumazéja 85 % (zr. 5.2 skyriy). Vartojant zuranolong kartu su CYP3A
induktoriumi, sumaz¢ja zuranolono ekspozicija, dél to gali sumazéti zuranolono veiksmingumas.
Reikia vengti zuranolono vartoti kartu su CYP3A induktoriais (pvz., karbamazepinu, fenobarbitoliu,
fenitoinu, primidonu, rifampicinu, jonazolés vaistiniais preparatais ir efavirenzu).

Stipriiss CYP3A inhibitoriai

Vartojant zuranolong kartu su stipriu CYP3A inhibitoriumi, padidéja zuranolono ekspozicija.
Vartojant kartu su itrakonazolu, sisteminé zuranolono ekspozicija (AUCinr) padidéja 62 %. Vartojant
kartu su stipriu CYP3A inhibitoriumi (pvz., proteazés inhibitoriais, azoly grupés priesgrybeliniais
vaistiniais preparatais, kai kuriais makrolidais, tokiais kaip klaritromicinas ar telitromicinas),
zuranolono dozg reikia sumazinti iki 30 mg (zr. 4.2 skyriy).

Produktai, kuriy sudétyje yra greipfruty, yra CYP3A inhibitoriai, todél gydymo zuranolonu metu jy
reikia vengti.

Vaiky populiacija

Saveikos tyrimai atlikti tik suaugusiesiems.
4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis
Neéstumas

Zuranolono draudziama vartoti néStumo metu (zr. 4.3 skyriy). Duomeny apie zuranolono vartojimg
néstumo metu néra arba jy nepakanka. Su gyvinais atlikti tyrimai parodé toksinj poveikj reprodukcijai
(zr. 5.3 skyriy).

Vaisingos moterys turi naudoti veiksmingg kontracepcijos metodg gydymo metu ir bent 7 dienas po
gydymo nutraukimo. Pacientus reikia informuoti apie veiksmingo kontracepcijos metodo naudojima.

Zindymas

Klinikinio laktacijos tyrimo duomenys rodo mazg zuranolono koncentracija gydomy motery piene.
Apskaiciuota didziausia santykiné kiidikio dozé (angl. relative infant dose, RID) buvo < 1 %. Pragjus
6 dienoms po paskutinés dozés, zuranolono koncentracija daugumos tiriamy motery piene buvo
mazesné uz kiekybinio nustatymo riba (zZr. 5.2 skyriy). Zuranolono poveikis zindomiems
naujagimiams ar kiidikiams nezinomas, duomeny apie poveikj pieno gamybai nepakanka (Zr.

5.3 skyriy).

Gydymo zuranolonu metu Zindyma reikia nutraukti, nebent, sveikatos priezitiros specialisto nuomone,
zindymo nauda yra didesné uz galima rizikg vaikui.

Vaisingumas

Duomeny apie zuranolono poveikj zmoniy vaisingumui néra. Tyrimy su patinais ir patelémis
duomenys, duodant kliniskai reikSmingas dozes, su zuranolonu susijusio toksinio poveikio
vaisingumui ar reprodukcijai neparodé (Zr. 5.3 skyriy).



4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Zuranolonas gebéjimg vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia stipriai. Nustatyta, kad zuranolonas
sukelia mieguistumg, galvos svaigima, raminamajj poveikij ir sumi$imo biiseng (zr. 4.8 skyriy).

Dviejuose kompiuterinio vairavimo modeliavimo tyrimuose buvo vertinamas poveikis prie§ miega
vartojamos 30 mg ir 50 mg zuranolono dozés vairavimui kit ryta, pra¢jus 9 valandoms po vartojimo.
Sveiky suaugusiyjy geb¢jimas vairuoti po vienkartinio ir kartotinio vartojimo naktj mazéjo
priklausomai nuo dozés. Atliekant du vairavimo imitavimo tyrimus, standartinio Soninés padéties
nuokrypio (angl. standard deviation of lateral position, SDLP) duomeny ekspozicijos ir atsako
modeliavimas parodé, kad placebu koreguoto SDLP mediana nukrenta Zemiau ribos, susijusios su
0,05 % alkoholio koncentracija kraujyje (angl. blood alcohol concentration, BAC), praéjus iki

12 valandy po vienos dozés ir po 7 vakariniy zuranolono doziy.

Pacientams reikia nurodyti neuZsiimti potencialiai pavojinga veikla, pvz., nevairuoti ir nevaldyti
mechanizmy, bent 12 valandy po kiekvienos zuranolono dozés vartojimo. Pacientus reikia informuoti,
kad jie gali nesugebéti jvertinti savo gebé&jimo uzsiimti $ia veikla (zr. 4.4 skyriy).

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausiai nustatytos nepageidaujamos reakcijos (NR) | vaistinj preparata buvo mieguistumas
(27,6 %), galvos svaigimas (13,3 %) ir sedacija (11,2 %). Sunki nepageidaujama reakcija buvo
sumisimo bisena (1,3 %).

Dél NR gydymas buvo visi$kai nutrauktas 2 % zuranolonu gydomy tiriamyjy. Sios NR buvo
mieguistumas (2 %) ir raminamasis poveikis (1 %). Dél NR sumazinti doz¢ arba laikinai nutraukti
gydyma reikéjo 14,3 % zuranolonu gydomy tiriamyjy. Dazniausiai nustatytos NR, dél kuriy reikéjo
sumazinti dozg¢ arba laikinai nutraukti gydyma, buvo mieguistumas (8,2 %), galvos svaigimas (6,1 %)
ir raminamasis poveikis (3,1 %).

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

NR pateikiamos 1 lenteléje. NR iSvardytos pagal sistemos organy klase (SOK) ir dazn;.
Nepageidaujamo poveikio daznis apibiidinamas taip: labai daznas (> 1/10); daznas (nuo > 1/100 iki
< 1/10); nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100); retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000); labai retas

(< 1/10 000); daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos i vaista, pasireiSkiancios pacientams, kuriems PD gydoma

zuranolonu
Nepageidaujama
Organy sistemy klasé (OSK) reakcija jvaista Daznis
C o Atminties sutrikimas Daznas
Psichikos sutrikimai oy - v
Sumi§imo biisena Daznas
Mieguistumas Labai daznas
. o Galvos svaigimas Labai daznas
Nervy sistemos sutrikimai = T~
Sedacija Labai daznas
Tremoras DazZnas
Virskinimo trakto sutrikimai Viduriavimas Daznas
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai Nuovargis Daznas




Pasirinkty nepageidaujamuy reakcijy apra§ymas

Mieguistumas ir sedacija

Tiriamuosius gydant 50 mg zuranolono, 26,5 % tiriamyjy pasireiské mieguistumas, 11,2 % tiriamyjy —
sedacija. Visi reiskiniai buvo vertinami kaip lengvi arba vidutinio sunkumo, 69,7 % mieguistumo
reiskiniy ir 58,3 % raminamojo poveikio reiSkiniy atsirado per pirmasias 2 gydymo dienas.

Sumisimo biisena

Sumisimo biisena nustatyta 1 tiriamajam, gydomam 50 mg zuranolono, jam reikéjo sumazinti doze.
Sunki sumi$imo biisena nustatyta 1 tiriamajam, gydomam 30 mg zuranolono, $is reiskinys praéjo ta
pacia dieng po laikino gydymo nutraukimo, gydymas buvo tesiamas sumazinus dozg.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline prane§imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Atliekant klinikinius tyrimus prie§ pateikiant rinkai, nustatytas vienas ty¢inio zuranolono perdozavimo
atvejis. Pacientas i i3géré 330 mg zuranolono doze (6,5 karto V1r51]an01q didziausig rekomenduojama
doze zmogui DRDZ), jam buvo nustatyta pakitusi samonés biisena. Sis reiskinys praéjo kita diena po
gydymo skysciais j vena.

Zuranolono perdozavimas gali sukelti per stipry CNS slopinamajj poveikj (zr. 4.4 ir 4.8 skyrius).
Zuranolono perdozavimo specifinio prieSnuodzio néra. Reikia imtis atitinkamy palaikomyjy
priemoniy, atsizvelgiant j paciento kliniking buikle.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — psichoanaleptikai, kiti antidepresantai, ATC kodas — NO6AX31

Veikimo mechanizmas

Zuranolonas yra sintetinis neuroaktyvus steroidas (NAS), kuris pasiZymi stipria teigiama alosterine
gama amino sviesto rigsties A (GABAA) receptoriaus moduliacija. Zuranolonas didina GABA
biidingg aktyvuma sinapsiniuose ir ekstrasinapsiniuose GABAAx receptoriuose, taip pat nustatyta, kad
in vitro tyrimuose padidino GABA4 receptoriy raiska lasteliy pavir§iuje. Zuranolonas gali turéti
antidepresinj poveikj, didindamas GABA biidinga slopinima.

Farmakodinaminis poveikis

Sirdies elektrofiziologija

Vartojant doze, iki 2 karty vir§ijan¢iag DRDZ, zuranolonas nesukelia kliniskai reik§mingo QTc
intervalo pailgéjimo arba kito kliniskai reikSmingo poveikio kitiems elektrokardiografijos (EKG)
parametrams.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Zuranolono veiksmingumas moterims, kurioms yra PD, gydyti, buvo tiriamas atliekant atsitiktiniy
imciy, dvigubai koduota, lygiagreciy grupiy, placebu kontroliuojama daugiacentrj tyrima


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

(217-PPD-301 [NCT04442503]). 18-45 mety tiriamosioms atsitiktiniy im¢iy budu santykiu 1:1 buvo
paskirta vartoti per burng vieng karta per para 50 mg zuranolono arba placebo. Tiriamyjy bendrasis
balas pagal 17 punkty Hamiltono depresijos vertinimo skale (angl. 1 7-item Hamilton Depression
Rating, HAMD-17) pradinio jvertinimo metu turéjo buiti > 26. Tiriamieji taip pat atitiko MDE
kriterijus pagal DSM-5 (Psichikos sutrikimy diagnostikos ir statistikos vadovo 5-3jj leidimg). Kriterijai
apsiribojo simptomy atsiradimu tre¢iajame trimestre arba per 4 savaites po gimdymo. Tiriamieji buvo
pradéti gydyti pra¢jus ne daugiau kaip 12 ménesiy po gimdymo. Tiriamieji buvo stebimi 4 savaites po
14 dieny gydymo kurso.

2 lentelé. Populiacijos charakteristikos

Parametras 217-PPD-301+
(SKYLARK)
Amzius (metai) — vidurkis (min., maks.) 30 (19; 44)
Stabilios geriamyjy antidepresanty dozés vartojimas” bent
. = ST 15 %
30 dieny iki pradinio jvertinimo
Baltaodziai 70 %
Juodaodziai arba
Rasé afroamerikieciai 2%
Azijieciai 1 %
Kita / miSrios rasés 7 %
Etniné grupé Ispan.alfall.aiq arba lotyny 39 %
amerikie¢iy
Kiino masés indeksas (kg/m?) - vidurkis (min., maks.) 30 (19; 45)
Tiriamosios, kurioms PD atsirado po gimdymo ir per 67 %

pirmasias 4 savaites po gimdymo

Bendrasis balas pagal HAMD-17 pradinio jvertinimo metu —
vidurkis (min., maks.)

B.endre}s1s bglas pagal MADRS pradinio jvertinimo metu — 35,3 (22; 49)
vidurkis (min., maks.)

28,7 (21; 36)

HAMD-17 = Hamiltono depresijos vertinimo skalé; MADRS = Montgomery—-Asberg depresijos vertinimo skalé; min. =
maziausias; maks. = didziausias

* Tyrimuose galéjo dalyvauti asmenys, vartojantys stabilias dozes (> 30 dieny) antidepresanty (AD), i§skyrus nefazodona,
trazodong arba breksanolona. Dazniausiai vartojamas AD buvo sertralinas.

T Visos analizés populiacija (angl. Full Analysis Set, FAS)

Tyrime nustatytas statistiSkai reik§mingas statistinis pranaSumas pagal pirminés vertinamosios
baigties, t. y., depresijos simptomy, vertinant pagal bendraji HAMD-17 bala, pokytj 15 dieng nuo
pradinio jvertinimo, palyginti su placebu. Tyrimo 217-PPD-301 veiksmingumo rezultaty santrauka
pateikiama 3 lenteléje.



3 lentelé. Tyrimo 217-PPD-301 veiksmingumo rezultaty santrauka

50 mg p vert

Placebas .
_97) zuranolono é
Veiksmingumo vertinamoji baigtis N (N =98) *
Pirminé vertinamoji baigtis (n = 90) B
15 diena (GP) 116 (n=93)

MK metodu nustatytas vidutinis (SP) HAMD-17 bendrojo balo pokytis nuo (0.823) -15,6 (0,817) |0,0007
pradinio jvertinimo

MK metodu nustatytas vidutinis gydymo skirtumas (95 % PI) -4,0 (-6,3; -1,7)

Antrinés vertinamosios baigtys
3 diena (n=96)

n =098
MK metodu nustatytas vidutinis (SP) HAMD-17 bendrojo balo pokytis nuo -6,1 ( ) 0,0008
A -9,5(0,704)
pradinio jvertinimo (0,710)
MK metodu nustatytas vidutinis gydymo skirtumas (95 % PI) -3,4(-5,4;-1,4)
28 diena (n=285) (n=77)
MK metodu nustatytas vidutinis (SP) HAMD-17 bendrojo balo pokytis nuo | -13,4 0,0203
AN -16,3 (0,884)
pradinio jvertinimo (0,875)
MK metodu nustatytas vidutinis gydymo skirtumas (95 % PI) -2,9 (-5,4,-0,5)
45 diena (n=85) (n=284)
MK metodu nustatytas vidutinis (SP) HAMD-17 bendrojo balo pokytis nuo -14,4 0,0067
NSO -17,9 (0,903)
pradinio jvertinimo (0,902)
MK metodu nustatytas vidutinis gydymo skirtumas (95 % PI) -3,5 (-6,0; -1,0)
15 diena (n=90) (n=93)
Tiriamyjy, kuriems nustatytas atsakas pagal HAMD-17, skaiius (%)™ 1 35(38,9)| 53(57,0)

Santykiné rizika (95 % PI) 1,400 (1,038; 1,912) |0,0278

Rizikos skirtumas (95 % PI)| 0,164 (0,022; 0,307) |0,0239

15 diena (n=90) (n=93)
Tiriamyjy, kuriems nustatytas atsakas pagal CGI-1, skai¢ius (%) I 42 (46,7) | 62 (66,7)
Santykiné rizika (95 % PI)| 1,422 (1,097; 1,843) 10,0078

Rizikos skirtumas (95 % PI)| 0,195 (0,055; 0,336) |0,0065

CGI-I = Klinikinio bendrojo jspidzio apie buklés pageréjima skalé (angl. Clinical Global Impression Improvement scale);,
GP = gydymo pabaiga; HAMD-17 = Hamiltono depresijos vertinimo skalé; N = tiriamyjy skai¢ius FAS; n = tiriamyjy
skaicius vizito metu; PI = pasikliautinasis intervalas; MK = maziausieji kvadratai; SP = standartiné paklaida.

* MK vidurkiai ir atitinkamos p vertés bei PI nustatyti, atlikus miSraus pakartotiniy matavimy modelio (angl. mixed model for
repeated measures, MMRM) analiz¢. Santykiné rizika, rizikos skirtumai ir atitinkamos p vertés bei PI nustatyti, atlikus
modeliu pagrjsta bendrojo vertinamojo lyginimo (angl. generalized estimation equation, GEE) analize.

** HAMD-17 atsakas apibréziamas kaip bendrojo balo pagal HAMD-17 sumazéjimas > 50 % nuo pradinio jvertinimo.

+ Tarp dalyviy, kuriems 15 dieng buvo atsakas pagal HAMD-17, trims (5,7 %) tiriamiesiems 50 mg zuranolono grupéje
pasireiské atkrytis (apibréziamas kaip bent 2 i$ eilés > 20 bendrieji balai pagal HAMD-17 po 15 dienos), né vienam
nenustatytas atsinaujinimas (apibréziamas kaip bet kuris bendrasis balas pagal HAMD-17 po 15 dienos, didesnis uz
pradinio jvertinimo bendrajj balg arba jam lygus).

I Atsakas pagal CGI-I apibréziamas kaip labai pager¢j¢s arba pageréjes balas pagal CGI-1

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojima pateikti Zurzuvae tyrimy su vienu ar daugiau vaiky
populiacijos pogrupiy pogimdyminés depresijos gydymo duomenis (vartojimo vaikams informacija
pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Vartojant 50 mg zuranolono kartg per parg, sukauptoji sisteminé ekspozicija buvo mazdaug 1,5 karto
didesné, pusiausvyriné koncentracija pasiekta per 3-5 dienas.


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

Pavartojus per burng, didziausia zuranolono ekspozicija susidaro, praéjus 5-6 valandoms po vartojimo.

Maisto poveikis

Sveikiems savanoriams pavartojus 30 mg zuranolono, didziausia koncentracija serume (Cmax) padidéjo
228 %, 0 AUC — 55 %, kai vartojama su mazai riebaly turin¢iu maistu (400-500 kalorijy, 25 %
riebaly), palyginti su vartojimu nevalgius. Cnax padidéjo 334 %, o AUC — 90 %, kai buvo vartojama su
daug riebaly turiné¢iu maistu (800-1000 kalorijy, 50 % riebaly), palyginti su vartojimu nevalgius.
Maistas neturéjo jtakos didziausios koncentracijos laikui (tmax). Ekspozicija vartojant iki 90 mg dozes
i8liko mazdaug tiesiskai proporcinga dozei, kai buvo vartojama su vidutinio riecbumo maistu

(700 kalorijy; 30 % riebaly).

Pasiskirstymas

Pavartojus per burng, zuranolono pasiskirstymo tiiris yra didelis (> 500 1), jis nepriklauso nuo dozés.
Zuranolonas nepasiskirsté pasirinktinai j raudonagsias kraujo lasteles.

Zuranolonas lengvai jungiasi (> 99,5 %) su plazmos baltymais.

Pasiskirstymas j gydomy motery pieng

Zuranolono pasiskirstymas j gydomy motery pieng buvo tiriamas 14 sveiky zindan¢iy motery grupéje,
kurioms 5 dienas kasdien buvo skiriama per burng vartoti 30 mg zuranolono. Esant pusiausvyrinei
koncentracijai (5 dieng), apskaiciuota kiidikio paros dozé buvo maza (mazdaug 0,00135 mg/kg per
para), vidutiné RID buvo 0,357 %, palyginti su motinos doze. Imituojant nustatyta, kad tikétinas
vidutinis RID, susijes su 50 mg motinos doze, buvo 0,738 % kiudikiui, kurio suvartojamo pieno kiekis
yra 150 ml/kg per para, ir 0,984 % kudikiui, kurio suvartojamo pieno kiekis yra 200 ml/kg per para.

Biotransformacija

Zuranolonas yra placiai metabolizuojamas. Pagrindinis fermentas, dalyvaujantis Siame procese, yra
CYP3A. Nenustatyta zmogaus metabolity, kurie cirkuliuoty daugiau kaip 10 % visy su vaistiniu
preparatu susijusiy medziagy, ir manoma, kad né vienas i8 jy neskatina terapinio zuranolono poveikio.
Esant kliniskai reik§mingoms koncentracijoms, zuranolonas néra CYP1A2, CYP2B6 arba CYP2C19
inhibitorius ir néra tikétina, kad jis bty CYP2B6, CYP2CS8, CYP2C9, CYP2D6 arba CYP3A4
inhibitorius.

Esant kliniskai reik§mingoms koncentracijoms, néra tikétina, kad zuranolonas biity BSEP, BCRP,
MDRI1, MATE1, MATE2-K, OAT1, OAT3, OATP1B1, OATP1B3, OCT1 arba OCT2 inhibitorius.
Zuranolonas néra P-glikoproteino substratas.

Klinikiniai DDI tyrimai rodo, kad pakartotinai vartojant zuranolono prie$ vartojant simvastating
(CYP3A substratg) arba bupropiong (CYP2B6 substratg), simvastatino arba bupropiono ekspozicija
nepakito. Néra tikétina, kad zuranolonas dél CYP450 fermento indukcijos sukelty vaisty sgveika.

Eliminacija
Galutinis pusinés zuranolono eliminacijos laikas (ti2) suaugusiyjy populiacijoje yra mazdaug 19,7-

24,6 valandos. Zuranolono klirensas nepriklausé nuo dozés. Vidutinis tariamasis zuranolono klirensas
(KL/F) yra 32,7 l/h.

Ekskrecija
Per burng pavartojus radioaktyviu izotopu pazyméto zuranolono, 45 % dozés aptikta Slapime

metabolity pavidalu, nepakitusio zuranolono kiekis buvo nezymus, 41 % — iSmatose metabolity
pavidalu, nepakitusio zuranolono kiekis buvo mazesnis nei 2 %.
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Farmakokinetika ypatingose pacienty grupése

Svoris, rase arba amzZius
Sveiky tiriamyjy ir tiriamyjy, kuriems nustatyta PD, grupése zuranolono farmakokinetika (FK) buvo
panasi.

.....

baltaodziy arba kity) tiriamaisiais, taciau Sis padidéjimas nebuvo kliniskai reikSmingas.
Atsizvelgiant j svorj, ras¢ ar amziy, dozés koreguoti nereikia.

Sutrikusi inksty funkcija

Nustatyta didesné zuranolono ekspozicija pacientams, kuriy inksty funkcijos sutrikimas buvo vidutinio
sunkumo (eGFR 30-59 ml/min.) ir sunkus (¢GFR 15-29 ml/min.) (Zr. 4.2 skyriy). Zuranolono
vartojimas pacientams, kuriy eGFR < 15 ml/min., kuriems reikalinga dializ¢, neistirtas (Zr. 4.2 skyriy).

Sutrikusi kepeny funkcija

Pacientams, kuriems buvo lengvas (A klasés pagal Child-Pugh) arba (B klasés pagal Child-Pugh)
kepeny funkcijos sutrikimas, palyginti su atitinkamais sveikais tiriamaisiais, zuranolono Cpax it AUCint
nepakito. Pacientams, kuriems buvo sunkus (C klasés pagal Child-Pugh) kepeny funkcijos sutrikimas,
Cmax buvo 24 % mazesné, AUCiys— 56 % didesnis (zr. 4.2 skyriy).

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo ir galimo
kancerogeniskumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus Zmogui nerodo.

Toksinis poveikis reprodukcijai

Pagrindiniame ziurkiy embriono ir vaisiaus vystymosi tyrime, duodant vidutines ir dideles dozes,
nustatytas nedidelis vaisiaus apsigimimy daznis. Nepastebéto neigiamo poveikio vystymuisi riba
(NOAEL) buvo 2,5 mg/kg per para. Sios dozés ekspozicija mazdaug 3 kartus virsija tikéting
ekspozicija zmonéms. Peléms duodant vidutines ir didesnes dozes, pastebétas padidéjes vilko gomurio
atvejy skaicius, tai galéjo biiti susij¢ su mazesniu vaisiaus kiino svoriu. Ekspozicijos riba esant
NOAEL 1,9 karto virsijo tikéting ekspozicija zmonéms. TriuSiams apsigimimy nenustatyta, taciau
duodant visas tirtas dozes ekspozicija buvo mazesné uz tikéting ekspozicijg zmonéms.

Atliekant prenatalinio ir postnatalinio vystymosi tyrimg su Ziurkémis, duodant vidutines ir didesnes
dozes, nustatytas visos vados praradimas ir padidéjes jaunikliy mirtingumas dél Zindymo stokos.
NOAEL prenataliniam ir postnataliniam vystymuisi nustatyta duodant maza doze, tai salygojo 2 kartus
didesne ekspozicijos riba, palyginti su tikétina ekspozicija Zmogui.

Zuranolono ekspozicijai 5,6 karto vir§ijant MRHD, Ziurkéms, kurioms buvo duodama vienkartiné
zuranolono dozé 7-3 postnatalinio laikotarpio diena, kuri Zmonéms atitinka smegeny vystymosi

laikotarpj, prasidedantj tre¢iajj néStumo trimestrg ir trunkantj iki keleriy mety po gimimo, nustatytas
santykinai didesnis neurony Ziities daznis.

Toksinis poveikis gyviiny jaunikliams

Atliekant toksinio poveikio gyviiny jaunikliams tyrimus, su gydymu zuranolonu susij¢ duomenys
atitiko gautus atliekant tyrimus su suaugusiais gyviinais.
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6. FARMACINE INFORMACLJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Kapsulés turinys

Kroskarmeliozés natrio druska (E468)
Manitolis (E421)

Mikrokristaliné celiuliozé (E460)

Koloidinis bevandenis silicio dioksidas (E551)
Natrio stearilfumaratas

Kapsulés apvalkalas

Zelatina (E441)

Raudonasis gelezies oksidas (E172)
Titano dioksidas (E171)

Geltonasis gelezies oksidas (E172)

Kapsulés uzrasas (juodas rasalas)

Amonio hidroksidas (E527)

Juodasis gelezies oksidas (E172)
Propilenglikolis (E1520)

Selako glaztira (E904)

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

4 metai

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Zurzuvae 20 mg kietosios kapsulés

Didelio tankio polietileno (DTPE) buteliukai su vaiky sunkiai atidaromais, folijos indukcijos biidu
uzsandarintais polipropileno uzdoriais. Pakuotéje yra 14 arba 28 kietosios kapsulés.

Polivinilchloridu (PVC) laminuota polichlorotrifluoretileno (PCTFE) aliuminio lizdiné plokstelé.
Pakuotés dydis — 28 kapsulés 1 dézutéje.

Zurzuvae 25 mg kietosios kapsulés

DTPE buteliukai su vaiky sunkiai atidaromais, folijos indukcijos biidu uzsandarintais polipropileno
uzdoriais. Pakuotéje yra 14 arba 28 kietosios kapsulés.

PVC laminuota PCTFE aliuminio lizdiné plokstelé. Pakuotés dydis — 28 kapsulés 1 dézutéje.
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Zurzuvae 30 mg kietosios kapsulés

DTPE buteliukai su vaiky sunkiai atidaromais, folijos indukcijos biidu uzsandarintais polipropileno

uzdoriais. Pakuotéje yra 14 kapsuliy.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

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

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje

https://www.ema.europa.eu.
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II PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz serijy i$leidima, pavadinimas ir adresas

Biogen Netherlands B.V.

Prins Mauritslaan 13

1171 LP Badhoevedorp

Nyderlandai

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio

7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty saraSe (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos

vaisty tinklalapyje.

Registruotojas pirmajj Sio vaistinio preparato PASP pateikia per 6 ménesius nuo registracijos dienos.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMAL SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iS§samiai
aprasSyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:
o pareikalavus Europos vaisty agentiirai,
e kai keiciama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE BUTELIUKUI — 20 mg KAPSULKES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Zurzuvae 20 mg kietosios kapsulés
zuranolonas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kapsuléje yra 20 mg zuranolono.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

14 kietyjy kapsuliy
28 kietosios kapsulés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

18



11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/25/1977/001 14 kapsuliy
EU/1/25/1977/002 28 kapsulés

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

zurzuvae 20 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

BUTELIUKO ETIKETE — 20 mg KAPSULES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Zurzuvae 20 mg kietosios kapsulés
zuranolonas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kapsuléje yra 20 mg zuranolono.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

14 kietyjy kapsuliy
28 kietosios kapsulés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Biogen Netherlands B.V.

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/25/1977/001 14 kapsuliy
EU/1/25/1977/002 28 kapsulés

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

21



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE BUTELIUKUI - 25 mg KAPSULKES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Zurzuvae 25 mg kietosios kapsulés
zuranolonas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kapsuléje yra 25 mg zuranolono.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

14 kietyjy kapsuliy
28 kietosios kapsulés

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.

Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/25/1977/004 14 kapsuliy
EU/1/25/1977/005 28 kapsulés

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

zurzuvae 25 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

BUTELIUKO ETIKETE — 25 mg KAPSULES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Zurzuvae 25 mg kietosios kapsulés
zuranolonas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kapsuléje yra 25 mg zuranolono.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

14 kietyjy kapsuliy
28 kietosios kapsulés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Biogen Netherlands B.V.

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/25/1977/004 14 kapsuliy
EU/1/25/1977/005 28 kapsulés

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE BUTELIUKUI - 30 mg KAPSULKES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Zurzuvae 30 mg kietosios kapsulés
zuranolonas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kapsuléje yra 30 mg zuranolono.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

14 kietyjy kapsuliy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Vartoti per burng.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/25/1977/007

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

zurzuvae 30 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

BUTELIUKO ETIKETE — 30 mg KAPSULES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Zurzuvae 30 mg kietosios kapsulés
zuranolonas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kapsuléje yra 30 mg zuranolono.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

14 kietyjy kapsuliy

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.

Vartoti per burng.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Zemesn¢je kaip 25 °C temperattroje.

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Biogen Netherlands B.V.

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/25/1977/007

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE LIZDINEI PLOKSTELEI - 20 mg KAPSULES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Zurzuvae 20 mg kietosios kapsulés
zuranolonas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kapsuléje yra 20 mg zuranolono.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

28 kietosios kapsulés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Vartoti per burng.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/25/1977/003

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

zurzuvae 20 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIDINE DEZUTE LIZDINEI PLOKSTELEI - 20 mg KAPSULKES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Zurzuvae 20 mg kietosios kapsulés
zuranolonas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kapsuléje yra 20 mg zuranolono.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

28 kietosios kapsulés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng.

1. Paspauskite ir laikykite
Patraukite

Paspauskite ir laikykite nuspaude kairéje esancio mygtuko gala.
Laikydami nuspausta mygtuka, iStraukite jdékla i§ deSinés.

N —

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
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10.

SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11.

REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Biogen Netherlands B.V.

12.

REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/25/1977/003

13.

SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.

PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.

VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.

INFORMACIJA BRAILIO RASTU

| 17.

UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

| 18.

UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES — 20 mg KAPSULES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Zurzuvae 20 mg kietosios kapsulés
zuranolonas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Biogen Netherlands B.V.

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE LIZDINEI PLOKSTELEI - 25 mg KAPSULES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Zurzuvae 25 mg kietosios kapsulés
zuranolonas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kapsuléje yra 25 mg zuranolono.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

28 kietosios kapsulés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Vartoti per burng.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/25/1977/006

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

zurzuvae 25 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIDINE DEZUTE LIZDINEI PLOKSTELEI - 25 mg KAPSULES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Zurzuvae 25 mg kietosios kapsulés
zuranolonas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kapsuléje yra 25 mg zuranolono.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

28 kietosios kapsulés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng.

1. Paspauskite ir laikykite
Patraukite

Paspauskite ir laikykite nuspaude kairéje esancio mygtuko gala.
Laikydami nuspausta mygtuka, iStraukite jdékla i§ deSinés.

N —

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
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10.

SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11.

REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Biogen Netherlands B.V.

12.

REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/25/1977/006

13.

SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.

PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.

VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.

INFORMACIJA BRAILIO RASTU

| 17.

UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

| 18.

UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES — 25 mg KAPSULES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Zurzuvae 25 mg kietosios kapsulés
zuranolonas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Biogen Netherlands B.V.

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS

40



Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Zurzuvae 20 mg kietosios kapsulés

Zurzuvae 25 mg kietosios kapsulés

Zurzuvae 30 mg Kietosios kapsulés
zuranolonas

nykdoma papildoma $io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo informacija.
Mums galite padéti pranesdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jisy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Zurzuvae ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Zurzuvae
Kaip vartoti Zurzuvae

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Zurzuvae

Pakuotés turinys ir kita informacija

SR L=

1. Kas yra Zurzuvae ir kam jis vartojamas

Kas yra Zurzuvae
Zurzuvae yra antidepresantas, vartojamas pogimdyminei depresijai (PD) gydyti. Ji gali vartoti 18 mety
ir vyresni suaugusieji po gimdymo.

Kam Zurzuvae vartojamas
Pogimdyminé depresija — tai depresija, kuri prasideda néStumo metu arba netrukus po gimdymo.

Simptomai gali biiti prasta nuotaika arba litidesys, miego sutrikimai, svorio pokyciai, nesugeb¢jimas
susikaupti, menkavertiskumo, susidoméjimo mégstama veikla praradimo pojuciai, sulétéjimo arba
nerimo pojiiciai.

Kaip Zurzuvae veikia

Zurzuvae didina GABA (gama amino sviesto rtigsties) aktyvumg smegeny receptoriuose. GABA
dalyvauja nuotaikos reguliavime. Didindamas GABA aktyvuma, Zurzuvae gali padéti depresijos
paveiktoms smegeny dalims. Paprastai simptomai pradeda geréti 14 dieny gydymo Zurzuvae
kurso trefiaja diena.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Zurzuvae
Zurzuvae vartoti draudZiama
- jeigu yra alergija zuranolonui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos

6 skyriuje);
- jeigu esate néscia.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Zurzuvae gali sumaZinti samoninguma3 ir budrumg. Svarbu aptarti §j galima poveiki su gydytoju

arba vaistininku, prie§ pradedant vartoti Zurzuvae.

- Negalima vairuoti maziausiai 12 valandy po kiekvienos Zurzuvae dozés vartojimo. Galbut
negalésite patys nustatyti, kiek Zurzuvae Jus veikia ir ar Jums yra saugu vairuoti.

- Zurzuvae taip pat gali sukelti mieguistuma, sulétéjusj mastyma, atminties sutrikimus, sumiSima
ir galvos svaigima dienos metu. Sis poveikis gali trukdyti Jums uzsiimti kasdiene veikla,
iskaitant ripinimasi vaiku. Jeigu jauciate bet kurj §i poveiki, neuzsiimkite galimai pavojinga
veikla.

Jeigu pastebéjote bet kurj i$ Siy poZymiy, pasakykite gydytojui.

Pasitarkite su gydytoju, prie§ pradédami vartoti Zurzuvae, jeigu manote, kad Jums tinka bet kuris

1§ Siy punkty:

- jeigu piktnaudziavote alkoholiu, neteisétais narkotikais arba paskirtais vaistais arba buvote
nuo jy priklausomas;

- jeigu sirgote depresija, turéjote nuotaikos sutrikimy arba minciy apie savizudybe arba
elgétés savizudiskai.

Pasitarkite su gydytoju, ar dél kity Jiisy vartojamy vaisty Jums negalima vartoti Zurzuvae.

Vaikams ir paaugliams
Sis vaistas néra skirtas jaunesniems kaip 18 mety vaikams ir paaugliams. Sioje amziaus grupéje
Zurzuvae neistirtas.

Kiti vaistai ir Zurzuvae

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui. Tai butina dél to, kad Zurzuvae gali turéti jtakos kai kuriy vaisty veikimui, ir kai
kurie vaistai gali turéti jtakos Zurzuvae veikimui. Kol vartojate Zurzuvae, kitus vaistus vartokite tik,
jeigu taip nurodé gydytojas.

Ypac svarbu pasakyti gydytojui arba vaistininkui, jeigu vartojate bet kurj i$ toliau nurodyty vaisty, nes
gali reikéti koreguoti Jisy Zurzuvae doze. Zr. 3 skyriuje , Kaip vartoti Zurzuvae*:
. vaistus, kurie gali didinti Zurzuvae koncentracijg kraujyje. Tarp jy yra vaistai, vartojami $ioms
bukléms gydyti:
- grybelinéms infekcijoms, pvz., ketokonazolas, pozakonazolas, vorikonazolas,
itrakonazolas;
- bakterinéms infekcijoms, pvz., antibiotikai klaritromicinas, josamicinas, telitromicinas,
troleandomicinas;
- Z1V infekcijai, pvz., ritonaviras, elvitegraviras, indinaviras, sakvinaviras, telapreviras,
danopreviras, lopinaviras, nelfinaviras, bocepreviras;
- véZiui, pvz., ceritinibas, idelalisibas, ribociklibas, tukatinibas;

. vaistai, kurie gali veikti nervy sistema, pvz.:

- vaistai nuo skausmo, tokie kaip opioidai (pvz., metadonas, tramadolis, morfinas,
oksikodonas, kodeinas);

- migdomieji vaistai, tokie kaip benzodiazepinai (pvz., diazepamas, lorazepamas), ir ne
benzodiazepiny grupés migdomieji vaistai (pvz., zolpidemas, zopiklonas);

- antidepresantai, sukeliantys mieguistuma (pvz., amitriptilinas, klomipraminas,
dozulepinas, doksepinas, mianserinas, mirtazapinas, trazodonas, trimipraminas);

- vaistai, vartojami traukuliams, nervy skausmui arba nerimui gydyti (pvz.,
gabapentinas ir pregabalinas);

. vaistai, kurie gali mazinti Zurzuvae poveikj, pvz.:

- rifampicinas (antibiotikas);
- jonaZolés preparatai (augaliniai vaistai vartojami depresijai gydyti);
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- fenobarbitalis (dar Zinomas kaip barbitiiratai, vartojami epilepsijai arba miego
sutrikimams gydyti);

- efavirenzas (vartojamas ZIV infekcijai gydyti);

- karbamazepinas, fenitoinas ir primidonas (vartojami traukuliams gydyti).

Jeigu Jums tinka kuris nors i§ pirmiau i§vardyty punkty (arba dél to nesate tikri), tai prie§ pradédami
vartoti Zurzuvae, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Zurzuvae vartojimas su alkoholiu

Kol vartojate Zurzuvae, nevartokite alkoholio ir nevartokite produkty, kuriy sudétyje yra alkoholio,
nepasitarg su gydytoju. Alkoholio vartojimas vartojant §j vaista gali sustiprinti Salutinj poveiki, pvz.,
mieguistuma.

Zurzuvae vartojimas su maistu ir gérimais
Kol vartojate Zurzuvae, venkite vartoti greipfrutus arba greipfruty sultis.

Néstumas
Zurzuvae gali pakenkti negimusiam kuidikiui. Jeigu esate néscia, Zurzuvae vartoti draudZiama.

Naudokite veiksmingg kontracepcijos metoda gydymo metu ir 7 dienas po gydymo. Pasitarkite su
slaugytoju arba gydytoju apie Jums tinkamus kontracepcijos metodus.

Jeigu gydymo Zurzuvae metu pastojote arba manote, kad galbiit esate néscia, nedelsdama
pasakykite gydytojui.

Zindymo laikotarpis
Zurzuvae iSsiskiria | gydomy motery pieng. Negalima zindyti kiidikio, nebent gydytojas nurodyty, kad
galite.

Jeigu Zindote arba planuojate zindyti kiidikj, nedelsdama pasakykite gydytojui.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Nevairuokite ir neuzsiimkite jokia galimai pavojinga veikla, pvz., nevaldykite mechanizmy,
maziausiai 12 valandy po Zurzuvae vartojimo (Zr. pirmiau pateikiama skirsnj ,,Jspé&jimai ir atsargumo
priemonés*).

Zurzuvae sudétyje yra nedidelis kiekis natrio

Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikSmes.

3. Kaip vartoti Zurzuvae

Visada vartokite $j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités i
gydytoja arba vaistininka.

Rekomenduojama dozé
Rekomenduojama dozé yra 50 mg (dvi 25 mg kapsulés), vartojama kartg per parg vakare. Vartokite jg

kasdien 14 dieny. Zurzuvae skiriamas tik vienam 14 dieny gydymo kursui.

Nenustokite vartoti Zurzuvae, kol nebaigsite 14 dieny gydymo kurso, net jeigu jauciatés geriau.
Paprastai simptomai pradeda geréti trecigja gydymo Zurzuvae dieng.

Jeigu Jus vargina Salutinis poveikis, gydytojas gali sumazinti dozg¢ iki 40 mg (dviejy 20 mg kapsuliy)
dozés, vartojamos kartg per parg vakare.
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Kai kurie vaistai gali sukelti Salutinj poveiki, jeigu vartojami tuo paciu metu kaip Zurzuvae. Jeigu
gydytojas skiria vieng i$ §iy vaisty, kol vartojate Zurzuvae, gydytojas gali sumazinti Zurzuvae doze,
kad biity i§vengta Salutinio poveikio, kai abu vaistai vartojami vienu metu.

Jei Jums yra vidutinio sunkumo arba sunkiy su inkstais susijusiy sutrikimy arba sunkiy kepeny
funkcijos sutrikimy, gydytojas paskirs 30 mg (vienos kapsulés) dozg, vartojama kartg per parg vakare.

Kaip vartoti Zurzuvae kapsules

- Nurykite Zurzuvae kapsule visa, jos nekramtydami ir neatidarydami.

- Vartokite Zurzuvae kartu su maistu, kuriame yra riebaly. Tai padés padidinti Zurzuvae
absorbcijg organizme, kad jis galéty veiksmingai gydyti PD. Tipiski riebaly turintys maisto
produktai:

- stiris, nenugriebtas pienas, nenugriebto pieno produktai ir jogurtas;

- mésa, riebi Zuvis;

- avokadai, humusas, sojy produktai (tofu);

- rieSutai, zemes riesuty sviestas, Sokoladas, riebaly turintys maistiniai batonéliai ar
gérimai.

Juos galima vartoti kaip valgj arba uzkand;.

Ka daryti pavartojus per didele Zurzuvae doze?

Jeigu pavartojote per didele Zurzuvae dozg, nedelsdami kreipkités j gydytojg arba vykite | artimiausios
ligoninés skubiosios pagalbos skyriy. Nevairuokite patys, nes galite pasijusti mieguisti. Visada su
savimi pasiimkite pazenklintg vaisto talpykle, net jeigu joje neliko kapsuliy, kad galétuméte parodyti
gydytojui.

PamirSus pavartoti Zurzuvae

Jeigu pamirSote pavartoti Zurzuvae, nebevartokite praleistos dozés, vartokite kita doze kitos dienos
vakare jprastu laiku. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.
Pacientas turi toliau vartoti Zurzuvae kartg per para, kol bus baigtas paskirtas gydymo kursas.

Nustojus vartoti Zurzuvae
Gydyma Zurzuvae galima laikinai nutraukti, tam nereikia laipsniskai mazinti dozés.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Vartojant §j vaista, gali pasireiksti toliau nurodytas Salutinis poveikis.

Labai dazZnas (gali pasireiksti ne reCiau kaip 1 i§ 10 asmeny):
- Apsniidimas ir mieguistumas;
- galvos svaigimas.

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):

- skystos iSmatos (viduriavimas);

- energijos trukumas;

- pasunkéjes informacijos jsiminimas;

- drebéjimas arba nevalingas kiino dalies drebéjimas;
- sumis§imo pojiitis.

Jeigu pastebéjote bet kurj pirmiau nurodyta Salutinj poveikj, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
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PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi_V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Zurzuvae

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant buteliuko arba lizdinés plokstelés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima.

Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
Laikyti Zemesn¢je kaip 25 °C temperatiiroje.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
6. Pakuotés turinys ir Kkita informacija

Zurzuvae sudétis

Veiklioji medZziaga yra zuranolonas.

Kiekvienoje Zurzuvae 20 mg kietojoje kapsuléje yra 20 mg zuranolono.
Kiekvienoje Zurzuvae 25 mg kietojoje kapsuléje yra 25 mg zuranolono.
Kiekvienoje Zurzuvae 30 mg kietojoje kapsuléje yra 30 mg zuranolono.
Pagalbinés medziagos yra

Kapsulés turinys: natrio kroskarmeliozé (E468), manitolis (E421); mikrokristaliné celiuliozé (E460);
koloidinis bevandenis silicio dioksidas (E551); natrio stearilfumaratas.

Kapsulés apvalkalas: Zelatina (E441); raudonasis gelezies oksidas (E172); titano dioksidas (E171);
geltonasis gelezies oksidas (E172).

Kapsulés uzrasas (juodas rasalas): amonio hidroksidas (E527); juodasis gelezies oksidas (E172);
propilenglikolis (E1520); Selako glaziira (E904).

Zurzuvae iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Zurzuvae 20 mg kietosios kapsulés yra kietosios kapsulés su Sviesiai oranziniu dangteliu ir dramblio
kaulo spalvos arba gelsvu korpusu, ant kuriy juodu rasalu iSspausdinta ,,S-217 20mg*.

Zurzuvae 25 mg kietosios kapsulés yra kietosios kapsulés su §viesiai oranziniu dangteliu ir Sviesiai
oranziniu korpusu, ant kuriy juodu rasalu i§spausdinta ,,S-217 25mg*.

Zurzuvae 30 mg kietosios kapsulés yra kietosios kapsulés su oranziniu dangteliu ir Sviesiai oranziniu
korpusu, ant kuriy juodu rasalu i§spausdinta ,,S-217 30mg"*.
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Kapsulés tiekiamos buteliuky pakuotése, kuriose yra:

- 14 arba 28 kietosios Zurzuvae 20 mg kapsulés,

- 14 arba 28 kietosios Zurzuvae 25 mg kapsulés arba
- 14 kietyjy Zurzuvae 30 mg kapsuliy.

Kapsulés tiekiamos lizdiniy ploksteliy pakuotése, kuriose yra:
- 28 kietosios Zurzuvae 20 mg kapsulés arba

- 28 kietosios Zurzuvae 25 mg kapsulés.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas

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

Jeigu apie $§j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien
Biogen Belgium N.V./S.A.
Tél/Tel: +32 2219 12 18

bbarapus
TII EBODAPMA
Ten.: +359 2 962 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

EMLGOa
Genesis Pharma SA
TnA: +30 210 8771500

Espaia
Biogen Spain SL
Tel: +34 91 310 7110

France
Biogen France SAS
Tel: +33 (0)1 41 37 95 95
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Lietuva
Biogen Lithuania UAB
Tel: +370 5259 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 o0.0.
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.1.
Tel: +39 02 584 9901

Kvnpog
Genesis Pharma Cyprus Ltd
TnA: +357 22765715

Latvija
Biogen Latvia SIA
Tel: + 371 68 688 158

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZirétas

Kiti informacijos Saltiniai

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

ISsami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

https://www.ema.europa.cu.
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