I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



véim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identific€t jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek lfigti zinot par jebkadam
iespgjamam neveélamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALUNOSAUKUMS
Zurzuvae 20 mg cietas kapsulas

Zurzuvae 25 mg cietas kapsulas
Zurzuvae 30 mg cietas kapsulas

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Zurzuvae 20 mg cietas kapsulas

Katra cieta kapsula satur 20 mg zuranolona (zuranolonum).

Zurzuvae 25 mg cietas kapsulas

Katra cieta kapsula satur 25 mg zuranolona (zuranolonum).

Zurzuvae 30 mg cietas kapsulas

Katra cieta kapsula satur 30 mg zuranolona (zuranolonum).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Cieta kapsula.

Zurzuvae 20 mg cietas kapsulas

1. izmé@ra (aptuveni 19 mm garas) cietas kapsulas ar gaisi oranzu vacinu un gandriz baltu [1dz gaisi
dzeltenu korpusu, uz kura ar melnu tinti uzdrukats “S-217 20mg”.

Zurzuvae 25 mg cietas kapsulas

1. izmera (aptuveni 19 mm garas) cietas kapsulas ar gaisi oranzu vacinu un gaisi oranzu korpusu, uz
kura ar melnu tinti uzdrukats “S-217 25mg”.

Zurzuvae 30 mg cietas kapsulas

1. izméra (aptuveni 19 mm garas) cietas kapsulas ar oranzu vacinu un gaisi oranzu korpusu, uz kura ar
melnu tinti uzdrukats “S-217 30mg”.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Zurzuvae ir paredzetas pecdzemdibu depresijas (postpartum depression, PD) arstéSanai pieaugusajiem
péc dzemdibam (skatit 5.1. apakSpunktu).



4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Ieteicama zuranolona deva ir 50 mg (divas 25 mg kapsulas), kuru lieto iekskigi vienu reizi diena
14 dienas ka vienu arst€Sanas kursu. Dati par papildu arstéSanu recidiva vai nepietickamas atbildes uz
zuranolonu gadijuma nav pieejami.

Devu var samazinat [idz 40 mg (divas 20 mg kapsulas), kuru lieto iekskigi vienu reizi diena 14 dienas,
ja pacients nepanes 50 mg devu (skatit 4.4. apakSpunktu). Ja nepiecieSams, zalu lietoSanu var partraukt
bez pakapeniskas devas samazinasanas.

Zuranolonu var lietot vienu pasu vai kombinacija ar pastavigu iekskigi lietojamu antidepresantu
pamatterapiju (skatit 4.4., 4.5. un 5.1. apakSpunktu).

Zuranolons jalieto vakara. Ja vakara deva ir izlaista, pacientam janorada, ka nakama deva jalieto
ierastaja laika nakamas dienas vakara. Pacients nedrikst lietot papildu kapsulas taja pasa diena, lai
aizvietotu aizmirsto devu. Pacientam jaturpina lietot zuranolons vienu reizi diena, lidz arst€$anas kurss
(14 dienas) ir pilniba pabeigts.

Vienlaiciga lietosana ar spécigiem CYP3A inhibitoriem
Ieteicama deva ir 30 mg iekskigi vienu reizi diena 14 dienu arstéSanas kursa veida, ja to lieto kopa ar

specigiem CYP3A inhibitoriem.

Ipasas pacientu populacijas

Nieru darbibas traucéjumi

leteicama deva pacientiem ar vidéji smagiem (aprékinatais glomerulu filtracijas atrums [aGFA] no 30
Iidz 59 ml/min) un smagiem nieru darbibas traucgjumiem (aGFA < 30 ml/min, kuriem nav
nepieciesama dialize) ir 30 mg iekskigi vienu reizi diena 14 dienu arsteé$anas kursa veida. Pacientiem
ar viegliem nieru darbibas traucgjumiem (aGFA no 60 lidz 89 ml/min) devas pielago$ana nav
nepiecieSama (skatit 5.2. apakSpunktu).

Aknu darbibas traucéjumi

Ieteicama deva pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem (C klase p&c Child-Pugh
klasifikacijas) ir 30 mg iekskigi vienu reizi diena 14 dienu arsteésanas kursa veida. Pacientiem ar
viegliem (A klase p&c Child-Pugh klasifikacijas) vai vid€ji smagiem aknu darbibas trauc€jumiem

(B klase p&c Child-Pugh klasifikacijas) devas pielagoSana nav nepiecieSama (skatit 5.2. apakSpunktu).

Pediatriska populdcija
Zurzuvae droSums un efektivitate, lietojot sievietem pec pubertates iestasanas, kas jaunakas par
18 gadiem, nav pieradita. Dati nav pieejami.

Zurzuvae nav piemerotas lietoSanai sievieteém pirms pubertates iestasanas.

LietoSanas veids

Zurzuvae jalieto iekskigi vienu reizi diena vakara kopa ar taukus saturosu partiku &dienreize vai ar
uzkodam (piem&ram, taukus saturosi piena produkti, gala un treknas zivis, avokado, humuss, sojas
produkti, rieksti, zemesriekstu sviests, Sokolade, taukus saturosi batonini vai dz€rieni) (skatit

5.2. apak$punktu).

Zurzuvae kapsulas janorij veselas.



4.3. Kontrindikacijas
e Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam
paligvielam.
e (Qriitnieciba (skattt 4.6. apakSpunktu).

4.4. Ipasibridinajumi un piesardziba lieto§ana

Pavajinata spéja vadit transportlidzeklus vai iesaistities potenciali bistamas darbibas

Zuranolons pavajina sp&ju vadit transportlidzeklus, jo tam piemit centralo nervu sistemu (CNS)
nomacosa iedarbiba. Pacientiem janorada, ka vini nedrikst vadit transportlidzekli vai iesaistities citas
potenciali bistamas darbibas vismaz 12 stundas p&c katras zuranolona devas lieto$anas. Pacienti
jabridina, ka vini, iesp&jams, nevar€s novertet savas sp&jas veikt §is darbibas (skatit 4.7. apakspunktu).

Centralo nervu sistému nomacosa iedarbiba

Zuranolonam var biit CNS nomacosa iedarbiba, kas izpauzas ka, pieméram, miegainiba un sedacija
(skattt 4.8. apak$punktu). Alkohols un citi CNS nomacosi lidzekli var pastiprinat CNS nomacoso
iedarbibu vai pasliktinat psihomotoras funkcijas (skatit 4.5. apakSpunktu).

Zuranolona deva jasamazina vai ta lietoSana pilniba japartrauc, nemot véra nevélamo blakusparadibu
smagumu un pacienta individualo jutibu pret §tm blakusparadibam (skatit 4.2. un 4.5. apakSpunktu).

Zalu mijiedarbibas

Jaizvairas no zuranolona vienlaicigas lietoSanas ar CYP3A induktoriem (skatit 4.5. apakspunktu).

Launpratiga lieto$ana un atkariba

Zuranolonam ir launpratigas lietoSanas potencials. Launpratigas lietosanas potenciala p&tijuma ar
cilvekiem, kuri lietoja CNS nomacosus lidzeklus izklaides noliika (N = 60), zuranolonam (30, 60 un
90 mg) bija no devas atkarigs launpratigas lietosanas potencials, salidzinot ar alprazolamu (1,5 mg un
3 mg), nemot vera pozitivus subjektivos raditajus: “zales patik”, “kopuma zales patik”, “zales lietosu

99 ¢

velreiz”, “apreibinosas”, “laba zalu iedarbiba”.
Pamatojoties uz klinisko p&tijumu datiem, zuranolonam ir zems fiziskas atkaribas potencials.

Jaievero piesardziba individiem, kuriem anamnéze ir parmeriga alkohola un citu vielu lietosana vai
atkariba.

Paligvielas

Natrija daudzums
Sts zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, — biitiba tas ir

.=

natriju nesaturosas”.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

CNS nomacosas zales un alkohols

Zuranolona 50 mg dienas devu atkartota lietoSana vienlaikus ar alkoholu vai alprazolamu izraisija
psihomotoro funkciju pasliktinasanos. Ja nav iesp&jams izvairities no vienlaicigas lietoSanas kopa ar
citam CNS nomacos$am zalém (pieméram, opioidi, benzodiazepini, benzodiazepinus nesaturosi miega
lidzekli, gabapentinoidi un sedaciju izraisosi antidepresanti), jaapsver devas samazinaSana (skatit

4.4, apakspunktu).



Citu zalu ietekme uz zuranolona farmakokinétiku

In vitro petijumos konstatgts, ka zuranolonu galvenokart metabolizé CYP3A.

CYP3A induktori

Lietojot rifampicinu (spécigs CYP3A induktors), sisttmiska zuranolona iedarbiba (laukums zem
liknes 1idz bezgalibai [AUCinf]) samazinas par 85% (skatit 5.2. apakSpunktu). Vienlaiciga zuranolona
un CYP3A induktora lietoSana samazina zuranolona iedarbibu, kas savukart var samazinat zuranolona
efektivitati. Jaizvairas no zuranolona vienlaicigas lietosanas kopa ar CYP3A induktoriem (piem&ram,
karbamazepins, fenobarbitals, fenitoins, primidons, rifampicins, asinszale un efavirenzs).

Specigi CYP3A inhibitori

Zuranolona vienlaiciga lietoSana kopa ar spécigu CYP3A inhibitoru pastiprina zuranolona iedarbibu.
Zuranolona sist€miska iedarbiba (AUCixr) palielinas par 62%, ja to lieto kopa ar itrakonazolu.
Zuranolona deva jasamazina lidz 30 mg, ja to lieto kopa ar specigu CYP3A inhibitoru (piemé&ram,
proteazes inhibitori, azolu grupas pretsénisu lidzekli, dazi makrolidi, piem&ram, klaritromicins vai
telitromicins) (skatit 4.2. apakSpunktu).

Greipfrutu saturosi produkti ir CYP3A inhibitori, tap&c zuranolona lietosanas laika jaizvairas no to
lietoSanas.

Pediatriska populacija

Mijiedarbibas petijumi ir veikti tikai pieaugusajiem.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kriti

Griitnieciba

Zuranolons ir kontrindic&ts gritniecibas laika (skatit 4.3. apakSpunktu). Dati par zuranolona lieto$anu
gritniecibas laika nav pieejami vai ir ierobezoti. PEtTjumi ar dzivniekiem pierada reproduktivo

toksicitati (skattt 5.3. apakSpunktu).

Sievietem reproduktiva vecuma arsteéSanas laika un 7 dienas p&c arst€Sanas beigam jalieto efektiva
kontracepcija. Pacientes jainforme par nepiecieSamibu lietot efektivu kontracepciju.

BaroS$ana ar kruti

Dati, kas iegiiti kliniskaja petijuma par laktaciju, liecina, ka zuranolona Itmenis cilvéka mates piena ir
zems. Aprékinata maksimala relativa deva zidainiem (relative infant dose, RID) bija < 1%. Lielakajai
dalai individu zuranolona koncentracija mates piena bija zemaka par kvantitativas noteikSanas robezu
6 dienas p&c pedgjas devas lietosanas (skatit 5.2. apakSpunktu). Zuranolona ietekme uz
jaundzimusSajiem/zidainiem, kas baroti ar kriiti, nav zinama, un ir ierobezoti dati par ta ietekmi uz
piena veidoSanos (skatit 5.3. apakSpunktu).

Zuranolona lietoSanas laika barosana ar kriiti japartrauc, ja vien p&c veselibas apriipes specialista
vertejuma ieguvumi no baroSanas ar kriiti parsniedz iesp&jamo risku b&rnam.

Fertilitate
Nav datu par zuranolona ietekmi uz cilveka fertilitati. Dati no p&tijjumiem ar dzivnieku téviniem un

matit€m neliecinaja par zuranolona ietekmi uz fertilitati vai reproduktivo funkciju, lietojot zales
kliiski nozimigas devas (skatit 5.3. apakSpunktu).



4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Zuranolons bitiski ietekm& sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Ir zinots, ka
zuranolons izraisa miegainibu, reiboni, sedaciju un apjukuma stavokli (skatit 4.8. apakSpunktu).

Divos datorizetos transportlidzekla vadiSanas simulacijas p&tijumos tika novertéts, vai zuranolona
30 mg un 50 mg devu lietoSana pirms gulétieSanas ietekmé transportlidzekla vadisanas spgjas
nakamaja r1ta, 9 stundas p&c devas lietoSanas. Veseliem pieaugusajiem spg&ja vadit transportlidzekli
bija trauceta atkariba no devas, kas tika lietota pirms gul€tieSanas gan peéc vienreizgjas, gan p&c
atkartotas lietoSanas vakaros. ledarbibas-reakcijas modelésana sanu pozicijas standartnovirzes
(standard deviation of lateral position, SDLP) datiem, kas iegiiti divos transportlidzekla vadiSanas
simulacijas pétijumos, noradija uz to, ka placebo korigéta SDLP limena mediana samazinas zem
sliekSna veértibas, kas atbilst 0,05% alkohola koncentracijai asinis, 12 stundas péc vienreizgjas devas
un péc 7 zuranolona devu lietoSanas vakaros.

Pacientiem janorada, ka vini nedrikst iesaistities potenciali bistamas darbibas, piem&ram, vadit
transportlidzekli vai apkalpot mehanismus, vismaz 12 stundas p&c katras zuranolona devas lietoSanas.
Pacienti jabridina, ka vini, iespg&jams, nevares novertet savas sp&jas veikt §is darbibas (skatit

4.4, apaksSpunktu).

4.8. Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezak zinotas zalu nevélamas blakusparadibas (NBP) bija miegainiba (27,6%), reibonis (13,3%)
un sedacija (11,2%). Nopietna nevélama blakusparadiba bija apjukuma stavoklis (1,3%).

Ar zuranolonu arstéto personu Tpatsvars, kuriem arsté$anu partrauca NBP dél, bija 2%. Sis NBP bija
miegainiba (2%) un sedacija (1%). Ar zuranolonu arsteto personu Ipatsvars, kuriem NBP dgl bija
nepieciesama devas samazinasana vai arst€Sanas partrauksana, bija 14,3%. Visbiezak zinotas NBP,
kuru dg] bija nepiecie$ama devas samazinasana vai arst€Sanas partraukSana, bija miegainiba (8,2%),
reibonis (6,1%) un sedacija (3,1%).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

NBP ir noraditas 1. tabula. NBP ir sakartotas atbilstosi organu sistému klasifikacijai (OSK) un to
sastopamibas biezumam. Biezuma kategorijas ir noteiktas $adi: loti biezi (>1/10), biezi (>1/100 lidz
<1/10), retak (=1/1 000 Iidz <1/100), reti (=1/10 000 lidz <1/1 000), loti reti (<1/10 000) un nav
zinams (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

1. tabula. Nevelamas blakusparadibas, kas radas pacientiem ar PD, kuri tika arstéti ar
zuranolonu

Nevelama
Organu sistemu klasifikacija (OSK) blakusparadiba BieZums
o .. Atminas traucjumi Biezi
Psihiskie traucgjumi — - - —
Apjukuma stavoklis Biezi
Miegainiba Loti biezi
. .. Reibonis Loti biezi
Nervu sistémas traucgjumi —— —
Sedacija Loti biezi
Trice Biezi
Kunga un zarnu trakta traucgjumi Caureja Biezi
Vispargji traucgjumi un reakcijas ievadiSanas vieta Nogurums Biezi




AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Miegainiba un seddcija

Starp pacientiem, kuri tika arstéti ar 50 mg zuranolona, miegainiba radas 26,5% pacientu un sedacija —
11,2% pacientu. Visi notikumi tika noverteti ka viegli l1dz vidgji smagi, 69,7% miegainibas notikumu
un 58,3% sedacijas notikumu radas pirmajas 2 arstésanas dienas.

Apjukuma stavoklis

Par apjukuma stavokli tika zinots 1 pacientam, kur§ san€ma 50 mg zuranolona un kuram p&c tam bija
nepieciesama devas samazinasana. Nopietns apjukuma stavoklis radas 1 pacientam, kur§ sanéma

30 mg, un tas izzuda taja pasa diena p&c arsteSanas partrauksanas, atsakot arst€Sanu ar samazinatu
devu.

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad¢jadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Pirmsregistracijas kliniskajos pétijumos tika zinots par vienu tisas zuranolona pardozésanas gadijumu.
Pacients bija lietojis 330 mg (6,5 reizes parsniedz maksimalo ieteicamo devu (MID)) zuranolona, un
tika zinots, ka vinam bija izmainits apzinas stavoklis. Pacienta stavoklis uzlabojas nakamaja diena pec
arst€Sanas ar intravenozi ievadamiem skidrumiem.

Zuranolona pardozeSana var izraisit parmerigu CNS nomakumu (skatit 4.4 un 4.8. apakSpunktu).
Zuranolona pardozeSanas gadijuma nav specifiska antidota. JanodroSina atbalstosi pasakumi, nemot
vera pacienta klmisko stavokli.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasSibas

Farmakoterapeitiska grupa: psihoanaleptiskie lidzekli, citi antidepresanti, ATK kods: NO6AX31

Darbibas mehanisms

Zuranolons ir sintgtisks neiroaktivs steroids (NAS), un tas ir gamma-aminosviestskabes-A (GABA4)
receptora specigs pozitivs alosterisks modulators. Zuranolons palielina GABA atkarigo aktivitati
sinaptiskajos un ekstrasinaptiskajos GABAAx receptoros, ka arT in vitro petijumos ir pieradits, ka tas
palielina GABAA receptoru ekspresiju uz stinu virsmas. Zuranolonam var biit antidepresanta iedarbiba,
pastiprinot GABA atkarigo inhibiciju.

Farmakodinamiska iedarbiba

Sirds elektrofiziologija

Lietojot devu, kas I1dz 2 reizé€m parsniedz MID, zuranolons neizraisa kltniski nozimigu QTc intervala
pagarinasanos, ka art tam nav nekadas citas kliniski nozimigas ietekmes uz citiem
elektrokardiografijas (EKG) parametriem.


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

Kliniska efektivitate un droSums

Zuranolona efektivitate, arstgjot sievietes ar PD, tika pétita randomizéta, dubultakla, paralelu grupu,
placebo kontroléta daudzcentru pétijuma (217-PPD-301 [NCT04442503]). Sievietes vecuma no 18
lidz 45 gadiem tika randomizgtas attieciba 1:1, lai sanemtu 50 mg zuranolona vai placebo iekskigi
vienu reizi diena. Iesaistito pacientu kop&jais punktu skaits 17 punktu Hamiltona depresijas vertéSanas
(17-item Hamilton Depression Rating, HAMD-17) skala sakotng&ji bija > 26. Pacienti atbilda ari LDE
kriterijiem atbilstosi Psihisko trauc&jumu diagnostikas un statistikas rokasgramatas 5. izdevuma
(Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders — 5th edition, DSM-5) sniegtajiem krit€rijiem.
Ierobezojosie kriteriji bija simptomu rasanas tresaja trimestri vai 4 ned€lu laika péc dzemdibam.
Pacienti uzsaka arsteSanos ne vélak ka 12 meénesus péc dzemdibam. Pacienti tika noveroti 4 ned¢las
péc 14 dienu arstesanas kursa.

2. tabula. Populacijas raksturlielumi

Parametrs 217-PPD-301+
(SKYLARK)
Vecums (gadi) — vidgjais (min., maks.) 30 (19, 44)
Pastaviga iek3kigi lietojama antidepresanta” devu lietosana vismaz
. Lo _ 15%
30 dienas pirms sakumstavokla
Baltadainie 70%
Rase Melnadainie vai afroamerikani 22%
Aziati 1%
Cita/jaukta 7%
Tautiba Spanu vai latinamerikanu 39%
Kermena masas indekss (kg/m*) — vid&jais (min., maks.) 30 (19, 45)
Pacienti ar PD attistibu p&c dzemdibam un pirmo 4 ned€lu laika
_ o ’ 67%
p&c dzemdibam
HAMD-17 kopgjais punktu skaits sakumstavokli — vidgjais (min., 28.7 (21, 36)
maks.)
x;ils);{S kopégjais punktu skaits sakumstavokli — vid&jais (min., 353 (22, 49)

HAMD-17 = Hamiltona depresijas vert€sanas (Hamilton Depression Rating) skala; MADRS = Montgomerija-Asberga
depresijas vertesanas skala (Montgomery-Asberg Depression Rating Scale); min. = minimalais punktu skaits; maks. =
maksimalais punktu skaits.

* Petfjumos vargja piedaltties individi, kuri pastavigi lietoja (> 30 dienas) antidepresantu (AD) devas, iznemot nefazodonu,
trazodonu vai breksanolonu. Visbiezak lietotais AD bija sertralins.

T Pilna analizes kopa (PAK)

Salidzinot ar placebo, pétijuma tika konstatéts parakums attieciba uz primaro méerka kriteriju,
depresijas simptomu izmainam no sakumstavokla Iidz 15. dienai, kas noteiktas, izmantojot ar HAMD-
17 kopgjo punktu skaitu. Efektivitates rezultatu kopsavilkums petijuma 217-PPD-301 sniegts 3. tabula.



3. tabula. Efektivitates rezultatu kopsavilkums pétijuma 217-PPD-301

Zuranolons D

Plafegbo 50 mg veértiba
Efektivitates merka kriterijs N=97) 1 N=98) *
Primarais merka kriterijs:
’ =90
15. diena (EOT) (nn p ) m=93)
HAMD-17 kopégja punktu skaita LS vidgjas izmainas (SK), salidzinot ar © 82’3) -15,6 (0,817) | 0,0007

sakumstavokli

LS vidgja arstesanas atskiriba (95% TI) -4,0 (-6,3; -1,7)

Sekundarie merka kriteriji

3. diena (n=96) (n=98)
H_AMD—_17 kopgja punktu skaita LS videjas izmainas (SK), salidzinot ar -6,1 9.5 (0.704) 0,0008
sakumstavokli (0,710) AT

LS vidgja arstesanas atskiriba (95% TI) -3,4(-5,4;-1,4)
28. diena (n=285) (n="77)
H_AMD—_17 kopéjé punktu skaita LS vidgjas izmainas (SK), salidzinot ar -13,4 1163 (0.884) 0,0203
sakumstavokli (0,875) AT

LS vidgja arstesanas atskiriba (95% TI) -2,9 (-5,4; -0,5)
45. diena (n=285) (n = 84)
H_AMD—_17 kopgja punktu skaita LS vidgjas izmainas (SK), salidzinot ar -14,4 17,9 (0.903) 0,0067
sakumstavokli (0,902) AT

LS vidgja arstésanas atskiriba (95% TI) -3,5 (-6,0; -1,0)
15. diena (n=90) (n=93)
Pacientu skaits (%) ar atbildes reakciju saskana ar HAMD-17"" ¢ 35(38,9)| 53(57,0)

Relafivais risks (95% TI)| 1,409 (1,038; 1,912) | 0,0278
Riska izmainas (95% TI) 0,164 (0,022; 0,307) | 0,0239

15. diena (n=90) (n=93)
Pacientu skaits (%) ar atbildes reakciju saskana ar CGI-I § 42 (46,7)| 62 (66,7)

Relafivais risks (95% TI)| 1,422 (1,097; 1,843) | 0,0078
Riska izmainas (95% TI)| 0,195 (0,055; 0,336) | 0,0065

CGI-I = Kopgja kliniska iespaida — uzlabojuma skala (Clinical Global Impression Improvement scale); EOT = arstéSanas
beigas (end of treatment); HAMD-17 = Hamiltona depresijas vert€sanas skala; N = pacientu skaits PAK; n = pacientu
skaits, kas ieradusies uz viziti; TI = ticamibas intervals; LS = mazakais kvadrats; SK = standarta kluda.

* LS vidgjas vertibas un atbilstosas p vertibas ar TI ir no jauktu efektu modelu analizes atkartotiem m&rfjumiem (mixed
model for repeated measures, MMRM). Relativie riski, riska atskiribas un atbilstosas p vertibas ar TI ir no modelos
balstitas visparinato aprékinu vienadojumu (generalized estimation equation, GEE) analizes.

** HAMD-17 atbildes reakcija ir definéta ka > 50% samazinajums, salidzinot ar sakotn&jo HAMD-17 kop€jo punktu skaitu.

+ Starp dalibniekiem, kuriem bija HAMD-17 atbildes reakcija 15. diena, trijiem (5,7%) pacientiem novéroja recidivu
(definéts ka vismaz 2 secigas reizes, kad HAMD-17 kopgjais punktu skaits bijis > 20 p&c 15. dienas) 50 mg zuranolona
grupa, un nevienam nebija atsitiena efekta (definéts ka jebkads HAMD-17 kopgjais punktu skaits pec 15. dienas, kas lielaks
par vai vienads ar kopgjo punktu skaitu sakumstavokl).

I CGI-I atbildes reakcija ir defin€ta ka loti butisks vai butisks CGI-I punktu skaita pieaugums.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentira atlick pienakumu iesniegt p&tijumu rezultatus Zurzuvae viena vai vairakas
pediatriskas populacijas apaksgrupas pécdzemdibu depresijas arstésanai (informaciju par lietoSanu
berniem skatit 4.2. apakSpunkta).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

UzsukS$anas

Lietojot 50 mg zuranolona vienu reizi diena, novéroja ta uzkrasanos, par ko liecina aptuveni 1,5 reizes
augstaka sistemiska iedarbiba, un lidzsvara koncentracija tika sasniegta péc 3 [idz 5 dienam.


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

P&c iekskigas devas lietoSanas maksimala zuranolona koncentracija tiek sasniegta 5 1idz 6 stundu
laika.

Ediena ietekme

P&c 30 mg zuranolona lietoSanas veseliem brivpratigajiem maksimala koncentracija seruma (Cpax)
palielinajas par 228% un AUC palielinajas par 55%, ja zales lietoja kopa ar maltiti, kurai bija zems
tauku saturs (400 Iidz 500 kaloriju, 25% tauku), salidzinot ar za]u lietoSanu tuksa dusa. Cumax
palielinajas par 334% un AUC palielinajas par 90%, ja zales lietoja kopa ar maltiti, kurai bija augsts
tauku saturs (800 Iidz 1000 kaloriju, 50% tauku), salidzinot ar zalu lieto$anu tuk3a dasa. Ediens
neietekmgja laiku 11dz maksimalas koncentracijas sasniegSanai (tmax). Devu diapazona Iidz 90 mg
iedarbiba saglabajas aptuveni lineari proporcionala devai, &dot vidgji treknu maltiti (700 kaloriju, 30%
tauku).

Izkliede

Zuranolona izkliedes tilpums péc iekSkigas lietoSanas ir augsts (> 500 1) un nebija atkarigs no devas.
Zuranolons neizplatijas galvenokart eritrocTtos.

Zuranolons liela méra (> 99,5%) saistas ar plazmas olbaltumvielam.

Ekskrécija mates piend

Zuranolona ekskrécija cilveka mates piena tika pétita grupa, kura bija 14 veselas sievietes, kuras
baroja bérnu ar kriti un kuras katru dienu 5 dienas iekskigi lietoja 30 mg zuranolona. Lidzsvara
koncentracija (5. diena) aprekinata dienas deva zidainim bija zema (apméram 0,00135 mg/kg/diena),
un vidgja RID bija 0,357%, salidzinot ar mates devu. Simulacija sagaidama vid&ja RID, kas saistita ar
50 mg mates devu, bija 0,738% zidainim ar piena paterinu 150 ml/kg/diena un 0,984% zidainim ar
piena paterinu 200 ml/kg/diena.

Biotransformacija

Zuranolons tiek plasi metabolizéts, un CYP3A ir identificets ka galvenais iesaistitais enzims. Nebija
cilveka metabolitu, kas cirkulacija bija > 10% apmera no kopgja ar zaleém saistita materiala, un neviens
netiek uzskatits par tadu, kas nodroSinatu zuranolona terapeitisko iedarbibu.

Zuranolons nav CYP1A2, CYP2B6 vai CYP2C19 inhibitors, un nav sagaidams, ka kliniski nozZimigas
koncentracijas tas butu CYP2B6, CYP2CS8, CYP2C9, CYP2D6 vai CYP3A4 inhibitors.

Nav sagaidams, ka zuranolons kliniski nozimigas koncentracijas biis BSEP, BCRP, MDR1, MATEI,
MATE2-K, OATI1, OAT3, OATP1B1, OATP1B3, OCT1 vai OCT2 inhibitors. Zuranolons nav P-
glikoproteina substrats.

Kliniskie zalu mijiedarbibas pétijumi liecina, ka atkartota zuranolona lietoSana pirms simvastatina
(CYP3A substrata) vai bupropiona (CYP2B6 substrata) lietoSanas neietekméja simvastatina vai
bupropiona iedarbibu. Nav sagaidams, ka zuranolons izraisTs zalu mijiedarbibu, inducgjot CYP450
enzimus.

Eliminacija
Zuranolona eliminacijas pusperiods (ti2) pieaugusajiem ir aptuveni no 19,7 lidz 24,6 stundam.

......

32,7 l/h.

Ekskrécija
P&c radioaktivi iezim&ta zuranolona iekskigas lietoSanas 45% devas izdalijas urina metabolitu veida ar

nenozimigu neizmainita zuranolona daudzumu un 41% izkarnijumos metabolitu veida ar mazak neka
2% neizmainita zuranolona daudzumu.
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Farmakokinétika Ipasas pacientu grupas

Svars, rase vai vecums
Zuranolona farmakokingtika (PK) veseliem cilvékiem un individiem ar PD bija lidziga.

Melnadainajiem vai afroamerikaniem bija par 14% augstaks CL/F, salidzinot ar citu rasu parstavjiem
(aziatiem, baltadainajiem vai citiem), tacu $is picaugums nebija kliniski nozimigs.

Deva nav japielago atkariba no kermena masas, rases vai vecuma.

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar vid&ji smagiem (aGFA no 30 Iidz 59 ml/min) un smagiem (aGFA no 15 Iidz 29 ml/min)
nieru darbibas trauc€jumiem bija palielinata zuranolona iedarbiba (skatit 4.2. apakSpunktu).
Zuranolons nav pétits pacientiem ar aGFA < 15 ml/min, kuriem nepiecie$ama dialize (skatit

4.2. apaksSpunktu).

Aknu darbibas traucéjumi

Zuranolona Cpax un AUCiq pacientiem ar viegliem (A klase pec Child-Pugh klasifikacijas) vai vidgji
smagiem (B klase p&c Child-Pugh klasifikacijas) aknu darbibas trauc€jumiem bija tadas paSas ka
veseliem individiem. Pacientiem ar smagiem (C klase pec Child-Pugh klasifikacijas) aknu darbibas
traucgjumiem Cnax bija par 24% zemaka un AUCi,r bija par 56% augstaka (skatit 4.2. apakSpunktu).

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpétijumos iegitie dati par farmakologisko dro§umu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, iespgjamu kancerogenitati neliecina par 1pasu risku cilvekam.

Reproduktiva toksicitate

Zurku embrija un augla attistibas pivotalaja pétijuma tika novérots zems augla anomaliju sastopamibas
biezums, lietojot vidgji lielas un lielakas devas. Nenoverotas nelabvéligas ietekmes [imenis (n0
observed adverse effect level, NOAEL) attistibas gadijuma bija 2,5 mg/kg/diena. Lietojot So devu,
iedarbiba aptuveni 3 reizes parsniedz sagaidamo iedarbibu cilvekiem. Pelém, lietojot vidgji lielas un
lielakas devas, biezak tika noverota aukslgju skeltne, kas var€tu biit saistits ar mazaku augla kermena
masu. NOAEL iedarbibas robeza bija 1,9 reizes augstaka par sagaidamo iedarbibu cilveékiem. TruSiem
malformacijas netika noverotas, tomér visas parbauditas devas izraisija iedarbibu, kas bija zemaka par
sagaidamo iedarbibu cilvekiem.

Prenatalas/postnatalas attistibas p&tijuma ar zurkam, lietojot vid&ji liclas un lielakas devas, tika
noverota pilniga metiena bojaeja un palielinata mazulu mirstiba nepietickamas zidisanas dél. NOAEL
prenatalas un postnatalas attistibas gadijuma bija pie zemakam devam, ka rezultata iedarbibas robeza
bija divreiz augstaka neka sagaidama iedarbiba cilvekiem.

Pie zuranolona iedarbibas, kas 5,6 reizes parsniedz MID, tika noverots relativs neironu bojaejas
pieaugums zurkam, kuras tika paklautas vienai zuranolona devai 7. pé€cdzemdibu diena, kas cilvékiem
atbilst smadzenu attistibas periodam, sakot no griitniecibas tresa trimestra un turpinoties dazus gadus
p&c dzimsanas.

Toksicitate dzivnieku mazuliem

Atrades no pétijumiem par zurku mazulu toksicitati, kas bija saistita ar zuranolona lietoSanu, atbilda
tam, kas noverotas picaugusiem dzivniekiem.
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Kapsulas saturs

Kroskarmelozes natrija sals (E468)

Mannits (E421)

Mikrokristaliska celuloze (E460)
Koloidalais beztdens silicija dioksids (E551)
Natrija stearilfumarats

Kapsulas apvalks

Zelatins (E441)

Sarkanais dzelzs oksids (E172)
Titana dioksids (E171)
Dzeltenais dzelzs oksids (E172)

Kapsulas uzdruka (melna tinte)

Amonija hidroksids (E527)

Melnais dzelzs oksids (E172)
Propilenglikols (E1520)

Sellaka (E904)

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. UzglabaSanas laiks

4 gadi.

6.4. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi
Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Zurzuvae 20 mg cietas kapsulas

Augsta blivuma polietiléna (ABPE) pudeles ar bérniem neatveramiem polipropiléna vaciniem ar
piekausétu hermétisku parklajumu. Iepakojuma lielumi ir 14 vai 28 cietas kapsulas.

Ar polivinilhloridu (PVH) lamingts polihlortrifluoretiléna (PHTFE) aluminija blisteris.
Iepakojuma lielums ir 28 kapsulas 1 kastitg.

Zurzuvae 25 mg cietas kapsulas

ABPE pudeles ar bérniem neatveramiem polipropiléna vaciniem ar piekaus€tu hermétiski parklajumu.
Iepakojuma lielumi ir 14 vai 28 cietas kapsulas.

Ar PVH laminéts PHTFE aluminija blisteris. Iepakojuma lielums ir 28 kapsulas 1 kastite.
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Zurzuvae 30 mg cietas kapsulas

ABPE pudeles ar berniem neatveramu polipropiléna vacinu ar piekaus€tu hermétisku parklajumu.
Iepakojuma lielums ir 14 kapsulas.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

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

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums:

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir piecejama Eiropas Zalu agenttiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.
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II PIELIKUMS
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI
VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A. RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

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

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesniegianas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

Registracijas apliecibas ipasniekam jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais droSuma
zinojums 6 ménesu laika péc registracijas apliecibas pieskirSanas.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas TpaSniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas stkak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo Ipasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozZimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE PUDELEI- 20 mg KAPSULAS

1. ZALUNOSAUKUMS

Zurzuvae 20 mg cietas kapsulas
zuranolonum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra kapsula satur 20 mg zuranolona.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

14 cietas kapsulas
28 cietas kapsulas

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI TIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS
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11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

zurzuvae 20 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE PUDELEI- 20 mg KAPSULAS

1. ZALUNOSAUKUMS

Zurzuvae 20 mg cietas kapsulas
zuranolonum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra kapsula satur 20 mg zuranolona.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

14 cietas kapsulas
28 cietas kapsulas

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI TIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS
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11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Biogen Netherlands B.V.

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE PUDELEI- 25 mg KAPSULAS

1. ZALU NOSAUKUMS

Zurzuvae 25 mg cietas kapsulas
zuranolonum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra kapsula satur 25 mg zuranolona.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

14 cietas kapsulas
28 cietas kapsulas

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

zurzuvae 25 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE PUDELEI- 25 mg KAPSULAS

1. ZALUNOSAUKUMS

Zurzuvae 25 mg cietas kapsulas
zuranolonum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra kapsula satur 25 mg zuranolona.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

14 cietas kapsulas
28 cietas kapsulas

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI TIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS
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11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Biogen Netherlands B.V.

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE PUDELEI- 30 mg KAPSULAS

1. ZALU NOSAUKUMS

Zurzuvae 30 mg cietas kapsulas
zuranolonum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra kapsula satur 30 mg zuranolona.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

14 cietas kapsulas

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet licto$anas instrukciju.

Iekskigai lietosanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS
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11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/25/1977/007

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

zurzuvae 30 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE PUDELEI- 30 mg KAPSULAS

1. ZALUNOSAUKUMS

Zurzuvae 30 mg cietas kapsulas
zuranolonum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra kapsula satur 30 mg zuranolona.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

14 cietas kapsulas

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS
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11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Biogen Netherlands B.V.

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/25/1977/007

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE BLISTERIM- 20 mg KAPSULAS

1. ZALU NOSAUKUMS

Zurzuvae 20 mg cietas kapsulas
zuranolonum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra kapsula satur 20 mg zuranolona.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

28 cietas kapsulas

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet licto$anas instrukciju.

Iekskigai lietosanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS
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11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/25/1977/003

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

zurzuvae 20 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

IEKSEJA KASTITE BLISTERIM- 20 mg KAPSULAS

1. ZALU NOSAUKUMS

Zurzuvae 20 mg cietas kapsulas
zuranolonum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra kapsula satur 20 mg zuranolona.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

28 cietas kapsulas

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet licto$anas instrukciju.
Iekskigai lietosanai.

1. Nospiediet un turiet.
Izvelciet.

Nospiediet un turiet nospiestu pogas galu kreisaja puse.
Turot pogu nospiestu, izvelciet ieliktni no labas puses.

N —

NEPIEEJAMA VIETA

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Biogen Netherlands B.V.

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/25/1977/003

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS - 20 mg KAPSULAS

1. ZALU NOSAUKUMS

Zurzuvae 20 mg cietas kapsulas
zuranolonum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Biogen Netherlands B.V.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE BLISTERIM- 25 mg KAPSULAS

1. ZALU NOSAUKUMS

Zurzuvae 25 mg cietas kapsulas
zuranolonum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra kapsula satur 25 mg zuranolona.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

28 cietas kapsulas

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet licto$anas instrukciju.

Iekskigai lietosanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS
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11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/25/1977/006

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

zurzuvae 25 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

IEKSEJA KASTITE BLISTERIM- 25 mg KAPSULAS

1. ZALU NOSAUKUMS

Zurzuvae 25 mg cietas kapsulas
zuranolonum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra kapsula satur 25 mg zuranolona.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

28 cietas kapsulas

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet licto$anas instrukciju.
Iekskigai lietosanai.

1. Nospiediet un turiet.
Izvelciet.

Nospiediet un turiet nospiestu pogas galu kreisaja puse.
Turot pogu nospiestu, izvelciet ieliktni no labas puses.

N —

NEPIEEJAMA VIETA

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Biogen Netherlands B.V.

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/25/1977/006

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS - 25 mg KAPSULAS

1. ZALU NOSAUKUMS

Zurzuvae 25 mg cietas kapsulas
zuranolonum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Biogen Netherlands B.V.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

39




B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Zurzuvae 20 mg cietas kapsulas

Zurzuvae 25 mg cietas kapsulas

Zurzuvae 30 mg cietas kapsulas
zuranolonum

v§im zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identific€t jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Jis varat palidzgt, zinojot par jebkadam novérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadze€s parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sts zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja §iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Zurzuvae un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Zurzuvae lietoSanas
Ka lietot Zurzuvae

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Zurzuvae

Iepakojuma saturs un cita informacija

S

1. Kas ir Zurzuvae un kidam noliikam to lieto

Kas ir Zurzuvae
Zurzuvae ir antidepresants, ko lieto pécdzemdibu depresijas (PD) arst€Sanai. To jalieto pec
dzemdibam pieaugusajiem vecuma no 18 gadiem.

Kadam noliikam lieto Zurzuvae
Pecdzemdibu depresija ir depresija, kas sakas griitniecibas laika vai neilgi pec dzemdibam.

Simptomi var but slikts garastavoklis vai skumjas, miega traucgjumi, kermena masa izmainas,
koncentrésanas gritibas, nevertibas sajlita, intereses zudums par iecienitakajam aktivitatém un leénuma
vai trauksmes sajtta.

Ka Zurzuvae darbojas

Zurzuvae pastiprina GABA (gamma-aminosviestskabes) iedarbibu uz smadzenu receptoriem. GABA
ir iesaistita garastavokla reguléSana. Pastiprinot GABA aktivitati, Zurzuvae var labvéligi ietekmét
depresijas skartas smadzenu dalas. Parasti simptomi sak mazinaties Zurzuvae 14 dienu arstéSanas
kursa treSaja diena.

2. Kas Jums jazina pirms Zurzuvae lietoSanas
Nelietojiet Zurzuvae $ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret zuranolonu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu;
- ja Jis esat griitniece.

41



Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Zurzuvae var ietekmét apzinu un samazinat modribu. Pirms Zurzuvae lietoSanas ir svarigi

parrunat §is iespéjamas blakusparadibas ar arstu vai farmaceitu.

- Nevadiet transportlidzekli vismaz 12 stundas p&c katras Zurzuvae devas lietoSanas. Jus,
iesp&jams, nespesiet noteikt, cik liela méra Zurzuvae ietekmé Jiis un vai spgjat drosi vadit
transportlidzekli.

- Zurzuvae var izraisit arT miegainibu, paléninatu domasanu, atminas trauc€jumus, apjukumu un
reiboni dienas laika. Sis blakusparadibas var traucét ikdienas aktivitates, tai skaita ietekmét
sp&ju apripét savu bérnu. Neveiciet potenciali bistamas darbibas, ja izjitat kadu no STm
blakusparadibam.

Pastastiet arstam, ja pamanat kadu no §Tm pazimém.

Pirms Zurzuvae lietoSanas konsultéjieties ar arstu, ja uzskatat, ka kaut kas no min€ta attiecas uz

Jums:

- ja esat launpratigi lietojis vai Jums ir atkariba no alkohola, narketikam vai recepSu zalém,;

- ja Jums ir bijusi depresija, garastavokla problémas vai domas par pasnavibu vai tam Iidziga
uzvediba.

Pastastiet arstam par zalém, ko jau lietojat, lai vins noteiktu, vai tas drikst lietot kopa ar Zurzuvae.

Bérni un pusaudzi
Sts zales nav paredz€&tas beérniem un pusaudziem, kas jaunaki par 18 gadiem. Zurzuvae $aja vecuma
grupa nav parbauditas.

Citas zales un Zurzuvae

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu
lietot. Tas ir nepiecieSams, jo Zurzuvae var ietekm@t dazu zalu darbibu un dazas zales var ietekmet
Zurzuvae darbibu. Lietojiet citas zales Zurzuvae lietosanas laika tikai tad, ja arsts ir teicis, ka drikstat
to darit.

It Tpasi pastastiet arstam vai farmaceitam, ja lietojat kadas no $Im zalém, jo, iesp&jams, Jums ir
nepiecieSams pielagot Zurzuvae devu. Skatit 3. punktu “Ka lietot Zurzuvae”:
. zales, kas var paaugstinat Zurzuvae Iimeni asinis. Tas ir zales, ko lieto, lai arstétu:
- séniSu infekcijas, piemeram, ketokonazols, posakonazols, vorikonazols, itrakonazols;
- bakterialas infekcijas, pieméram, tadas antibiotikas ka klaritromicins, josamicins,
telitromicins, troleandomicins;
- HIV infekciju, piemé&ram, ritonavirs, elvitegravirs, indinavirs, sahinavirs, telaprevirs,
danoprevirs, lopinavirs, nelfinavirs, boceprevirs;
- vézi, piem&ram, ceritinibs, idelalisibs, ribociklibs, tukatinibs.

. zales, kas var ietekmét nervu sist€ému, piemeéram:

- pretsapju lidzeklus, pieméram, opioidus (pieméram, metadons, tramadols, morfins,
oksikodons, kodeins);

- miega lidzeklus, pieméram, benzodiazepini (piemeéram, diazepams, lorazepams) un
benzodiazepinus nesaturosi miega lidzekli (pieméram, zolpidéms, zopiklons);

- antidepresantus, kas izraisa miegainibu (piemé&ram, amitriptilins, klomipramins,
dosulepins, doksepins, mianserins, mirtazapins, trazodons, trimipramins);

- zales, ko lieto krampju, nervu sapju vai trauksmes arsté$anai (pieméram, gabapentins
un pregabalins).

. zales, kas var samazinat Zurzuvae iedarbibu, piem&ram:
- rifampicinu (antibiotika);
- asinszali (augu izcelsmes Iidzeklis depresijas arsteésanai);
- fenobarbitalu (pazistams ar1 ka barbiturati, ko lieto epilepsijas vai miega traucgjumu
arst€Sanai);
- efavirenzu (licto HIV infekcijas arst€Sanai);

42



- karbamazepinu, fenitoinu un primidonu (licto krampju arstésanai).

Pirms Zurzuvae lietoSanas konsultéjieties ar arstu vai farmaceitu, ja kaut kas no iepriek§ minéta
attiecas uz Jums (vai neesat par to parliecinats).

Zurzuvae kopa ar alkoholu

Nelietojiet alkoholu un nelietojiet alkoholu saturoSus izstradajumus, kamér lietojat Zurzuvae, ieprieks
nekonsultgjoties ar arstu. Alkohola lietosana $o zalu lietoSanas laika var pastiprinat tadu
blakusparadibu ka miegainiba.

Zurzuvae kopa ar uzturu un dzeérienu
Zurzuvae lietoSanas laika izvairieties no greipfriitu vai greipfritu sulas lietoSanas.

Griitniectba
Zurzuvae var kaitét nedzimusam bérnam. Nelietojiet Zurzuvae, ja esat griitniece.

Arsté3anas laika un 7 dienas péc arstéanas beigam jalieto efektiva kontracepcija. Konsult&jieties ar
medmasu vai arstu, lai noteiktu Jums piemérotu kontracepciju.

Nekavéejoties pastastiet arstam, ja arst€Sanas ar Zurzuvae laika Jums iestajas griitnieciba vai
domajat, ka esat griitniece.

BaroSana ar kriti
Zurzuvae izdalas mates piena. Jiis nedrikstat barot bé&rnu ar kriiti, ja vien arsts nav noradijis citadi.

Nekavéjoties pastastiet arstam, ja barojat bérnu ar kriiti vai planojat to darit.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

Nevadiet transportlidzeklus un nepiedalieties nekadas potenciali bistamas darbibas, piem&ram,
neapkalpojiet mehanismus vismaz 12 stundas p&c Zurzuvae lietoSanas (skatit sadalu augstak
Bridinajumi un piesardziba lietoSana).

Zurzuvae satur nenozimigu natrija daudzumu
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, — biitiba tas ir “natriju nesaturosas”.
3. Ka lietot Zurzuvae

Vienmer lietojiet §1s zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Ieteicama deva
Ieteicama deva ir 50 mg (divas 25 mg kapsulas), ko lieto iekskigi vienu reizi diena vakara. Lietojiet to
katru dienu 14 dienas. Zurzuvae ir paredzetas tikai vienam 14 dienu arstéSanas kursam.

Nepartrauciet lietot Zurzuvae, kamer neesat pabeidzis 14 dienu arst€Sanas kursu, pat ja Jus jutaties
labak. Parasti simptomi sak samazinaties treSaja diena pec Zurzuvae lietoSanas uzsaksanas.

Ja Jums ir izteiktas blakusparadibas, arsts var samazinat devu lidz 40 mg (divam 20 mg kapsulam), kas
jalieto vienu reizi diena vakara.

Dazas zales var izraisit blakusparadibas, ja tas lieto vienlaicigi ar Zurzuvae. Ja arsts Jums paraksta
kadas no §tm zalem, kamer lietojat Zurzuvae, arsts var samazinat Zurzuvae devu, lai noverstu

blakusparadibas, lietojot abas zales vienlaikus.

Ja Jums ir vid&ji smagi vai smagi nieru darbibas traucgjumi, vai smagi aknu darbibas traucgjumi, arsts
parakstis 30 mg (viena kapsula) devu, kas jalieto vienu reizi diena vakara.
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Ka lietot Zurzuvae kapsulas

- Norijiet Zurzuvae kapsulas veselas, tas nekoslajot un neatverot.

- Lietojiet Zurzuvae kopa ar partiku, kas satur taukus. Tas palidz€s pastiprinat Zurzuvae
uzstksanos organisma, lai tas biitu efektivas PD arstéSanai. Tipiski taukus saturosi partikas
produkti ir:

- siers, pilnpiens, pilnpiena piena produkti un jogurts;

- gala, treknas zivis;

- avokado, humuss, sojas produkti (tofu);

- rieksti, zemesriekstu sviests, Sokolade, taukus saturo$i batonini vai dz€rieni.
Tos var lietot ka maltiti vai uzkodu.

Ja esat lietojis Zurzuvae vairak neka noteikts

Ja esat lietojis Zurzuvae vairak neka noteikts, nekavgjoties versieties péc mediciniskas palidzibas,
zvanot arstam vai dodoties uz tuvakas slimnicas neatlickamas palidzibas nodalu. Nevadiet
transportlidzekli pats, jo varat kltit miegains. Vienmer panemiet [1dzi zalu iepakojumu ar etiketi, lai
paraditu to arstam, pat ja taja vairs nav kapsulu.

Ja esat aizmirsis lietot Zurzuvae

Ja esat aizmirsis lietot Zurzuvae, izlaidiet aizmirsto devu un lietojiet nakamo devu ierastaja laika
nakamas dienas vakara. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. Turpiniet lietot
Zurzuvae vienu reizi diena, Iidz ir pabeigts atlikusais arst€Sanas kurss.

Ja partraucat lietot Zurzuvae
ArstéSanu ar Zurzuvae var partraukt, neveicot pakapenisku devas samazinasanu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraist blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas. Lietojot §Ts
zales, var rasties talak noraditas blakusparadibas.

Loti biezi (var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem)
- miegainiba;
- reibonis.

Biezi (var skart [1dz 1 no 10 cilvekiem)
- Skidri izkarnijumi (caureja);

- energijas trukums;

- gritibas atceréties informaciju;

- trice vai drebuli;

- apjukuma sajtta.

Pastastiet arstam vai farmaceitam, ja pamanat kadu no §tm blakusparadibam.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
arT tie§i, izmantojot V_pielikuma minéto nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Zurzuvae

Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.
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Nelietot 1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz pudeles vai blistera pec “EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noraditd meénesa pedgejo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkart€jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Zurzuvae satur

Aktiva viela ir zuranolons.

Katra Zurzuvae 20 mg cieta kapsula satur 20 mg zuranolona.

Katra Zurzuvae 25 mg cieta kapsula satur 25 mg zuranolona.

Katra Zurzuvae 30 mg cieta kapsula satur 30 mg zuranolona.

Citas sastavdalas ir:

Kapsulas saturs: kroskarmelozes natrija sals (E468), mannits (E421), mikrokristaliska celuloze
(E460), koloidalais beziidens silicija dioksids (E551), natrija stearilfumarats.

Kapsulas apvalks: zelatins (E441), sarkanais dzelzs oksids (E172), titana dioksids (E171), dzeltenais
dzelzs oksids (E172).

Kapsulas uzdruka (melna tinte): amonija hidroksids (E527), melnais dzelzs oksids (E172),
propilénglikols (E1520), Sellaka (E904).

Zurzuvae aréjais izskats un iepakojums

Zurzuvae 20 mg cietas kapsulas ir cietas kapsulas ar gaisi oranzu vacinu un gandriz baltu lidz gaisi
dzeltenu korpusu, uz kura ar melnu tinti uzdrukats “S-217 20mg”.

Zurzuvae 25 mg cietas kapsulas ir cietas kapsulas ar gaisi oranzu vacinu un gaisi oranzu korpusu, uz
kura ar melnu tinti uzdrukats “S-217 25mg”.

Zurzuvae 30 mg cietas kapsulas ir cietas kapsulas ar oranzu vacinu un gaisi oranzu korpusu, uz kura ar
melnu tinti uzdrukats “S-217 30mg”.

Kapsulas tiek nodrosinatas pudel@s, kas satur:

- 14 vai 28 cietas kapsulas Zurzuvae 20 mg;
- 14 vai 28 cietas kapsulas Zurzuvae 25 mg;
- 14 cietas kapsulas Zurzuvae 30 mg.

Kapsulas tiek nodro$inatas blisteros, kas satur:
- 28 cietas kapsulas Zurzuvae 20 mg;

- 28 cietas kapsulas Zurzuvae 25 mg.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
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Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs

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

Lai sanemtu papildu informaciju par $§m zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Ipasnicka

vietgjo parstavniecibu:

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

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

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

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

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



island
Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

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

Kvnpog
Genesis Pharma Cyprus Ltd
T +357 22765715

Latvija
Biogen Latvia SIA
Tel.: + 371 68 688 158

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng

https://www.ema.europa.eu.
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Slovenska republika
Biogen Slovakia s.r.0.
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


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