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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



vDan il-prodott medicinali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. [1-professjonisti tal-kura tas-sahha
huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversi suspettati. Ara sezzjoni 4.8 dwar kif
tirrapporta reazzjonijiet avversi.

1.  ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI
Zurzuvae 20 mg kapsuli ibsin

Zurzuvae 25 mg kapsuli ibsin
Zurzuvae 30 mg kapsuli ibsin

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Zurzuvae 20 mg kapsuli ibsin

Kull kapsula iebsa fiha 20 mg zuranolone.

Zurzuvae 25 mg kapsuli ibsin

Kull kapsula iebsa fiha 25 mg zuranolone.

Zurzuvae 30 mg kapsuli ibsin

Kull kapsula iebsa fiha 30 mg zuranolone.

Ghal-lista shiha ta’ e¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA
Kapsula iebsa.

Zurzuvae 20 mg kapsuli ibsin

Kapsuli ibsin ta’ dags 1 (tul ta’ madwar 19 mm) b’ghatu orangjo ¢ar u korp lewn l-avorju ghal isfar
¢ar, stampati b’“S-217 20mg” b’linka sewda.

Zurzuvae 25 mg kapsuli ibsin

Kapsuli ibsin ta’ dags 1 (tul ta’ madwar 19 mm) b’ghatu orangjo ¢ar u korp orangjo ¢ar, stampati
b’“S-217 25mg” b’linka sewda.

Zurzuvae 30 mg kapsuli ibsin

Kapsuli ibsin ta’ dags 1 (tul ta’ madwar 19 mm) b’ghatu orangjo u korp orangjo car, stampati
b’“S-217 30mg” b’linka sewda.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Zurzuvae huwa indikat ghat-trattament tad-depressjoni ta’ wara t-twelid (PPD, postpartum depression)
fadulti wara li jwelldu (ara sezzjoni 5.1).



4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata
Pozologija

Id-doza rakkomandata hija ta’ 50 mg zuranolone (zewg kapsuli ta’ 25 mg) mehuda mill-halq darba
kuljum ghal 14-il jum bhala kors wiehed ta’ trattament. M ’hemm l-ebda data disponibbli dwar
trattament addizzjonali f’kaz ta’ rikaduta jew rispons insuffi¢jenti ghal zuranolone.

Id-doza tista’ titnaqqas ghal 40 mg (zewg kapsuli ta’ 20 mg) mehuda mill-halq darba kuljum ghal 14-
il jum jekk il-pazjent ma jittollerax 50 mg (ara sezzjoni 4.4). Jekk ikun mehtieg, id-dozagg jista’
jitwaqqaf minghajr titrazzjoni ’l isfel.

Zuranolone jista’ jintuza wahdu jew ma’ terapija antidepressanti orali stabbli fl-isfond (ara
sezzjonijiet 4.4, 4.5 u 5.1).

Zuranolone ghandu jittiehed filghaxija. Jekk tinqabez id-doza ta’ filghaxija, il-pazjent ghandu jinghata
struzzjonijiet biex jiehu d-doza li jmiss fil-hin regolari tieghu filghaxija tal-ghada. Il-pazjent
m’ghandux jiehdu kapsuli addizzjonali fl-istess jum biex ipatti ghad-doza li tkun intesiet. ll-pazjent
ghandu jkompli jiehu zuranolone darba kuljum sakemm jitlesta I-kors shih tat-trattament (14-il jum).

Uzu fl-istess hin ma’ inibituri gawwija ta’ CYP3A
Id-doza rakkomandata hija ta’ 30 mg mehuda mill-halq darba kuljum matul il-perjodu ta’ trattament

ta’ 14-il jum meta tintuza ma’ inibituri qgawwija ta’ CYP3A.

Popolazzjonijiet specjali

Indeboliment tal-kliewi

Id-doza rakkomandata f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi moderat (rata stmata ta’ filtrazzjoni
glomerulari [eGFR, estimated glomerular filtration rate] 30 sa 59 mL/min) jew sever (eGFR

< 30 mL/min li ma tehtiegx dijalizi) hija ta’ 30 mg mehuda mill-halq darba kuljum matul il-perjodu ta’
trattament ta’ 14-il jum. L-ebda aggustament tad-doza ma huwa mehtieg f’pazjenti b’indeboliment tal-
kliewi hafif (eGFR 60 sa 89 mL/min) (ara sezzjoni 5.2).

Indeboliment tal-fwied

Id-doza rakkomandata f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied sever (Klassi C ta’ Child-Pugh) hija ta’
30 mg mehuda mill-halq darba kuljum matul il-perjodu ta’ 14-il jum ta’ trattament. Mhu mehtieg 1-
ebda aggustament tad-doza f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied hafif (Klassi A ta’ Child-Pugh) jew
moderat (Klassi B ta’ Child-Pugh) (ara sezzjoni 5.2).

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u l-effikacja ta’ Zurzuvae fi tfajliet li ghaddew mill-puberta u li ghandhom ingas minn 18-
il sena ma gewx determinati s’issa. M’hemm l-ebda data disponibbli.

M’hemm l-ebda uzu rilevanti ta’ Zurzuvae fi tfajliet ta’ qabel il-puberta.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Zurzuvae ghandu jittiehed mill-halq darba kuljum filghaxija ma’ ikel li fih ix-xaham - jew bhala ikla
jew ikla hafifa (ez. prodotti tal-halib li fihom ix-xaham, laham u hut Zejtni, avokado, hummus, prodotti
bbazati fuq is-sojja, lewz, butir tal-karawett, ¢ikkulata, jew bars jew xorb nutrittiv li fih ix-xaham)
(sezzjoni 5.2).

Il-kapsuli ta’ Zurzuvae jinbelghu shah.



4.3 Kontraindikazzjonijiet
o Sensittivita ec¢essiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata
f’sezzjoni 6.1.
e Tqala (ara sezzjoni 4.6).
4.4 Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Hila indebolita ghas-sewqan jew ghat-twettiq ta’attivitajiet potenzjalment perikoluzi

Zuranolone jfixkel il-hila biex issuq minhabba I-effetti tad-depressant tas-sistema nervuza ¢entrali
(CNS, central nervous system). I[l-pazjenti ghandhom jinghataw parir biex ma jsuqux u ma jaghmlux
attivitajiet ohra potenzjalment perikoluzi sa mill-inqas 12-il siegha wara li jiehdu kull doza ta’
zuranolone. Il-pazjenti ghandhom jigu avzati li jista’ jkun li ma jkunux jistghu jivvalutaw il-kapacita
taghhom stess li jwettqu dawn l-attivitajiet (ara sezzjoni 4.7).

Effetti ta’ depressant tas-sistema nervuza ¢entrali

Zuranolone jista’ jikkawza effetti ta’ depressant tas-CNS bhan-nghas u sedazzjoni (ara sezzjoni 4.8).
L-alkohol u depressanti tas-CNS ohra jistghu jzidu l-effetti ta’ depressant tas-CNS jew indeboliment
tal-prestazzjoni psikomotorja (ara sezzjoni 4.5).

Id-doza ta’ zuranolone ghandha titnaqqas jew titwaqqaf b’mod permanenti abbazi tas-severita tar-
reazzjoni avversa u s-sensittivita individwali tal-pazjent ghal dawn 1-effetti (ara sezzjoni 4.2 jew 4.5).

Interazzjonijiet ma’ medic¢ini

L-uzu fl-istess hin ta’ zuranolone ma’ indutturi ta’ CYP3A ghandu jigi evitat (ara sezzjoni 4.5).

Potenzjal ta’abbuz u dipendenza

Zuranolone ghandu potenzjal ta’ abbuz. Fi studju ta’ potenzjal ta’abbuz fi bnedmin utenti ta’
depressanti rikreattivi tas-CNS (N = 60), zuranolone (30, 60 u 90 mg) kellu potenzjal ta’ abbuz
dipendenti fuq id-doza meta kkumparat ma’ alprazolam (1.5 mg u 3 mg) fuq mizuri soggettivi pozittivi
ta’ “ghogbithom id-droga”, “ghogbithom id-droga b’mod generali”, “jergghu jichdu d-droga”, “ihossu
l-effett tad-droga (high)” u “effetti tajbin tad-droga”.

Ibbazat fuq data minn provi klini¢i, zuranolone ghandu potenzjal baxx ta’ dipendenza fizika.

Ghandha tintuza kawtela £ individwi bi storja ta’ abbuz jew dipendenza fuq l-alkohol jew sustanzi
ohra.

Ecc¢ipjenti

Kontenut tas-sodium

Dan il-prodott medicinali fih inqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment
“hieles mis-sodium”.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Prodotti medic¢inali depressanti tas-CNS u alkohol

L-ghoti flimkien ta’ dozi ripetuti ta’ 50 mg kuljum ta’ zuranolone ma’ alkohol jew alprazolam wassal
ghal Zieda fl-indeboliment fil-prestazzjoni psikomotri¢i. Jekk 1-uzu ma’ prodott medicinali depressant
tas-CNS iehor (bhal opjojdi, benzodiazepines, ipnoti¢i mhux benzodiazepine, gabapentinojdi u

antidepressanti sedattivi) huwa inevitabbli, ghandu jigi kkunsidrat tnaqqis fid-doza (ara sezzjoni 4.4).
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Effetti ta’ prodotti medi¢inali ohrajn fuq il-farmakokinetika ta’ zuranolone

Studji in vitro wrew li zuranolone huwa metabolizzat primarjament minn CYP3A.

Indutturi ta’ CYP3A4

L-esponiment sistemiku (erja taht il-kurva sal-infinita [AUCjy, area under the curve to infinity]) ghal
zuranolone jitnaqqas b’85% fil-prezenza ta’ rifampin (induttur gawwi ta’ CYP3A) (ara sezzjoni 5.2).
L-uzu fl-istess hin ta’ zuranolone ma’ induttur ta” CYP3A jnaqqas l-esponiment ta’ zuranolone li jista’
jnaqqas l-effikac¢ja ta’ zuranolone. L-uzu fl-istess hin ta’ zuranolone ma’ indutturi ta’ CYP3A (ez.
carbamazepine, phenobarbitol, phenytoin, primidone, rifampicin, St. John’s Wort, u efavirenz) ghandu
jigi evitat.

Inibituri gawwija ta’ CYP3A4

L-uzu fl-istess hin ta’ zuranolone ma’ inibitur gawwi ta’ CYP3A jzid l-esponiment ta’ zuranolone. L-
esponiment sistemiku (AUC;ys) ghal zuranolone jizdied bi 62% meta jinghata flimkien ma’
itraconazole. Id-doza ta’ zuranolone ghandha titnagqqas ghal 30 mg meta tintuza flimkien ma’ inibitur
gawwi ta’ CYP3A (ez. inibituri tal-protease, antifungali tal-azole, xi makrolidi bhal clarithromycin
jew telithromycin) (ara sezzjoni 4.2).

Il-prodotti tal-grapefruit huma inibituri ta” CYP3A u ghandhom jigu evitati wagqt li jittiched
zuranolone.

Popolazzjoni pedjatrika

Studji ta’ interazzjoni twettqu biss f’adulti.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

Zuranolone m’ghandux jinghata waqt it-tqala (ara sezzjoni 4.3). M’hemmx data jew hemm data
limitata dwar l-uzu ta’ zuranolone f’nisa tqal. Studji f’annimali wrew effett tossiku fuq is-sistema
riproduttiva (ara sezzjoni 5.3).

Nisa li jistghu johorgu tqal ghandhom juzaw kontracettiv effettiv waqt it-trattament u sa 7 ijiem wara
t-twaqqif tat-trattament. Il-pazjenti ghandhom jigu avzati dwar l-uzu ta’ kontracettiv effettiv.

Treddigh

Data minn studju kliniku dwar it-treddigh tindika li zuranolone huwa prezenti f’livelli baxxi fil-halib
tas-sider tal-bniedem. Id-doza massima relattiva ghat-trabi kkalkulata (RID, relative infant dose)
kienet < 1%. Fil-bi¢¢a 1-kbira tal-individwi, il-kon¢entrazzjonijiet ta’ zuranolone fil-halib tas-sider
kienu taht il-livell ta’ limitu ta’ kwantifikazzjoni sa 6 ijiem wara l-ahhar doza (ara sezzjoni 5.2). L-
effett ta’ zuranolone fit-trabi ta’ twelid li geghdin jigu mreddghin mhux maghruf u hemm data limitata
dwar l-effett fuq il-produzzjoni tal-halib (ara sezzjoni 5.3).

It-treddigh ghandu jitwaqqaf waqt it-trattament b’zuranolone, sakemm fil-gudizzju tal-professjonist
tal-kura tas-sahha, il-benefic¢ji tat-treddigh jeghlbu r-riskji possibbli ghat-tarbija.

Fertilita
M’hemm I-ebda data tal-bniedem dwar l-effetti ta’ zuranolone fuq il-fertilita tal-bniedem. Data minn

studji f’annimali rgiel u nisa ma wrew l-ebda effett relatat ma’ zuranolone fuq il-fertilita jew il-
funzjoni tar-riproduzzjoni f’dozi klinikament rilevanti (ara sezzjoni 5.3).



4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Zuranolone ghandu effett qawwi hafna fuq il-hila biex issuq u thaddem magni. Zuranolone gie
rrappurtat li jikkawza nghas, sturdament, sedazzjoni u stat ta’ konfuzjoni (ara sezzjoni 4.8).

Zew$ studji ta’ simulazzjoni tas-sewqan ibbazati fuq il-kompjuter evalwaw l-effetti tal-ghoti ta’ 30 mg
u 50 mg ta’ zuranolone qabel l-irqad fuq il-prestazzjoni tas-sewqan filghodu, 9 sighat wara d-dozagg.
Il-hila tas-sewqan ta’ adulti f’sahhithom kienet imxekkla b’mod dipendenti mid-doza wara
amministrazzjoni wahda u ripetuta filghaxija. L-immudellar ta’ rispons ghall-esponiment-tad-data tad-
devjazzjoni standard tal-pozizzjoni laterali (SDLP, standard deviation of lateral position) miz-zewg
studji ta’ simulazzjoni tas-sewqan sab li I-SDLP medjana kkoreguta bi placebo taqa’ taht il-limitu
assocjat ma’ koncentrazzjoni ta’ alkohol fid-demm (BAC, blood alcohol concentration) ta’ 0.05% sa
12-il siegha wara doza wahda u wara 7 dozi ta’ zuranolone filghaxija.

[l-pazjenti ghandhom jinghataw parir biex ma jidhlux f’attivitajiet potenzjalment perikoluzi, bhal
sewqan ta’ vettura jew thaddim ta’ makkinarju, ghal mill-inqas 12-il siegha wara kull doza ta’
zuranolone. Il-pazjenti ghandhom jigu avzati li jistghu ma jkunux jistghu jivvalutaw il-kapacita
taghhom stess li jwettqu dawn l-attivitajiet (ara sezzjoni 4.4).

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommariju tal-profil ta’ sigurta

L-aktar reazzjonijiet avversi ghall-medi¢ina (ADRs, adverse drug reactions) irrappurtati b’mod
frekwenti kienu nghas (27.6%), sturdament (13.3%) u sedazzjoni (11.2%). Ir-reazzjoni avversa serja
kienet stat ta’ konfuzjoni (1.3%).

Il-frekwenza ta’ individwi ttrattati b’zuranolone 1i waqqfu t-trattament minhabba ADRs kienet ta’ 2%.
Dawn I-ADRs kienu nghas (2%) u sedazzjoni (1%). Il-frekwenza ta’ individwi ttrattati b’zuranolone li
kellhom tnaqqis jew interruzzjoni tad-doza minhabba ADRs kienet ta’ 14.3%. L-ADRs irrappurtati 1-
aktar frekwenti 1i wasslu ghal tnaqqis jew interruzzjoni tad-doza kienu nghas (8.2%), sturdament
(6.1%) u sedazzjoni (3.1%).

Tabella b’lista ta’ reazzjonijiet avversi

L-ADRs huma pprezentati f"Tabella 1. L-ADRs huma elenkati skont il-klassi tas-sistemi u tal-organi
(SOC, system organ class) u I-frekwenza. I1-kategoriji tal-frekwenzi gew definiti bhala komuni hafna
(= 1/10), komuni (> 1/100 sa < 1/10), mhux komuni (> 1/1 000 sa < 1/100), rari (= 1/10 000 sa

< 1/1 000), rari hafna (< 1/10 000), u mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli).

Tabella 1. Reazzjonijiet avversi tal-medic¢ina li jsehhu f’pazjenti b’PPD ittrattati b’zuranolone

Reazzjoni avversa

Klassi tas-sistemi u tal-organi (SOC) ghall-medi¢ina Frekwenza
Indeboliment tal- Komuni
Disturbi psikjatrici memorja
Stat ta’ konfuzjoni Komuni
Nghas Komuni hafna
. . . . Sturdament Komuni hafna
Disturbi fis-sistema nervuza — -
Sedazzjoni Komuni hafna
Roghda Komuni
Disturbi gastro-intestinali Dijarea Komuni
Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ mnejn jinghata Gheja Komuni




Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Nghas u sedazzjoni

Fost l-individwi ttrattati b’zuranolone 50 mg, sehh in-nghas £°26.5% tal-individwi u s-sedazzjoni fi
11.2% tal-individwi. L-avvenimenti kollha gew ivvalutati bhala hfief jew moderati fis-severita,
b’69.7% tal-avvenimenti ta’ nghas u 58.3% tal-avvenimenti ta’ sedazzjoni jsehhu fl-ewwel jumejn ta’
trattament.

Stat ta’ konfuzjoni

Stat ta’ konfuzjoni gie rrappurtat £’ individwu wiehed li réieva zuranolone 50 mg u rrizulta fi tnaqqis
fid-doza. Stat ta’ konfuzjoni serju sehh f’individwu wiehed li r¢ieva 30 mg u gie rizolt fl-istess jum
wara l-interruzzjoni fit-trattament, filwagqt li t-trattament tkompla b’doza mnaqgqsa.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla £ Appendici V.

4.9 Doza eccessiva

Kaz wiehed ta’ doza ecéessiva intenzjonata b’zuranolone gie rrappurtat waqt provi klinici ta’ qabel it-
tqeghid fis-suq. Il-pazjent ha 330 mg (6.5 darbiet -MRHD) ta’ zuranolone u gie rrappurtat li kien fi
stat ta’ koxjenza mibdul. L-avveniment gie rizolt 1-ghada wara t-trattament bi fluwidi gol-vini.

Doza eccessiva b’zuranolone tista’ tirrizulta f’effetti ec¢essivi tad-depressant tas-CNS (ara
sezzjonijiet 4.4 u 4.8).

M’hemm l-ebda antidot specifiku ghal doza e¢¢essiva b’zuranolone. Mizuri xierqa ta’ appogg
ghandhom jintuzaw kif iddettati mill-istat kliniku tal-pazjent.

5.  PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Psikoanaletti¢i, antidepressanti ohra, Kodi¢ci ATC: NO6AX31

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Zuranolone huwa sterojdi newroattiv sintetiku (NAS, synthetic neuroactive steroid) li juri
modulazzjoni pozittiva qawwija allosterika tar-ricettur gamma-aminobutyric acid-A (GABA,).
Zuranolone jsahhah l-attivita GABAergic f’ricetturi GABAA sinatti¢i u ekstrasinatti¢i u ntwera wkoll
li jzid 1-espressjoni tal-wic¢ tac-celluli tar-ricetturi GABAA fi studji in vitro. Zuranolone jista’ jezercita
effetti antidepressanti billi jsahhah 1-inibizzjoni GABAergic.

Effetti farmakodinamici

Elettrofizjologija kardijaka

F’doza sa darbtejn I-MRHD, zuranolone ma jikkawzax titwil tal-intervall QTc klinikament sinifikanti
u lanqas effett klinikament sinifikanti iehor fuq parametri ohra tal-elettrokardjografija (ECG,
electrocardiography).



Effika¢ja klinika u sigurta

L-effikacja ta’ zuranolone ghat-trattament ta’ nisa b’PPD giet studjata fi studju (217-PPD-301
[NCT04442503]) double-blind, bi gruppi paralleli, ikkontrollati bil-placebo u multi-¢entrici, fejn il-
partecipanti ntghazlu b’mod kazwali. Individwi nisa ta’ bejn it-18 u 1-45 sena ntghazlu b’mod kazwali
fi proporzjon ta’ 1:1 biex jir¢ievu jew zuranolone 50 mg jew placebo, mill-halq darba kuljum. L-
individwi rregistrati kellhom bzonn puntegg totali > 26 fil-linja bazi fl-Iskala ta’ Hamilton ghal-Livell
ta’ Depressjoni (HAMD-17, Hamilton Depression Rating) ta’ 17-il punt. L-individwi ssodisfaw ukoll
il-kriterji ghall-MDE skont il-kriterji tad-DSM-5 (Manwal Dijanjostiku u Statistiku ta’ Disturbi
Mentali —il-5 edizzjoni). I1-kriterji kienu limitati ghall-bidu tas-sintomi fit-tielet trimestru jew fi zmien
4 gimghat mit-twelid. L-individwi bdew it-trattament sa 12-il xahar wara t-twelid. L-individwi gew
segwiti ghal 4 gimghat wara l-kors tat-trattament ta’ 14-il jum.

Tabella 2. Karatteristici tal-popolazzjoni

Parametru 217-PPD-301+
(SKYLARK)
Eta (snin) — medja (min, max) 30(19,44)
Tittiched doza stabbli ta’ antidepressanti orali* ghal mill-
. . e e . 15%
inqas 30 jum gabel il-linja bazi
Bojod 70%
Suwed jew Afrikani
Razza Amerikani 22%
Asjatici 1%
Ohrajn/Imhallta 7%
Etnic¢ita Ispani¢i jew Latino 39%
Indi¢i tal-massa tal-gisem (kg/m?) - medja (min, max) 30 (19, 45)
Individwi bil-bidu ta” PPD wara, u fl-ewwel 4 gimghat mit-
. 67%
twelid
HAMD-17 puntegg totali fil-linja bazi — medja (min, max) 28.7 (21, 36)
Puntegg totali tal-MADRS fil-linja bazi — medja (min, max) 35.3(22,49)

HAMD-17 = Skala ta’ Hamilton ghal-Livell ta’ Depressjoni; MADRS = Skala ta’ Klassifikazzjoni tad-Depressjoni
Montgomery—Asberg (Montgomery—Asberg Depression Rating Scale); min = minimu; max = massimu

* Individwi li kienu ged jiehdu terapiji antidepressanti (ADTs, antidepressant therapies) b’doza stabbli (> 30 jum), bl-
eccezzjoni ta’ nefazodone, trazodone, jew brexanolone, kienu eligibbli biex jidhlu fl-istudji. L-aktar ADT komuni uzat
kien sertraline.

T Sett ta’ Analizi Shiha (FAS, full analysis set)

L-istudju wera superjorita statistika ghall-punt ahhari primarju, bidla mil-linja bazi £ Jum 15 fis-
sintomi depressivi kif imkejla mill-puntegg totali HAMD-17, meta mgabbel mal-placebo. Sommarju
tar-rizultati tal-effikacja ta’ Studju 217-PPD-301 huwa pprezentat f* Tabella 3.



Tabella 3. Sommarju tar-rizultati tal-effikacja ta’ Studju 217-PPD-301

Placebo Zuranolone valur
N=o7) ML
Punt ahhari tal-effikacja ( (N =98)
Punt ahhari primarju: (n = 90)
Jum 15 (EOT) 116 (n=93)
Bidla medja LS (SE) mil-linja bazi fil-puntegg totali HAMD-17 (0.823) | ~13:6(0:817)]0.0007
Differenza fit-trattament medja LS (95% CI) -4.0 (-6.3,-1.7)
Punti ahharin sekondarji
Jum 3 (n=96) (n=98)
Bidla medja LS (SE) mil-linja bazi fil-puntegg totali HAMD-17 -6.1 0.0008
-9.5(0.704)
(0.710)
Differenza fit-trattament medja LS (95% CI) -3.4(-54,-14)
Jum 28 (n=285) _
. . e . . (n="77)
Bidla medja LS (SE) mil-linja bazi fil-puntegg totali HAMD-17 -13.4 0.0203
-16.3 (0.884)
(0.875)
Differenza fit-trattament medja LS (95% CI) -2.9(-54,-0.5)
Jum 45 (n=285) (n=84)
Bidla medja LS (SE) mil-linja bazi fil-puntegg totali HAMD-17 -14.4 0.0067
-17.9 (0.903)
(0.902)
Differenza fit-trattament medja LS (95% CI) -3.5(-6.0, -1.0)
Jum 15 (n=90) (n=293)
Numru ta’ individwi (%) b’rispons HAMD-17"* % 35(38.9)| 53(57.0)
Riskju Relattiv (95% CI)| 1.409 (1.038, 1.912) |0.0278
Differenza fir-Riskju (95% CI)| 0.164 (0.022, 0.307) |0.0239
Jum 15 (n=90) (n=293)
Numru ta’ individwi (%) b’rispons CGI-I § 42 (46.7) | 62 (66.7)
Riskju Relattiv (95% CI)| 1.422 (1.097, 1.843) |0.0078
Differenza fir-Riskju (95% CI)| 0.195 (0.055, 0.336) |0.0065

CGI-I = Skala ta’ Titjib tal-Impressjoni Globali Klinika; CGI-I = Skala tat-Titjib tal-Impressjoni Klinka Globali; EOT =
Tmiem it-trattament; HAMD-17 = Skala ta’ Hamilton ghal-Livell ta’ Depressjoni; N = numru ta’ individwi fl-FAS;
n =numru ta’ individwi fiz-zjara; CI = intervall ta’ kunfidenza; LS = I-inqas kwadrati; SE = Zball standard

* [1-medji LS u valuri p korrispondenti u CIs huma minn analizi ta’ mudell imhallat ghal mizuri ripetuti (MMRM, mixed
model for repeated measures). Ir-riskji relattivi, differenzi fir-riskju u valuri p korrispondenti u CIs huma minn analizi ta’
ekwazzjoni ta’ stima generalizzata bbazata fuq mudell (GEE, generalized estimation equation).

** Ir-rispons HAMD-17 huwa definit bhala > 50% tnaqqis mil-linja bazi fil-puntegg totali HAMD-17.

T Fost il-parte¢ipanti b’rispons HAMD-17 f’Jum 15, tliet (5.7%) individwi fil-grupp ta’ zuranolone ta’ 50 mg kellhom
irkadar (definit bhala mill-inqas 2 punteggi totali HAMD-17 konsekuttivi > 20 wara Jum 15), u hadd ma kellu rebound
(definit bhala kwalunkwe puntegg totali HAMD-17 ugwali ghal-linja bazi jew akbar wara Jum 15).

1 Ir-rispons CGI-I huwa definit bhala puntegg CGI-I ta’ mtejjeb hafna jew imtejjeb.

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini ddiferiet 1-obbligu li jigu pprezentati rizultati tal-istudji
b’Zurzuvae f"wiehed jew iktar kategoriji tal-popolazzjoni pedjatrika fit-trattament ta’ depressjoni ta’
wara t-twelid (ara sezzjoni 4.2 ghal informazzjoni dwar l-uzu pedjatriku).

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Assorbiment

L-ghoti ta’ 50 mg ta’ zuranolone darba kuljum irrizulta f’akkumulazzjoni ta’ madwar 1.5 darba
f’esponimenti sistemici u l-istat fiss inkiseb fi 3 sa 5 ijiem.



Wara 1-ghoti mill-halq, 1-oghla kon¢entrazzjonijiet ta’ zuranolone jsehhu minn 5 sa 6 sighat wara d-
doza.

Effett tal-ikel

Wara l-ghoti ta’ zuranolone 30 mg lil voluntiera f’sahhithom, il-kon¢entrazzjoni massima fis-serum
(Cmax) zdiedet b’228% u 1-AUC zdiedet b’55% b’ikla b’ammont baxx ta’ xaham (400 sa 500 kalorija,
25% xaham) meta mqabbla ma’ kundizzjonijiet ta’ sawm. Is-Crax Zdiedet b’334% u 1-AUC zdiedet
b’90% b’ikla b’hatha xaham (800 sa 1000 kalorija, 50% xaham) meta mqgabbla ma’ kundizzjonijiet ta’
sawm. [l-hin fil-kon¢entrazzjoni massima (tmax) ma kienx affettwat mill-ikel. L-esponiment f’dozi sa
90 mg baqga’ bejn wiehed u ichor doza lineari mal-konsum ta’ ikla b’ammont moderat ta’ xaham

(700 kalorija; 30% xaham).

Distribuzzjoni

[l-volum ta’ distribuzzjoni ta’ zuranolone wara 1-ghoti orali huwa gholi (> 500 L) u kien indipendenti
mid-doza. Zuranolone ma tqassamx b’mod preferenzjali fic-celluli homor tad-demm.

Zuranolone jehel hafna mal-proteini (> 99.5%) mal-proteini tal-plazma.

Distribuzzjoni fil-halib tas-sider

Id-distribuzzjoni ta’ zuranolone fil-halib tas-sider tal-bniedem giet studjata fi grupp ta’ 14-il mara
b’sahhithom li qed ireddghu, ittrattati b’ghoti orali ta’ kuljum ta’ zuranolone 30 mg ghal 5 ijiem. Fl-
istat fiss (Jum 5), id-doza kkalkulata ta’ kuljum ghat-trabi kienet baxxa (madwar 0.00135 mg/kg/jum),
li tirrifletti RID medja ta’ 0.357% meta mqabbla mad-doza materna. Minn simulazzjoni, 1-RID medja
mistennija asso¢jata ma’ doza materna ta’ 50 mg kienet 0.738% ghal tarbija b’konsum ta’ halib ta’
150 mL/kg/jum u 0.984% ghal tarbija b’konsum ta’ halib ta’ 200 mL/kg/jum.

Bijotrasformazzjoni

Zuranolone jghaddi minn metabolizmu estensiv, b’CYP3A identifikat bhala enzima primarja involuta.
Ma kien hemm I-ebda metaboliti umani li jic¢irkolaw fi > 10% tal-materjal totali relatat mal-medi¢ina
u l-ebda wiehed mhu meqjus li jikkontribwixxi ghall-effetti terapewtici ta’ zuranolone.

Zuranolone mhuwiex inibitur ta’ CYP1A2, CYP2B6 jew CYP2C19 u mhux mistenni li jkun inibitur
ta’ CYP2B6, CYP2CS8, CYP2C9, CYP2D6 jew CYP3A4 f’koncentrazzjonijiet klinikament rilevanti.
Zuranolone mhux mistenni li jkun inibitur ta’ BSEP, BCRP, MDR1, MATE1, MATE2-K, OATI,
OAT3, OATP1B1, OATP1B3, OCT1, jew OCT2 f’kon¢entrazzjonijiet klinikament rilevanti.
Zuranolone mhuwiex sottostrat ta’ P-glycoprotein.

Studji klini¢i DDI jindikaw li 1-ghoti ripetut ta’ zuranolone qabel 1-ghoti ta’ simvastatin (sottostrat ta’
CYP3A) jew bupropion (sottostrat ta’ CYP2B6) ma biddilx l-esponiment ta’ simvastatin jew
bupropion. Zuranolone mhux mistenni li jikkawza interazzjoni ma’ medi¢ini permezz tal-induzzjoni
tal-enzima CYP450.

Eliminazzjoni

[1-half-life terminali ta’ zuranolone (ti2) hija bejn wiehed u ichor 19.7 sa 24.6 siegha f’popolazzjoni
adulta. It-tnehhija ta’ zuranolone kienet indipendenti mid-doza. It-tnehhija apparenti medja (CL/F) ta’
zuranolone hija ta’ 32.7 L/siegha.

Eskrezzjoni
Wara I-ghoti orali ta’ zuranolone mmarkat b’ sustanza radjuattiva, 45% tad-doza giet irkuprata fI-

awrina bhala metaboliti b’zuranolone mhux mibdul negligibbli u 41% fl-ippurgar bhala metaboliti
b’inqas minn 2% bhala zuranolone mhux mibdul.
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Farmakokinetika fi gruppi ta’ pazjenti specjali

Piz, razza, jew eta
[1-farmakokinetika (PK, pharmacokinetics) ta’ zuranolone hija simili f’individwi f’sahhithom u
individwi b’PPD.

L-individwi suwed jew Afrikani Amerikani kellhom CL/F 14% oghla meta mgabbla ma’ individwi ta’
razez ohra (Asjati¢i, Bojod, jew ohrajn) izda din iz-zieda ma kinitx klinikament sinifikanti.

L-ebda aggustament tad-doza mhu mehtieg ibbazat fuq il-piz, ir-razza, jew l-eta.

Indeboliment tal-kliewi

L-esponiment ghal zuranolone zdied f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi moderat (¢GFR 30 sa

59 mL/min) u sever (eGFR 15 sa 29 mL/min) (ara sezzjoni 4.2). Zuranolone ma giex studjat f’pazjenti
b’eGFR < 15 mL/min li jehtiegu dijalizi (ara sezzjoni 4.2).

Indeboliment tal-fwied

Is-Crax u 1-AUCjy¢ ghal zuranolone ma nbidlux f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied hafif (Klassi A ta’
Child-Pugh) jew moderat (Klassi B ta’ Child-Pugh) meta mqabbla ma’ individwi f’sahhithom li
jagblu. Is-Cmax kienet 24% inqas u AUCiy kienet 56% oghla f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied sever
(Child-Pugh klassi C) (ara sezzjoni 4.2).

5.3 Taghrif ta’ qabel I--uzu kliniku dwar is-sigurta
Taghrif mhux kliniku bbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett tossiku minn
dozi ripetuti, effett tossiku fuq il-geni u riskju ta’ kancer, ma juri I-ebda periklu specjali ghall-

bnedmin.

Effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva

Fl-istudju pivotali tal-izvilupp tal-embriju-fetu tal-firien, in¢idenza baxxa ta’ malformazzjonijiet tal-
fetu kienet innutata mid-doza tan-nofs u oghla. Il-livell ta’ ebda effett avvers (NOAEL, no adverse
effect level) fl-izvilupp kien 2.5 mg/kg/jum. L-esponimenti f’din id-doza huma madwar 3 darbiet
oghla mill-esponimenti mistennija fil-bnedmin. Fil-grieden, giet innutata zieda ta’ cleft palate mid-
doza tan-nofs u oghla, li tista’ tkun relatata ma’ piz tal-gisem aktar baxx tal-fetu. Il-margni tal-
esponiment ’NOAEL kienet 1.9 darbiet aktar mill-esponimenti mistennija fil-bnedmin. Fil-fniek ma
dehret 1-ebda malformazzjoni, madankollu, id-dozi kollha ttestjati rrizultaw f’esponimenti taht dawk
mistennija fil-bnedmin.

Fi studju ta’ zvilupp ta’ qabel/wara t-twelid fil-firien, it-telf totali tal-boton u z-zieda fil-mortalita tal-
frieh minhabba nuqqas ta’ treddigh sehhew fid-doza tan-nofs u oghla. In-NOAEL ghall-izvilupp ta’
gabel u wara t-twelid kien id-doza 1-baxxa, li rrizultat f’margni tal-esponiment ta’ darbtejn aktar meta
mgabbla mal-esponiment mistenni tal-bniedem.

F’esponimenti ta’ zuranolone 5.6 darbiet akbar minn MRHD, giet osservata elevazzjoni relattiva fil-
mewt newronali fil-grieden esposti ghal doza wahda ta’ zuranolone f’Jum 7 wara t-twelid, li
tikkorrispondi fil-bnedmin ghal perjodu ta’ Zvilupp tal-mohh li jibda matul it-tielet trimestru tat-tqala u
jkompli sa ftit snin wara t-twelid.

Tossicita f’annimali zghar

Fi studji dwar it-tossicita taz-zghazagh fil-grieden, is-sejbiet relatati mat-trattament ta’ zuranolone
kienu konsistenti ma’ dawk innutati fannimali adulti.
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6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ eccipjenti

Kontenut tal-kapsula

Croscarmellose sodium (E468)
Mannitol (E421)

Microcrystalline cellulose (E460)
Silica, colloidal anhydrous (E551)
Sodium stearyl fumarate

Qoxra tal-kapsula

Gelatin (E441)

Red iron oxide (E172)
Titanium dioxide (E171)
Yellow iron oxide (E172)

Stampar tal-kapsula (linka sewda)

Ammonium hydroxide (E527)

Black iron oxide (E172)

Propylene glycol (E1520)

Shellac glaze (E904)

6.2 Inkompatibbiltajiet

Mhux applikabbli.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali
5 snin

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Ahzen f’temperatura taht 25 °C.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Zurzuvae 20 mg kapsuli ibsin

Fliexken tal-polyethylene ta’ densita gholja (HDPE, High-density polyethylene) b’ghatu tal-
polypropylene b’sigill ta’ induzzjoni tal-fojl li ma jinfetahx mit-tfal. Dags tal-pakkett ta’ 14 jew
28 kapsula iebsa.

Folja tal-aluminju maghmula minn polychlorotrifluoroethylene (PCTFE) laminat u polyvinyl chloride
(PVC).
Dags tal-pakkett ta’ 28 kapsula f’kartuna wahda.

Zurzuvae 25 mg kapsuli ibsin

Fliexken HDPE b’ghatu tal-polypropylene b’sigill ta’ induzzjoni tal-fojl li ma jinfetahx mit-tfal. Daqs
tal-pakkett ta’ 14 jew 28 kapsula iebsa.

Folja tal-aluminju maghmula minn PCTFE laminat u PVC. Dags tal-pakkett ta’ 28 kapsula f’kartuna
wahda.

12



Zurzuvae 30 mg kapsuli ibsin

Flixkun HDPE b’ghotjien tal-polypropylene b’sigill ta’ induzzjoni tal-fojl 1i ma jinfethux mit-tfal.
Dags tal-pakkett ta’ 14-il kapsula.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sugq.

6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibga’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

7.  DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Biogen Netherlands B.V.

Prins Mauritslaan 13

1171 LP Badhoevedorp

L-Olanda

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
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. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 17 ta’ Settembru 2025

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini https://www.ema.europa.eu.
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ANNESS II
MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-

RIGWARD TAL-UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT
MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
L-Olanda

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medic¢inali 1i jinghata bir-ricetta tat-tabib.

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

o Rapporti perjodi¢i aggornati dwar is-sigurta (PSURSs)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medic¢inali huma mnizzla fil-lista tad-dati
ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont 1-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/EC u
kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku Ewropew tal-medicini.

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jipprezenta l-ewwel PSUR ghal
dan il-prodott fi zmien 6 xhur mill-awtorizzazzjoni.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI

. Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u l-interventi
mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fI-RMP maqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti maqgbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:
e Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din l-informazzjoni;
o Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida i tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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ANNESS III

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

FLIXKUN TAL-KARTUNA TA’ BARRA - KAPSULI TA’ 20 mg

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Zurzuvae 20 mg kapsuli ibsin
zuranolone

2.  DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull kapsula fiha 20 mg zuranolone.

/3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

14-il kapsula iebsa
28 kapsula iebsa

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

Uzu orali.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

|8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f’temperatura taht 25 °C.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN
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11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/25/1977/001 14-il kapsula
EU/1/25/1977/002 28 kapsula

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

zurzuvae 20 mg

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

TIKKETTA TAL-FLIXKUN — KAPSULI TA’ 20 mg

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Zurzuvae 20 mg kapsuli ibsin
zuranolone

2.  DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull kapsula fiha 20 mg ta’ zuranolone.

/3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

14-il kapsula iebsa
28 kapsula iebsa

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

Uzu orali.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

|8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f’temperatura taht 25 °C.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN
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11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Biogen Netherlands B.V.

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/25/1977/001 14-il kapsula iebsa
EU/1/25/1977/002 28 kapsula

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

FLIXKUN TAL-KARTUNA TA’ BARRA - KAPSULI TA’ 25 mg

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Zurzuvae 25 mg kapsuli ibsin
zuranolone

2.  DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull kapsula fiha 25 mg ta’ zuranolone.

/3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

14-il kapsula iebsa
28 kapsula iebsa

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

Uzu orali.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

|8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f’temperatura taht 25 °C.
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10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/25/1977/004 14-il kapsula
EU/1/25/1977/005 28 kapsula

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

zurzuvae 25 mg

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

TIKKETTA TAL-FLIXKUN — KAPSULI TA’ 25 mg

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Zurzuvae 25 mg kapsuli ibsin
zuranolone

2.  DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull kapsula fiha 25 mg ta’ zuranolone.

/3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

14-il kapsula iebsa
28 kapsula iebsa

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

Uzu orali.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

|8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f’temperatura taht 25 °C.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

24



11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Biogen Netherlands B.V.

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/25/1977/004 14-il kapsula iebsa
EU/1/25/1977/005 28 kapsula

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

FLIXKUN TAL-KARTUNA TA’ BARRA - KAPSULI TA’ 30 mg

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Zurzuvae 30 mg kapsuli ibsin
zuranolone

2.  DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull kapsula fiha 30 mg ta’ zuranolone.

/3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

14-il kapsula iebsa

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

Uzu orali.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

\ 7.  TWISSIJA(ET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f’temperatura taht 25 °C.

BZONN

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
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11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/25/1977/007

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

zurzuvae 30 mg

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

TIKKETTA TAL-FLIXKUN — KAPSULI TA’ 30 mg

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Zurzuvae 30 mg kapsuli ibsin
zuranolone

2.  DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull kapsula fiha 30 mg ta’ zuranolone.

/3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

14-il kapsula iebsa

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

Uzu orali.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

|8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f’temperatura taht 25 °C.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN
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11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Biogen Netherlands B.V.

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/25/1977/007

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

FOLJA TAL-KARTUNA TA’ BARRA — KAPSULI TA’ 20 mg

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Zurzuvae 20 mg kapsuli ibsin
zuranolone

2.  DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull kapsula fiha 20 mg ta’ zuranolone.

/3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

28 kapsula iebsa

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

Uzu orali.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

\ 7.  TWISSIJA(ET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f’temperatura taht 25 °C.

BZONN

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
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11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/25/1977/003

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

zurzuvae 20 mg

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

FOLJA TAL-KARTUNA TA’ GEWWA — KAPSULI TA’ 20 mg

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Zurzuvae 20 mg kapsuli ibsin
zuranolone

2.  DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull kapsula fiha 20 mg ta’ zuranolone.

/3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

28 kapsula iebsa

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Uzu orali.

1. Aghfas u zomm
Igbed

Aghfas u zomm il-ponta tal-buttuna fuq ix-xellug.
Wagqt li tkun ged izzomm il-buttuna ’l isfel, igbed 1-inserzjoni mil-lemin.

N —

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f’temperatura taht 25 °C.
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10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Biogen Netherlands B.V.

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/25/1977/003

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJI - KAPSULI TA’ 20 mg

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Zurzuvae 20 mg kapsuli ibsin
zuranolone

2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Biogen Netherlands B.V.

3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

FOLJA TAL-KARTUNA TA’ BARRA — KAPSULI TA’ 25 mg

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Zurzuvae 25 mg kapsuli ibsin
zuranolone

2.  DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull kapsula fiha 25 mg ta’ zuranolone.

/3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

28 kapsula iebsa

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

Uzu orali.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

\ 7.  TWISSIJA(ET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f’temperatura taht 25 °C.

BZONN

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
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11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/25/1977/006

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

zurzuvae 25 mg

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

FOLJA TAL-KARTUNA TA’ GEWWA — KAPSULI TA’ 25 mg

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Zurzuvae 25 mg kapsuli ibsin
zuranolone

2.  DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull kapsula fiha 25 mg ta’ zuranolone.

/3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

28 kapsula iebsa

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Uzu orali.

1. Aghfas u zomm
Igbed

Aghfas u zomm il-ponta tal-buttuna fuq ix-xellug.
Wagqt li tkun ged izzomm il-buttuna ’l isfel, igbed 1-inserzjoni mil-lemin.

N —

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f’temperatura taht 25 °C.
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10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Biogen Netherlands B.V.

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/25/1977/006

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJI - KAPSULI TA’ 25 mg

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Zurzuvae 25 mg kapsuli ibsin
zuranolone

2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Biogen Netherlands B.V.

3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. OHRAJN
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF

40



Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

Zurzuvae 20 mg kapsuli ibsin

Zurzuvae 25 mg kapsuli ibsin

Zurzuvae 30 mg kapsuli ibsin
zuranolone

vDan il-prodott medicinali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrapporta
kwalunkwe effett sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghandek
tirrapporta effetti sekondarji.

Agqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bZzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara anke jekk ghandhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli 1i mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu Zurzuvae u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf gabel ma tiehu Zurzuvae
Kif ghandek tiehu Zurzuvae

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Zurzuvae

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

QUL e~

1. X’inhu Zurzuvae u ghalxiex jintuza

X’inhu Zurzuvae
Zurzuvae huwa medicina antidepressanti uzata biex tittratta d-depressjoni ta’ wara t-twelid (PPD,
postpartum depression). Ghandu jittiched wara t-twelid minn adulti li ghandhom 18-il sena jew aktar.

Ghalxiex jintuza Zurzuvae
Id-depressjoni ta’ wara t-twelid hija depressjoni li tibda waqt it-tqala jew ftit wara t-twelid.

Is-sintomi jistghu jinkludu burdata baxxa jew dwejjaq, disturbi wagqt 1-irqad, bidliet fil-piz, diffikulta
biex tikkoncentra, thoss nuqqas ta’ valur, telf ta’ interess fl-attivitajiet favoriti tieghek, u thoss tibdil
fir-ritmu jew ansjeta.

Kif jahdem Zurzuvae

Zurzuvae jzid l-attivita ta’ GABA (gamma-aminobutyric acid) fuq ricetturi fil-mohh. GABA huwa
involut fir-regolazzjoni tal-burdata. Billi jzid 1-attivita ta” GABA, Zurzuvae jista’ jghin lill-partijiet tal-
mohh affettwati mid-depressjoni. Tipikament, is-sintomi jibdew jitjiebu mit-tielet jum tal-kors tat-
trattament ta’ Zurzuvae ta’ 14-il jum.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tiehu Zurzuvae

Tihux Zurzuvae

- jekk inti allergiku ghal zuranolone jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-
sezzjoni 6).

- jekk inti tqila.
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Twissijiet u prekawzjonijiet

Zurzuvae jista’ jnaqqas l-gharfien u l-vigilanza. Huwa importanti li tiddiskuti dawn l-effetti

possibbli mat-tabib jew mal-ispizjar tieghek qabel tiehu Zurzuvae.

- Issugx ghal mill-inqas 12-il siegha wara li tiehu kull doza ta’ Zurzuvae. Jista’ jkun li ma tkunx
tista’ tinduna kemm Zurzuvae qed jaffettwak u jekk intix lest biex issugq.

- Zurzuvae jista’ wkoll jikkawza nghas, reazzjonijiet bil-mod, problemi biex tiftakar, konfuzjoni,
u sturdament matul il-jum. Dawn l-effetti jistghu jinterferixxu mal-attivitajiet ta’ kuljum
tieghek, inkluz kif tiehu hsieb it-tifel/tifla tieghek. Twettagx attivitajiet potenzjalment perikoluzi
jekk thoss xi wiehed minn dawn l-effetti.

Ghid lit-tabib tieghek jekk tinnota xi wiehed minn dawn is-sinjali.

Kellem lit-tabib tieghek qabel ma tiehu Zurzuvae, jekk tahseb li tapplika xi wahda minn dawn:
- jekk abbuzajt jew kont dipendenti fuq l-alkohol, drogi illegali jew medi¢ini moghtija b’ricetta
- jekk kellek depressjoni, problemi fil-burdata jew hsibijiet jew imgieba suwicidali.

Stagsi lit-tabib tieghek jekk medicini ohra li qed tiehu ma jhallukx tiehu Zurzuvae.

Tfal u adolexxenti
Din il-medic¢ina mhijiex ghat-tfal u adolexxenti taht it-18-il sena. Zurzuvae ma giex ittestjat f’dan il-
grupp ta’ eta.

Medicini ohra u Zurzuvae

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qed tiehu, hadt dan l-ahhar jew tista’ tiehu xi medi¢ini ohra.
Dan ghaliex Zurzuvae jista’ jaffettwa l-mod kif jahdmu xi medi¢ini u xi medic¢ini jista’ jkollhom effett
fuq Zurzuvae. Hu medicini ohra biss waqt li tkun fuq Zurzuvae jekk it-tabib tieghek jghidlek li tista’.

B’mod partikulari, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qed tiehu kwalunkwe wahda mill-
medicini li gejjin peress li d-doza tieghek ta’ Zurzuvae jaf tehtieg li tigi aggustata. Ara sezzjoni 3, Kif
ghandek tiehu Zurzuvae:
o medicini li jistghu jzidu I-livell ta’ Zurzuvae fid-demm tieghek. Dawn jinkludu dawk uzati biex
jittrattaw:
- infezzjonijiet fungali, bhal ketoconazole, posaconazole, voriconazole, itraconazole
- infezzjonijiet batterjali, bhall-antibijoti¢i clarithromycin, josamycin, telithromycin,
troleandomycin
- infezzjoni tal-HIV, bhal ritonavir, elvitegravir, indinavir, saquinavir, telaprevir,
danoprevir, lopinavir, nelfinavir, boceprevir
- kancer, bhal ceritinib, idelalisib, ribociclib, tucatinib.

. medicini li jistghu jaffettwaw is-sistema nervuza, bhal:

- medicini li jtaffu l-ugigh bhal opjojdi (bhal methadone, tramadol, morfina, oxycodone,
codeine)

- ghajnuniet ghall-irqad bhal benzodiazepines (bhal diazepam, lorazepam), u ipnotici
mhux benzodiazepines (bhal zolpidem, zopiclone)

- antidepressanti li jikkawzaw hedla (bhal amitriptyline, clomipramine, dosulepin,
doxepin, mianserin, mirtazapine, trazodone, trimipramine)

- medic¢ini uzati biex jittrattaw accessjonijiet, ugigh fin-nervituri jew ansjeta (bhal
gabapentin u pregabalin).

. medicini li jistghu jnaqqsu l-effettivita ta’ Zurzuvae, bhal:
- rifampin (antibijotiku)
- fexfiex (rimedju tal-hxejjex mehud ghad-depressjoni)
- phenobarbital (maghruf ukoll bhala barbiturates, uzat ghall-epilessija jew problemi ta’
rqad)
- efavirenz (uzat ghall-infezzjoni tal-HIV)
- carbamazepine, phenytoin, u primidone (uzati ghat-trattament ta’ acc¢essjonijiet).
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Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel tiehu Zurzuvae, jekk xi wahda minn dawn ta’ hawn
fuq tapplika ghalik (jew m’intix cert).

Zurzuvae mal-alkohol

Tixrobx alkohol u tihux prodotti li fihom l-alkohol wagqt li tkun ged tiehu Zurzuvae minghajr ma
tkellem lit-tabib tieghek. Jekk tiehu l-alkohol waqt li tkun ged tiehu din il-medicina, 1-effetti
sekondarji bhal hedla u nghas jistghu jmorru ghall-aghar.

Zurzuvae ma’ ikel u xorb
Evita 1-grapefruit jew il-meraq tal-grapefruit waqt li tkun qed tiechu Zurzuvae.

Tqala
Zurzuvae jista’ jikkawza hsara lit-tarbija fil-guf. Tihux Zurzuvae jekk inti tqila.

Uza kontrac¢ezzjoni affidabbli waqt it-trattament u ghal 7 ijiem wara. Kellem lill-infermier jew lit-tabib
tieghek dwar metodi ta’ kontracezzjoni adattati ghalik.

Ghid lit-tabib tieghek minnufih jekk, waqt trattament b’Zurzuvae tohrog tqila jew tahseb li inti
tqila.

Treddigh
Zurzuvae jghaddi fil-halib tas-sider. M’ghandekx tredda’ sakemm it-tabib tieghek ma jghidlekx li
tista’.

Ghid lit-tabib tieghek minnufih jekk qed tredda’ jew qed tippjana li tredda’.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Issugx u tihux sehem f’attivitajiet potenzjalment perikoluzi bhal thaddim ta’ makkinarju ghal mill-
inqas 12-il siegha wara li tichu Zurzuvae (ara t-tagsima ta’ hawn fuq twissijiet u prekawzjonijiet).

Zurzuvae fih ammont negligibbli ta’ sodium
Din il-medi¢ina fiha inqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment “hielsa
mis-sodium”.

3. Kif ghandek tiehu Zurzuvae

Dejjem ghandek tiehu din il-medi¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib jew l-ispizjar tieghek. I¢¢ekkja mat-
tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Doza rakkomandata

Id-doza rakkomandata hija ta’ 50 mg (zewg kapsuli ta’ 25 mg) mehuda darba kuljum filghaxija.
Hudha kuljum ghal 14-il jum. Zurzuvae huwa moghti b’ricetta biss ghal kors wiehed ta’ 14-il jum ta’
trattament.

Tieqafx tiehu Zurzuvae sakemm tispi¢c¢a 1-kors tat-trattament ta’ 14-il jum, anki jekk thossok ahjar.
Tipikament, is-sintomi jibdew jitjiebu sat-tielet jum tat-trattament b’Zurzuvae.

It-tabib tieghek jista’ jnaqqas id-doza tieghek ghal 40 mg (zewg kapsuli ta’ 20 mg) mehuda darba
kuljum filghaxija jekk ikollok problemi bl-effetti sekondarji.

Xi medic¢ini jistghu jikkawzaw effetti sekondarji meta jittiechdu flimkien ma’ Zurzuvae. Jekk it-tabib
tieghek jaghtik wahda minn dawn il-medic¢ini waqt li tkun ged tiehu Zurzuvae, it-tabib tieghek jista’
jnaqqas id-doza ta’ Zurzuvae ghall-prevenzjoni ta’ effetti sekondarji meta tiehu z-zewg medicini fl-
istess hin.
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Jekk ghandek xi problemi moderati jew severi relatati mal-kliewi jew problemi severi tal-fwied, it-
tabib tieghek se jippreskrivi doza ta’ 30 mg (kapsula wahda) mehuda darba kuljum filghaxija.

Kif tiehu 1-kapsuli Zurzuvae

- Ibla’ 1-kapsuli ta’ Zurzuvae shah minghajr ma tomghodhom jew tiftahhom.

- Hu Zurzuvae ma’ ikel li fih ix-xaham. Dan jghin biex izid 1-assorbiment ta’ Zurzuvae
f’gismek sabiex ikun effettiv biex jittratta 1-PPD tieghek. Ikel li tipikament fih ix-xaham
jinkludi:

- Gobon, halib shih, prodotti tal-halib maghmulin minn halib shih u jogurt

- Lahmijiet, hut zejtni

- Avokado, hummus, prodotti bbazati fuq is-sojja (tofu)

- Lewz, butir tal-karawett, ¢ikkulata, jew bars jew xorb nutrittiv li fih ix-xaham.
Dawn jistghu jittiehdu jew bhala ikla jew ikla hafifa.

Jekk tiehu Zurzuvae aktar milli suppost

Jekk tiehu aktar Zurzuvae milli suppost, fittex ghajnuna medika immedjatament, jew billi ¢¢empel lit-
tabib tieghek jew billi tmur fid-dipartiment tal-emergenza (A&E) tal-eqreb sptar. M’ ghandekx issuq
inti ghax tista’ tibda thossok bi nghas. Dejjem hu mieghek il-kontenitur tal-medicina bit-tikketta biex
turi lit-tabib, anki jekk ma jkunx fadal kapsuli.

Jekk tinsa tiehu Zurzuvae

Jekk tinsa tiechu Zurzuvae, aqbez id-doza li tkun insejt u hu d-doza li jmiss fil-hin regolari tieghek 1-
ghada filghaxija. M’ghandekx tiehu doza doppja biex tpatti ghad-doza li tkun insejt tiehu.
Kompli hu Zurzuvae darba kuljum sakemm tispicca I1-bqija tar-ricetta.

Jekk tieqaf tiehu Zurzuvae
It-trattament b’Zurzuvae jista’ jitwaqqaf minghajr ma jkun mehtieg li titnaqqas id-doza gradwalment.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar I-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd. L-effetti sekondarji li gejjin jistghu jsehhu b’din il-medicina.

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn kull 10)
- hedla jew nghas
- sturdament.

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10)
- ippurgar mahlul (dijarea)

- nuqqas ta’ energija

- problemi biex tiftakar informazzjoni

- roghda jew tertir

- thossok konfuz.

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk tinnota xi wiehed mill-effetti sekondarji ta’ hawn fuq.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f” Appendici V. Billi tirrapporta
l-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medicina.
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5. Kif tahzen Zurzuvae

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.

Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-flixkun, jew il-folja wara JIS.
Id-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar jum tax-xahar.

Ahzen f’temperatura taht 25 °C.

Tarmix medicini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Staqgsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medicini li m’ghandekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.
6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Zurzuvae

Is-sustanza attiva hi zuranolone.

Kull kapsula iebsa ta’ Zurzuvae 20 mg fiha 20 mg ta’ zuranolone.

Kull kapsula iebsa ta’ Zurzuvae 25 mg fiha 25 mg ta’ zuranolone.

Kull kapsula iebsa ta’ Zurzuvae 30 mg fiha 30 mg ta’ zuranolone.

Is-sustanzi mhux attivi l-ohra huma:

Kontenut tal-kapsula: croscarmellose sodium (E468), mannitol (E421); microcrystalline cellulose
(E460); silica, colloidal anhydrous (E551); sodium stearyl fumarate.

Qoxra tal-kapsula: gelatin (E441); red iron oxide (E172); titanium dioxide (E171); yellow iron oxide
(E172).

Kapsula stampata (linka sewda): ammonium hydroxide (E527); black iron oxide (E172); propylene
glycol (E1520); shellac glaze (E904).

Kif jidher Zurzuvae u l-kontenut tal-pakkett

Il-kapsuli ibsin Zurzuvae 20 mg huma kapsuli ibsin b’ghatu orangjo ¢ar u korp lewn l-avorju ghal isfar
¢ar, stampati b’“S-217 20mg” b’linka sewda.

[l-kapsuli ibsin Zurzuvae 25 mg huma kapsuli ibsin b’ghatu orangjo ¢ar u korp orangjo car, stampati
b’“S-217 25mg” b’linka sewda.

I1-kapsuli ibsin Zurzuvae 30 mg huma kapsuli ibsin b’ghatu orangjo u korp orangjo ¢ar, stampati
b’“S-217 30mg” b’linka sewda.

Il-kapsuli huma pprovduti f’pakketti tal-fliexken 1i fihom:
- 14 jew 28 kapsula iebsa ta’ Zurzuvae 20 mg, jew

- 14 jew 28 kapsula iebsa ta’ Zurzuvae 25 mg, jew

- 14-il kapsula iebsa ta’ Zurzuvae 30 mg

I1-kapsuli huma pprovduti f’pakketti ta’ folji li fihom:

- 28 kapsula iebsa ta’ Zurzuvae 20 mg, jew
- 28 kapsula iebsa ta’ Zurzuvae 25 mg.
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Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sugq.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
L-Olanda

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

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

Bbarapus
TII BBJIT'APUA
Ten.: +359 2962 12 00

Ceska republika

Biogen (Czech Republic) s.r.0.

Tel: +420 255 706 200

Danmark
Biogen (Denmark) A/S
TIf.: +45 77 41 57 57

Deutschland
Biogen GmbH
Tel: +49 (0) 89 99 6170

Eesti )
Biogen Estonia OU
Tel: +372 618 9551

E\MGda
Genesis Pharma SA
TnA: +30 210 8771500

Espaiia
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 5 259 6176

Luxembourg/Luxemburg
Biogen Belgium N.V./S.A.
Tél/Tel: +322 21912 18

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

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

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

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

Osterreich
Biogen Austria GmbH
Tel: +43 1484 46 13

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

Portugal
Biogen Portugal
Tel.: +351 21 318 8450

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

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



Island Slovenska republika

Icepharma hf Biogen Slovakia s.r.0.
Simi: +354 540 8000 Tel.: +421 2 323 340 08
Italia Suomi/Finland

Biogen Italia s.r.1. Biogen Finland Oy

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

Genesis Pharma Cyprus Ltd Biogen Sweden AB

TnA: +357 22765715 Tel: +46 8 594 113 60
Latvija

Biogen Latvia SIA
Tel: +371 68 688 158

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar
Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medic¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini: https://www.ema.europa.eu.
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