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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



vNiniej szy produkt leczniczy be¢dzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak
zglasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Zurzuvae 20 mg kapsutki twarde

Zurzuvae 25 mg kapsutki twarde
Zurzuvae 30 mg kapsutki twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Zurzuvae 20 mg kapsulki, twarde

Kazda kapsutka twarda zawiera 20 mg zuranolonu.

Zurzuvae 25 mg kapsulki, twarde

Kazda kapsutka twarda zawiera 25 mg zuranolonu.

Zurzuvae 30 mg kapsulki, twarde

Kazda kapsutka twarda zawiera 30 mg zuranolonu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka, twarda.

Zurzuvae 20 mg kapsutki, twarde

Kapsuitki twarde rozmiar 1 (o dlugosci ok. 19 mm) z jasnopomaranczowym wieczkiem i kremowym
do jasnozoltego korpusem, z nadrukiem ,,S-217 20mg” wykonanym czarnym tuszem.

Zurzuvae 25 mg kapsulki, twarde

Kapsutki twarde rozmiar 1(o dtugosci ok. 19 mm) z jasnopomaranczowym wieczkiem i
jasnopomaranczowym Korpusem, z nadrukiem ,,S-217 25mg” wykonanym czarnym tuszem.

Zurzuvae 30 mg kapsulki, twarde

Kapsuitki twarde rozmiar 1 (o dlugosci ok. 19 mm) z pomaranczowym wieczkiem i
jasnopomaranczowym korpusem, z nadrukiem ,,S-217 30mg” wykonanym czarnym tuszem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Zurzuvae jest wskazany do stosowania w leczeniu depresji poporodowej (ang.
postpartum depression, PPD) u 0so6b dorostych (patrz punkt 5.1).



4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Zalecana dawka zuranolonu to 50 mg (dwie kapsulki po 25 mg) przyjmowane doustnie raz na dobe
przez 14 dni w ramach pojedynczego cyklu leczenia. Brak dostepnych danych dotyczacych
dodatkowego leczenia w razie nawrotu lub niewystarczajacej odpowiedzi na zuranolon.

Dawke mozna zmniejszy¢ do 40 mg (dwie kapsulki po 20 mg) przyjmowanych doustnie raz na dobe
przez 14 dni, jezeli pacjentka nie toleruje dawki 50 mg (patrz punkt 4.4). W razie potrzeby podawanie
produktu leczniczego mozna przerwac bez konieczno$ci zmniejszania dawki.

Zuranolon mozna stosowa¢ w monoterapii lub w skojarzeniu z ustalong dawka podstawowego
doustnego leku przeciwdepresyjnego (patrz punkty 4.4, 4.51 5.1).

Zuranolon nalezy przyjmowac wieczorem. W razie pomini¢cia dawki pacjentke nalezy poinformowac,
aby przyjetla nastepna dawke o zwyklej porze, wieczorem nastepnego dnia. Nie nalezy stosowac dawki
podwdjnej w tym samym dniu w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Nalezy kontynuowac
przyjmowanie zuranolonu raz na dobg do ukonczenia catego cyklu leczenia (14 dni).

Jednoczesne stosowanie z silnymi inhibitorami CYP3A4
Zalecana dawka to 30 mg przyjmowane doustnie raz na dobe przez 14 dni w przypadku

jednoczesnego stosowania z silnymi inhibitorami CYP3A.

Szczegblne grupy pacjentow

Zaburzenia czynnosci nerek

Zalecana dawka u pacjentek z umiarkowanym (szacowany wspotczynnik przesgczania klgbuszkowego
[eGFR] 30 do 59 ml/min) lub ci¢zkim (¢GFR <30 ml/min, niewymagajacym dializy) zaburzeniem
czynnos$ci nerek wynosi 30 mg przyjmowane doustnie raz na dobg¢ przez 14 dni. Nie ma konieczno$ci
dostosowywania dawki u pacjentek z fagodnym zaburzeniem czynnosci nerek (eGFR 60 do

89 ml/min) (patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosci wgtroby

Zalecana dawka u pacjentek z cigzkim zaburzeniem czynno$ci watroby (klasa C wg Childa-Pugha) to
30 mg przyjmowane doustnie raz na dobg przez 14 dni. Nie ma koniecznosci dostosowywania dawki
u pacjentek z tagodnym (klasa A wg Childa-Pugha) ani z umiarkowanym (klasa B wg Childa-Pugha)
zaburzeniem czynno$ci watroby (patrz punkt 5.2).

Drzieci i mlodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego
Zurzuvae u dziewczat po okresie pokwitania w wieku ponizej 18 lat. Dane nie sg dostepne.

Produkt leczniczy Zurzuvae nie ma zastosowania u dziewczat w okresie przedpokwitaniowym.

Sposéb podawania

Produkt leczniczy Zurzuvae nalezy przyjmowac doustnie raz na dobg, wieczorem, z positkiem lub
przekaska zawierajacg thuszcz (np. z produktami mlecznymi zawierajagcymi thuszcz, migsem i thustymi
rybami, awokado, humusem, produktami na bazie soi, orzechami, mastem z orzechow arachidowych,
czekolada lub zawierajacymi ttuszcze odzywczymi batonami lub napojami) (patrz punkt 5.2).

Produkt leczniczy Zurzuvae w postaci kapsutek nalezy potykaé¢ w catosci.



4.3 Przeciwwskazania
e Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.
o Cigza (patrz punkt 4.6).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Uposledzenie zdolno$ci prowadzenia pojazdow lub wykonywania potencjalnie niebezpiecznych
czynnosci

Zuranolon uposledza zdolno$¢ prowadzenia pojazdow ze wzgledu na dzialanie depresyjne na
osrodkowy uktad nerwowy (OUN). Pacjentki nalezy poinstruowac, aby nie prowadzity pojazdow ani
nie wykonywaty innych potencjalnie niebezpiecznych czynno$ci przez co najmniej 12 godzin od
przyjecia dawki zuranolonu. Pacjentki nalezy poinformowac, ze moga nie by¢ w stanie oceni¢ wlasnej
zdolnosci do wykonywania tych czynnos$ci (patrz punkt 4.7).

Dzialanie depresyjne na osrodkowy uktad nerwowy

Zuranolon moze wywiera¢ dziatanie depresyjne na OUN i powodowaé sennos$¢ oraz sedacj¢ (patrz
punkt 4.8). Alkohol i inne leki dziatajgce depresyjnie na OUN mogg nasila¢ dziatanie depresyjne tego
produktu leczniczego lub zwigksza¢ zaburzenia sprawnos$ci psychomotorycznej (patrz punkt 4.5).

W zaleznosci od nasilenia dziatan niepozadanych i indywidualnej reakcji pacjentki, dawke zuranolonu
nalezy zmniejszy¢ lub trwale przerwac leczenie (patrz punkty 4.2 lub 4.5).

Interakcie z innymi lekami

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania zuranolonu z induktorami CYP3A (patrz punkt 4.5).

Potencjal naduzywania i uzaleznienie

Stosowanie zuranolonu moze prowadzi¢ do naduzywania. W badaniu oceniajagcym potencjat
naduzywania u 0sob stosujacych depresanty OUN rekreacyjnie (N = 60), zuranolon (30, 60 i 90 mg)
w poréwnaniu z alprazolamem (1,5 mg i 3 mg), wykazywatl potencjal naduzywania zalezny od dawki
w pozytywnych subiektywnych miarach, takich jak ,,upodobanie do leku”, ,,0gdélne upodobanie

do leku”, ,,ponowne zazycie leku”, ,,euforia” i ,,dobre efekty leku”.

W oparciu o dane z badan klinicznych zuranolon wykazuje niski potencjat uzalezniania fizycznego.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ w przypadku osob naduzywajacych alkohol lub z uzaleznieniem od
alkoholu badz innych substancji w wywiadzie.

Substancje pomocnicze

Zawartos¢ sodu
Produkt leczniczy Zurzuvae zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy produkt
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkty lecznicze dziatajace depresyjnie na OUN oraz alkohol

Jednoczesne stosowanie wielokrotnych dawek dobowych 50 mg zuranolonu z alkoholem lub
alprazolamem prowadzito do zwigkszenia uposledzenia sprawnos$ci psychomotorycznej. Jesli nie
mozna unikna¢ jednoczesnego stosowania z innymi produktami leczniczymi dzialajacymi depresyjnie



na OUN (takimi jak opioidy, benzodiazepiny, niebenzodiazepinowe leki nasenne, gabapentynoidy
i uspokajajgce leki przeciwdepresyjne), nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki (patrz punkt 4.4).

Wptyw innych produktow leczniczych na farmakokinetyke zuranolonu

Badania in vitro wykazaty, ze zuranolon jest metabolizowany gtdownie przez CYP3A.

Induktory CYP3A

Ekspozycja ogoélnoustrojowa (pole pod krzywa do nieskonczonosci [AUCinf]) na zuranolon ulega
zmniejszeniu o 85% w obecnosci ryfampicyny (silnego induktora CYP3A) (patrz punkt 5.2).
Jednoczesne stosowanie zuranolonu z induktorem CYP3A zmniejsza ekspozycje na zuranolon, co
moze zmniejszac jego skuteczno$é. Nalezy unikaé jednoczesnego stosowania zuranolonu

z induktorami CYP3A (np. karbamazepina, fenobarbitalem, fenytoing, prymidonem, ryfampicyna,
zielem dziurawca i efawirenzem).

Silne inhibitory CYP3A

Jednoczesne stosowanie zuranolonu z silnym inhibitorem CYP3A zwigksza ekspozycje na zuranolon.
Ekspozycja ogdlnoustrojowa (AUCinr) na zuranolon ulega zwigkszeniu o 62% w przypadku
jednoczesnego stosowania z itrakonazolem. Dawkg zuranolonu nalezy zmniejszy¢ do 30 mg

w przypadku jednoczesnego stosowania z silnym inhibitorem CYP3A (np. inhibitorami proteazy,
azolowymi lekami przeciwgrzybiczymi, niektérymi makrolidami, takimi jak klarytromycyna lub
telitromycyna) (patrz punkt 4.2).

Produkty zawierajace grejpfrut sg inhibitorami CYP3A, dlatego nalezy unikac ich spozywania podczas
stosowania zuranolonu.

Dzieci 1 mlodziez

Badania dotyczgce interakcji przeprowadzono wylacznie u dorostych.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Zuranolon jest przeciwwskazany w okresie cigzy (patrz punkt 4.3). Brak danych lub istniejg tylko
ograniczone dane dotyczace stosowania zuranolonu u kobiet w cigzy. Badania na zwierzetach
wykazaty szkodliwy wplyw na reprodukcj¢ (patrz punkt 5.3).

Kobiety w wieku rozrodczym muszg stosowac¢ skuteczng metode antykoncepcji w trakcie leczenia
oraz przez 7 dni po jego zakonczeniu. Pacjentki nalezy poinstruowaé w zakresie stosowania

skutecznej antykoncepcji.

Karmienie piersia

Dane z badania klinicznego dotyczacego laktacji wskazuja, ze zuranolon jest obecny w niewielkich
ilociach w mleku ludzkim. Obliczona maksymalna wzgledna dawka dla niemowlat (ang. relative
infant dose, RID) wynosita <1%. U wigkszo$ci pacjentek stezenie zuranolonu w mleku byto ponize;j
granicy oznaczalnosci w 6. dniu po przyjeciu ostatniej dawki (patrz punkt 5.2). Wplyw zuranolonu na
noworodki/niemowlgta karmione piersig jest nieznany, a dane dotyczace wptywu na wytwarzanie
mleka sg ograniczone (patrz punkt 5.3).

Podczas leczenia zuranolonem nalezy przerwac karmienie piersia, chyba ze w ocenie pracownika
ochrony zdrowia korzysSci z karmienia piersig przewazaja nad mozliwym ryzykiem dla dziecka.



Plodno$¢

Brak danych dotyczacych wptywu zuranolonu na ptodno$¢ u ludzi. Dane z badan na samcach
i samicach zwierzat nie wykazaty wptywu zuranolonu na ptodno$¢ ani funkcje rozrodcze przy
klinicznie istotnych dawkach (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Zuranolon wywiera znaczny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn.
Zglaszano, ze zuranolon powoduje senno$¢, zawroty glowy, sedacje i stan splatania (patrz punkt 4.8).

Dwa badania z uzyciem komputerowego symulatora jazdy oceniaty wplyw zuranolonu w dawce

30 mg i 50 mg przyjmowanego przed snem na zdolnos¢ prowadzenia pojazdu nastgpnego dnia rano,
9 godzin po podaniu dawki. Zdolno$¢ prowadzenia pojazdow przez zdrowe osoby doroste byta
uposledzona w stopniu zaleznym od dawki po pojedynczym i wielokrotnym podaniu zuranolonu
wieczorem. Dane pochodzgce z modelowania odpowiedzi na ekspozycje pod wzgledem
standardowego odchylenia pozycji bocznej (ang. standard deviation of lateral position, SDLP)
uzyskane w dwoch badaniach symulacyjnych wskazuja, ze mediana SDLP skorygowana o placebo
miesci si¢ ponizej progu zwigzanego ze st¢zeniem alkoholu we krwi (ang. blood alcohol
concentration, BAC) wynoszacym 0,05% po uptywie 12 godzin od przyjecia pojedynczej dawki i po
7 wieczornych dawkach zuranolonu.

Pacjentki nalezy poinstruowac, aby nie wykonywaty potencjalnie niebezpiecznych czynnosci, takich
jak prowadzenie pojazdéw lub obstuga maszyn, przez co najmniej 12 godzin od przyjecia kazdej
dawki zuranolonu. Pacjentki nalezy poinformowac¢, ze moga nie by¢ w stanie oceni¢ wlasnej zdolnosci
do wykonywania tych czynnosci (patrz punkt 4.4).

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej zgltaszanymi dziataniami niepozadanymi produktu leczniczego byty sennosé (27,6%),
zawroty gltowy (13,3%) i sedacja (11,2%). Ciezkim dziataniem niepozadanym byt stan splgtania
(1,3%).

Odsetek pacjentek leczonych zuranolonem, ktérzy przerwali leczenie z powodu dziatan
niepozadanych, wynosit 2%. Dzialania te obejmowaly sennosc¢ (2%) i sedacje (1%). Odsetek
pacjentek leczonych zuranolonem, u ktérych zmniejszono dawke lub tymczasowo przerwano
podawanie produktu z powodu dziatan niepozadanych, wynosit 14,3%. NajczeSciej zglaszanymi
dziataniami niepozgdanymi prowadzacymi do zmniejszenia dawki lub tymczasowego przerwania
podawania produktu byly sennosc¢ (8,2%), zawroty gtowy (6,1%) i sedacja (3,1%).

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Dziatania niepozadane przedstawiono w tabeli 1. Dziatania niepozgdane przedstawiono

wedtug klasyfikacji uktadow i narzadow oraz czgstosci wystepowania. Kategorie czgstosci
wystepowania zostaty zdefiniowane jako: bardzo cze¢sto (>1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt
czesto (>1/1000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000) oraz nieznana
(czestos$¢ nie moze by¢ okres$lona na podstawie dostgpnych danych).

Tabela 1. Dzialania niepozadane wystepujace u pacjentek z PPD leczonych zuranolonem

Klasyfikacja ukladow i narzadow Dzialanie niepozadane Czestos¢é
. . Zaburzenia pamigci Czesto
Zaburzenia psychiczne Stan splatania Czesto
Zaburzenia uktadu nerwowego Sennosc Bardzo czgsto
Zawroty glowy Bardzo czgsto




Klasyfikacja ukladow i narzadow Dzialanie niepozadane Czestosé
Sedacja Bardzo czg¢sto
Drzenie Czesto
Zaburzenia zotadka i jelit Biegunka Czesto
Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania Zmeczenie Czesto

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Sennos¢ i sedacja

Wsrdd osob leczonych zuranolonem w dawce 50 mg senno$¢é wystepowala u 26,5% osob, a sedacja

u 11,2%. Wszystkie zdarzenia oceniono jako tagodne lub umiarkowane pod wzgledem nasilenia, przy
czym 69,7% przypadkoéw sennosci 1 58,3% przypadkow sedacji wystapito w ciagu pierwszych 2 dni
leczenia.

Stan splgtania

Stan splatania zgltoszono u 1 osoby leczonej zuranolonem w dawce 50 mg, w wyniku czego dawka
zostata zmniejszona. Cigzki stan splatania wystapit u 1 osoby leczonej zuranolonem w dawce 30 mg
1 ustgpit tego samego dnia po przerwaniu leczenia; leczenie wznowiono w zmniejszonej dawce.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania
wymienionego w zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Podczas badan klinicznych przed wprowadzeniem produktu do obrotu zgtoszono jeden przypadek
celowego przedawkowania zuranolonu. Pacjentka przyjeta 330 mg (6,5-krotnos¢ MRHD) zuranolonu
1 stwierdzono u niej zaburzenia §wiadomosci. Zdarzenie ustgpito nastgpnego dnia po podaniu ptynow

dozylnych.

Przedawkowanie zuranolonu moze powodowa¢ nadmierne dziatanie depresyjne na OUN (patrz
punkty 4.4 14.8).

Nie ma swoistego antidotum na przedawkowanie zuranolonu. Nalezy zastosowa¢ odpowiednie srodki
wspomagajace w zaleznosci od stanu klinicznego pacjenta.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Psychoanaleptyki, inne leki przeciwdepresyjne, kod ATC: NO6AX31

Mechanizm dzialania

Zuranolon jest syntetycznym neuroaktywnym steroidem (NAS), ktory wykazuje silng pozytywna
allosteryczng modulacj¢ receptora kwasu gamma-aminomastowego A (GABA4). Zuranolon zwigksza
aktywno$¢ GABA-ergiczng na synaptycznych i pozasynaptycznych receptorach GABAA; w badaniach
in vitro wykazano takze, ze zwigksza ekspresj¢ receptorow GABAA na powierzchni komorek.
Zuranolon moze wywiera¢ dzialanie przeciwdepresyjne poprzez wzmocnienie hamowania GABA-
ergicznego.


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

Dzialanie farmakodynamiczne

Elektrofizjologia serca

W dawkach nieprzekraczajacych 2-krotnosci MRHD zuranolon nie powoduje klinicznie istotnego
wydhluzenia odstepu QTc ani Zadnego innego klinicznie istotnego dziatania na inne parametry
elektrokardiograficzne (EKG).

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Skutecznos¢ zuranolonu w leczeniu kobiet z PPD oceniano w wieloosrodkowym, randomizowanym,
podwdjnie zaslepionym, kontrolowanym placebo badaniu (217-PPD-301 [NCT04442503]).
Uczestniczki badania w wieku od 18 do 45 lat randomizowano w stosunku 1:1 do grupy otrzymujacej
zuranolon w dawce 50 mg lub placebo doustnie raz na dobg. Pacjentki wlgczone do badania musiaty
wyjsciowo uzyskac¢ catkowity wynik >26 punktow w 17-elementowej skali oceny depresji Hamiltona
(HAMD-17). Spelniaty takze kryteria MDE zgodnie z kryteriami DSM-5 (ang. Diagnostic and
Statistical Manual of Mental Disorders — 5th edition). Kryteria ograniczaty si¢ do wystgpienia
objawOw w trzecim trymestrze cigzy lub w ciagu 4 tygodni od porodu. Uczestniczki badania
rozpoczynaty leczenie w okresie do 12 miesiecy po porodzie. Pacjentki objeto obserwacja przez

4 tygodnie po 14-dniowym cyklu leczenia.

Tabela 2. Charakterystyka populacji

Parametr 217-PPD-301+
(SKYLARK)

Wiek (lata) — $rednia (min., maks.) 30 (19, 44)
Przyjmowanie ustalonej dawki doustnych lekéw przeciwdepresyjnych” 15%
przez co najmniej 30 dni przed punktem wyjsciowym

Biata 70%
Rasa Czarna lub afroamerykanska 22%

Azjatycka 1%

Inna/mieszana 7%
Pochodzenie etniczne Latynoskie 39%
Wskaznik masy ciata (kg/m?) — $rednia (min., maks.) 30 (19, 45)
Pacjentki z PPD po porodzie i w ciaggu pierwszych 4 tygodni po 67%
porodzie
ranilfSo;vity wyjsciowy wynik w skali HAMD-17 — §rednia (min., 287 (21, 36)
Caltkowity wyjSciowy wynik w skali MADRS — $rednia (min., maks.) 35,3 (22, 49)

HAMD-17 = skala oceny depresji Hamiltona; MADRS = skala oceny depresji Montgomery’ego—Asberga; min. = minimum;
maks. = maksimum

* Do badan kwalifikowaty si¢ kobiety przyjmujace ustalone dawki (>30 dni) lekow przeciwdepresyjnych, z wyjatkiem
nefazodonu, trazodonu i breksanolonu. Najczesciej stosowanym lekiem przeciwdepresyjnym byta sertralina.

+ Pelna analizowana grupa (ang. full analysis set, FAS).

W badaniu wykazano statystyczng przewage nad placebo w odniesieniu do pierwszorzedowego
punktu koncowego, tj. zmiany w stosunku do wartosci wyjsciowej w dniu 15. w zakresie objawow
depresji ocenianych na podstawie catkowitego wyniku w skali HAMD-17. Podsumowanie wynikow
dotyczacych skutecznosci w badaniu 217-PPD-301 przedstawiono w tabeli 3.



Tabela 3. Podsumowanie wynikéw dotyczacych skuteczno$ci w badaniu 217-PPD-301

Zuranolon | Wartosé

Placebo
N =97 50 mg P
Punkt konicowy skutecznosci (N=97) (N =98) *
Pierwszorz¢edowy punkt koncowy:
. (n=90) _
Dzien 15. (EOT) 116 (n=93)

Srednia zmiana LS (SE) catkowitego wyniku w skali HAMD-17 wzgledem (0,823) -15,6 (0,817) | 0,0007
warto$ci wyjsciowej ’
Srednia réznica LS migdzy metodami leczenia (95% CI) -4,0 (-6,3; -1,7)

Drugorze¢dowe punkty koncowe

l?zieﬁ 3. (n=96) (n = 98)
Srednia zmiana'LS (SE) cai'kowitego wyniku w skali HAMD-17 wzgledem -6,1 9.5 (0.704) 0,0008
warto$ci wyjsciowej (0,710) AT
Srednia réznica LS migdzy metodami leczenia (95% CI) -3,4(-5,4;-1,4)
]?Zieﬁ 28. (n=285) (n=177)
Srednia zmiana} LS (S'I’E)' caikpwitego wyniku w skali HAMD-17 wzgledem -13,4 1163 (0.884) 0,0203
warto$ci wyjsciowej (0,875) A
Srednia roznica LS miedzy metodami leczenia (95% CI) -2,9 (-5,4; -0,5)
]?Ziefl 45. (Il = 85) (Il - 84)
Srednia zmiana LS (S.E). ca}kpwitego wyniku w skali HAMD-17 wzgledem -14,4 1179 (0,903) 0,0067
warto$ci wyjsciowej (0,902) AT

Srednia roznica LS miedzy metodami leczenia (95% CI) -3,5 (-6,0; -1,0)

Dzich 15. (n=90) | (n=93)
Liczba pacjentek (%) z odpowiedzig wg skali HAMD-17"" + 35(38,9)| 53(57,0)

Ryzyko wzgledne (95% CI)| 1,409 (1,038; 1,912) | 0,0278
Réznica ryzyka (95% CI)| 0,164 (0,022; 0,307) | 0,0239

Dzien 15. (n=90) (n=93)
Liczba pacjentek (%) z odpowiedzig wg skali CGI-I§ 42 (46,7) | 62 (66,7)

Ryzyko wzgledne (95% CI)| 1,422 (1,097; 1,843) | 0,0078
Réznica ryzyka (95% CI)| 0,195 (0,055; 0,336) | 0,0065

CGI-I = skala ogélnego wrazenia klinicznego dotyczacego poprawy; EOT = koniec leczenia (ang. end of treatment),
HAMD-17 = skala oceny depresji Hamiltona; N = liczba pacjentek w FAS; n = liczba pacjentek podczas wizyty; CI =
przedzial ufnosci (ang. confidence interval); LS = metoda najmniejszych kwadratow (ang. least squares); SE = blad
standardowy (ang. standard error).

* Srednie LS i odpowiadajace im wartosci p oraz CI pochodza z analizy modelu efektéw mieszanych dla pomiaréw
powtarzanych. Ryzyko wzgledne, rdznice ryzyka i odpowiadajace im wartosci p oraz CI pochodza z opartej na modelu
uogolnionej analizy rownan estymujacych (ang. generalized estimation equation, GEE).

** Odpowiedz wg skali HAMD-17 zostata zdefiniowana jako >50% zmniejszenie caltkowitego wyniku w skali HAMD-17 w
stosunku do warto$ci wyjsciowej.

T Wérad pacjentek z odpowiedzia wg skali HAMD-17 w dniu 15. u trzech (5,7%) w grupie otrzymujacej zuranolon w dawce
50 mg doszto do nawrotu (definiowanego jako co najmniej 2 kolejne catkowite wyniki w skali HAMD-17 wynoszace >20
po dniu 15.). U zadnej pacjentki nie zaobserwowano efektu odbicia (definiowanego jako catkowity wynik w skali HAMD-
17 po dniu 15. wigkszy lub réwny wynikowi wyjsciowemu).

1 Odpowiedz wg skali CGI-I definiuje si¢ jako oceng ,,.bardzo duza poprawa” (ang. very much improved) lub ,,duza poprawa”

(ang. much improved).

Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekow wstrzymata obowigzek dotgczenia wynikow badan produktu leczniczego
Zurzuvae w jednej lub wigcej podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w leczeniu depresji
poporodowej (stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).


https://dailymed.nlm.nih.gov/dailymed/drugInfo.cfm?setid=423c489c-085b-4320-b892-7868ebd6dc6b#footnote-reference-18
https://dailymed.nlm.nih.gov/dailymed/drugInfo.cfm?setid=423c489c-085b-4320-b892-7868ebd6dc6b#footnote-reference-18
https://dailymed.nlm.nih.gov/dailymed/drugInfo.cfm?setid=b073b082-7b57-4423-8c06-4fd4263d6f84#footnote-reference-50

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Podawanie zuranolonu w dawce 50 mg raz na dobe skutkowato okoto 1,5-krotng kumulacja
ekspozycji ogolnoustrojowej, a stan stacjonarny osiggano w ciggu 3 do 5 dni.

Po podaniu doustnym szczytowe st¢zenie zuranolonu wystepuje po 5-6 godzinach od podania.

Wphyw pokarmu

Po podaniu 30 mg zuranolonu zdrowym ochotnikom maksymalne stgzenie w surowicy (Cmax) WZrosto
0 228%, a AUC wzrosto 0 55% po spozyciu niskottuszczowego positku (400 do 500 kalorii, 25%
thuszczu) w poréwnaniu z przyjmowaniem na czczo. Cpax Wzrosto o 334%, a AUC wzrosto o 90% po
spozyciu wysokottuszczowego positku (800 do 1000 kalorii, 50% tluszczu) w poréwnaniu z
przyjmowaniem na czczo. Positek nie mial wplywu na czas do osiggni¢cia maksymalnego stezenia
(tmax). Ekspozycja na dawki do 90 mg pozostawata w przyblizeniu liniowa po spozyciu positku o
umiarkowanej zawartosci thuszczu (700 kalorii; 30% thuszczu).

Dystrybucja

Objetos¢ dystrybucji zuranolonu po podaniu doustnym jest wysoka (>500 1) i niezalezna od dawki.
Zuranolon nie ulega preferencyjnej dystrybucji do czerwonych krwinek.

Zuranolon w duzym stopniu wiaze si¢ z biatkami osocza (>99,5%).

Przenikanie do mleka ludzkiego

Przenikanie zuranolonu do mleka ludzkiego badano w grupie 14 zdrowych kobiet w trakcie laktacji,
ktoérym codziennie podawano doustnie 30 mg zuranolonu przez 5 dni. W stanie stacjonarnym

(dzien 5.) obliczona dawka dobowa dla niemowlecia byta mata (okoto 0,00135 mg/kg mc. na dobg),
co odzwierciedla $rednig dawke RID wynoszaca 0,357% w porownaniu z dawkg przyjmowang przez
matke. Z symulacji wynika, Zze oczekiwana $rednia dawka RID, przy dawce matki wynoszacej 50 mg,
wynosita 0,738% dla niemowlecia spozywajacego 150 ml/kg mc. mleka na dobe i 0,984% dla
niemowlecia spozywajacego 200 ml/kg mc. mleka na dobe.

Metabolizm

Zuranolon jest intensywnie metabolizowany, przy czym CYP3A jest glownym enzymem
uczestniczagcym w tym procesie. Nie stwierdzono metabolitow w krwiobiegu u ludzi w stezeniu
przekraczajacym 10% catkowitej ilo$ci materiatu zwigzanego z podanym lekiem; nie uwaza sig, aby
ktorykolwiek z tych metabolitow przyczynial si¢ do efektow terapeutycznych zuranolonu.

Zuranolon nie jest inhibitorem CYP1A2, CYP2B6 ani CYP2C19 i nie przewiduje si¢, zeby byt
inhibitorem CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2D6 i CYP3A4 w klinicznie istotnych stezeniach.
Nie przewiduje si¢, aby zuranolon w klinicznie istotnych stezeniach byt inhibitorem BSEP, BCRP,
MDRI1, MATE1, MATE2-K, OAT1, OAT3, OATP1B1, OATP1B3, OCT1 ani OCT2. Zuranolon nie
jest substratem glikoproteiny P.

Badania kliniczne interakcji migdzylekowych (ang. drug-drug interactions, DDI) wskazuja, ze
wielokrotne podawanie zuranolonu przed podaniem symwastatyny (substratu CYP3A) lub bupropionu
(substratu CYP2B6) nie zmienialo eskpozycji na symwastatyne ani bupropion. Nie oczekuje sie, aby
zuranolon powodowal interakcje migdzylekowe poprzez indukcje enzymu CYP450.

Eliminacja
Okres poéttrwania w koncowej fazie eliminacji zuranolonu (t;2) wynosi okoto 19,7 do 24,6 godziny

w populacji 0s6b dorostych. Klirens zuranolonu byt niezalezny od dawki. Sredni pozorny klirens
(CL/F) zuranolonu wynosi 32,7 /h.
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Wydalanie
Po doustnym podaniu zuranolonu znakowanego radioizotopem 45% dawki odzyskano w moczu
w postaci metabolitow, ze znikoma ilo$cig niezmienionego zuranolonu, oraz 41% w kale w postaci

metabolitéw z mniej niz 2% w postaci niezmienionego zuranolonu.

Farmakokinetyka w szczegdlnych grupach pacjentow

Masa ciala, rasa lub wiek
Farmakokinetyka zuranolonu byta podobna u 0s6b zdrowych i u 0séb z PPD.

Osoby czarnoskore lub Afroamerykanie mieli o 14% wyzszy CL/F w poréwnaniu do 0séb innych ras
(azjatyckiej, biatej lub innej), ale wzrost ten nie miat znaczenia klinicznego.

Nie jest konieczne dostosowanie dawki w zaleznos$ci od masy ciata, rasy ani wieku.

Zaburzenia czynnosci nerek

Ekspozycja na zuranolon byta wigksza u pacjentéw z umiarkowanymi (¢GFR 30 do 59 ml/min)

i ciezkimi (eGFR 15 do 29 ml/min) zaburzeniami czynnosci nerek (patrz punkt 4.2). Zuranolonu nie
badano u pacjentow z eGFR <15 ml/min wymagajacych dializowania (patrz punkt 4.2).

Zaburzenia czynnosci wgtroby

Crmax 1 AUCjp¢ dla zuranolonu byly niezmienione u pacjentow z tagodnymi (klasa A wg Childa-Pugha)
i umiarkowanymi (klasa B wg Childa-Pugha) zaburzeniami czynnos$ci watroby w poréwnaniu

z dobranymi im zdrowymi osobami. Ciax byto 0 24% nizsze, a AUCinr byto 0 56% wyzsze

u pacjentow z cigzkimi (klasa C wg Childa-Pugha) zaburzeniami czynnosci watroby (patrz punkt 4.2).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, rakotworczosci
oraz toksycznego wptywu na rozrdd i rozwdj potomstwa, nie ujawniajg szczegdlnego zagrozenie dla

cztowieka.

Szkodliwy wptyw na reprodukcie

W kluczowym badaniu rozwoju embrionalno-plodowego u szczuréw odnotowano malg czgstosé
wystepowania wad rozwojowych ptodu po podaniu dawek srednich i duzych. Poziom dawki, przy
ktorym nie obserwowano szkodliwego wptywu na rozwdj (ang. no adverse effect level, NOAEL),
wynosit 2,5 mg/kg mc. na dobe. Ekspozycja przy tej dawce jest okoto 3-krotnie wicksza niz
spodziewana ekspozycja u ludzi. U myszy obserwowano wigksza czgstos¢ wystepowania rozszczepu
podniebienia po podaniu dawek $rednich i duzych, co moze by¢ zwigzane z nizszg masg ciata ptodu.
Margines ekspozycji przy poziomie NOAEL byt 1,9-krotnie wyzszy niz oczekiwany poziom
ekspozycji u ludzi. U krélikow nie obserwowano wad rozwojowych, jednakze wszystkie badane
dawki skutkowaly nizszym poziomem ekspozycji niz oczekiwany u ludzi.

W badaniu rozwoju przed- i pourodzeniowego u szczurow calkowita utrata miotow i zwigkszona
$miertelno$¢ mtodych z powodu braku karmienia mlekiem matki wystapity po podaniu dawek
$rednich i duzych. Poziom NOAEL dla rozwoju przed- i pourodzeniowego stanowila dawka mata,
co skutkowato 2-krotnym marginesem ekspozycji w poréwnaniu z oczekiwanym poziomem
ekspozycji u ludzi.

Podczas ekspozycji na zuranolon 5,6-krotnie wigkszej niz MRHD zaobserwowano wzgledne
zwigkszenie czestosci obumierania neurondéw u szczuréw narazonych na pojedyncza dawke
zuranolonu w 7. dniu po urodzeniu, co odpowiada u ludzi okresowi rozwoju mozgu
rozpoczynajacemu si¢ w trzecim trymestrze ciazy i trwajacemu do kilku lat po urodzeniu.
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Toksycznos$¢ u mtodych osobnikow

W badaniach na mtodych szczurach wyniki leczenia zuranolonem byly spojne z wynikami
zaobserwowanymi u dorostych zwierzat.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Zawarto$¢ kapsutki

Kroskarmeloza sodowa (E468)

Mannitol (E421)

Celuloza mikrokrystaliczna (E460)
Krzemionka koloidalna bezwodna (E551)
Sodu stearylofumaran

Otoczka kapsuiki

Zelatyna (E441)

Zelaza tlenek czerwony (E172)
Tytanu dwutlenek (E171)
Zelaza tlenek zotty (E172)

Tusz do nadruku (czarny tusz)

Amonu wodorotlenek (E527)

Zelaza tlenek czarny (E172)

Glikol propylenowy (E1520)

Szelak (E904)

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

4 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Zurzuvae 20 mg kapsulki twarde

Butelki z polietylenu o duzej gestosci (ang. high-density polyethylene, HDPE) z zakrgtka z
polipropylenu wyposazong w zabezpieczenie uniemozliwiajace otwarcie przez dzieci i zamknigcie
foliowe zgrzewane indukcyjnie. Wielkosci opakowan: 14 lub 28 kapsutek twardych.

Blister aluminiowy wykonany z folii polichlorotrifluoroetylenowej (PCTFE) laminowanej folig z

polichlorku winylu (ang. polyvinyl chloride, PVC).
Wielkos$¢ opakowania: 28 kapsutek w 1 pudetku tekturowym.
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Zurzuvae 25 mg kapsulki twarde

Butelki z polietylenu o duzej gestosci (HDPE) z zakretka z polipropylenu wyposazong w
zabezpieczenie uniemozliwiajace otwarcie przez dzieci i zamknigcie foliowe zgrzewane indukcyjnie.
Wielkosci opakowan: 14 lub 28 kapsutek twardych.

Blister aluminiowy z folii polichlorotrifluoroetylenowej (PCTFE) laminowanej folig z polichlorku
winylu (PVC). Wielko$¢ opakowania: 28 kapsutek w 1 pudetku tekturowym.

Zurzuvae 30 mg kapsutki twarde

Butelki z polietylenu o duzej gestosci (HDPE) z zakretka z polipropylenu wyposazong w
zabezpieczenie uniemozliwiajgce otwarcie przez dzieci i zamknigcie foliowe zgrzewane indukcyjnie.
Wielko$¢ opakowania: 14 kapsutek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac¢ si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

8. NUMER POZWOLENIA/NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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 WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow https://www.ema.europa.eu.
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WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

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

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedtozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym mowa w
art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na europejskiej
stronie internetowej dotyczacej lekow.

Podmiot odpowiedzialny powinien przedtozy¢ pierwszy okresowy raport o bezpieczenstwie
stosowania (PSUR) tego produktu w ciagu 6 miesiecy po dopuszczeniu do obrotu.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. risk management plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczego6lnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

e na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e wrazie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktore mogg istotnie wptyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNE PUDELKO TEKTUROWE NA BUTELKE — KAPSULKI 20 mg

|1

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zurzuvae 20 mg kapsutki twarde
zuranolon

2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka twarda zawiera 20 mg zuranolonu.

| 3.

WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4.

POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

14 kapsutek twardych
28 kapsutek twardych

5.

SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie doustne.

6.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7.

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.

TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
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11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER POZWOLENIA/NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/25/1977/001 14 kapsulek
EU/1/25/1977/002 28 kapsutek

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

zurzuvae 20 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA BUTELKE — KAPSULKI 20 mg

1.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zurzuvae 20 mg kapsutki twarde
zuranolon

2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka twarda zawiera 20 mg zuranolonu.

| 3.

WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4.

POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

14 kapsutek twardych
28 kapsutek twardych

5.

SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie doustne.

6.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7.

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.

TERMIN WAZNOSCI

EXP

9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
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11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biogen Netherlands B.V.

12. NUMER POZWOLENIA/NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/25/1977/001 14 kapsulek
EU/1/25/1977/002 28 kapsutek

13. NUMER SERII

Lot

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZYL.OWIEKA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE - KAPSULKI 25 mg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zurzuvae 25 mg kapsutki twarde
zuranolon

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka twarda zawiera 25 mg zuranolonu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

\ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

14 kapsutek twardych
28 kapsutek twardych

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEG’O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER POZWOLENIA/NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/25/1977/004 14 kapsulek
EU/1/25/1977/005 28 kapsutek

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

zurzuvae 25 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA BUTELKE — KAPSULKI 25 mg

1.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zurzuvae 25 mg kapsutki twarde
zuranolon

2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka twarda zawiera 25 mg zuranolonu.

| 3.

WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4.

POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

14 kapsutek twardych
28 kapsutek twardych

5.

SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie doustne.

6.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7.

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.

TERMIN WAZNOSCI

EXP

9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
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11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biogen Netherlands B.V.

12. NUMER POZWOLENIA/NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/25/1977/004 14 kapsulek
EU/1/25/1977/005 28 kapsutek

13. NUMER SERII

Lot

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZYL.OWIEKA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE - KAPSULKI 30 mg

1.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zurzuvae 30 mg kapsutki twarde
zuranolon

2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka twarda zawiera 30 mg zuranolonu.

| 3.

WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4.

POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

14 kapsutek twardych

5.

SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie doustne.

6.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7.

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.

TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
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11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER POZWOLENIA/NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/25/1977/007

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

zurzuvae 30 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA BUTELKE — KAPSULKI 30 mg

1.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zurzuvae 30 mg kapsutki twarde
zuranolon

2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka twarda zawiera 30 mg zuranolonu.

| 3.

WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4.

POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

14 kapsutek twardych

5.

SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie doustne.

6.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7.

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.

TERMIN WAZNOSCI

EXP

9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEG’O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
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11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biogen Netherlands B.V.

12. NUMER POZWOLENIA/NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/25/1977/007

13. NUMER SERII

Lot

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNE PUDELKO NA BLISTER — KAPSULKI 20 mg

|1

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zurzuvae 20 mg kapsutki twarde
zuranolon

2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka twarda zawiera 20 mg zuranolonu.

| 3.

WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4.

POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

28 kapsutek twardych

5.

SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie doustne.

6.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7.

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.

TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
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11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER POZWOLENIA/NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/25/1977/003

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

zurzuvae 20 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

WEWNETRZNE PUDELKO NA BLISTER - KAPSULKI 20 mg

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zurzuvae 20 mg kapsutki twarde
zuranolon

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka twarda zawiera 20 mg zuranolonu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

\ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

28 kapsutek twardych

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

1. Przycisna¢ i przytrzymac.
Pociagnad.

1. Przycisna¢ i przytrzymac guziczek z lewej strony.
Przyciskajac guziczek, wyciagna¢ wkladke z prawej strony.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZQZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biogen Netherlands B.V.

12. NUMER POZWOLENIA/NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/25/1977/003

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTRY — KAPSULKI 20 mg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zurzuvae 20 mg kapsutki twarde
zuranolon

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biogen Netherlands B.V.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

S. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNE PUDELKO NA BLISTER — KAPSULKI 25 mg

|1

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zurzuvae 25 mg kapsutki twarde
zuranolon

2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka twarda zawiera 25 mg zuranolonu.

| 3.

WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4.

POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

28 kapsutek twardych

5.

SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie doustne.

6.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7.

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.

TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
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11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER POZWOLENIA/NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/25/1977/006

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

zurzuvae 25 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

WEWNETRZNE PUDELKO NA BLISTER - KAPSULKI 25 mg

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zurzuvae 25 mg kapsutki twarde
zuranolon

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka twarda zawiera 25 mg zuranolonu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

\ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

28 kapsutek twardych

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

1. Przycisna¢ i przytrzymac.
Pociagnad.

1. Przycisna¢ i przytrzymac guziczek z lewej strony.
Przyciskajac guziczek, wyciagna¢ wkladke z prawej strony.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZQZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biogen Netherlands B.V.

12. NUMER POZWOLENIA/NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/25/1977/006

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTRY — KAPSULKI 25 mg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zurzuvae 25 mg kapsutki twarde
zuranolon

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biogen Netherlands B.V.

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

S. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Zurzuvae 20 mg kapsulki twarde

Zurzuvae 25 mg kapsulki twarde

Zurzuvae 30 mg kapsulki twarde
zuranolon

vNiniej szy produkt leczniczy begdzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Zurzuvae 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zurzuvae
Jak stosowac lek Zurzuvae

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac¢ lek Zurzuvae

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A e

1. Co to jest lek Zurzuvae i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Zurzuvae
Lek Zurzuvae jest lekiem przeciwdepresyjnym stosowanym w leczeniu depresji poporodowej. Nalezy
go stosowac po porodzie u 0s6b dorostych powyzej 18. roku zycia.

W jakim celu stosuje si¢ lek Zurzuvae
Depresja poporodowa to depresja, ktora rozpoczyna si¢ w czasie cigzy lub wkroétce po porodzie.

Objawy moga obejmowac obnizony nastrdj lub smutek, zaburzenia snu, zmiany masy ciata, trudnosci
z koncentracja, poczucie bezwartosciowosci, utrat¢ zainteresowania ulubionymi zajeciami oraz
uczucie spowolnienia lub Ieku.

Jak dziala lek Zurzuvae

Lek Zurzuvae zwigksza aktywno§¢ GABA (kwasu gamma-aminomastowego) na receptorach w
mozgu. GABA bierze udziat w regulacji nastroju. Zwiekszajac aktywno$§¢ GABA, lek Zurzuvae moze
pomoc czgsciom mdzgu dotknietym depresja. Zwykle objawy zaczynaja ustepowaé w ciggu
pierwszych 3 dni 14-dniowego cyklu leczenia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zurzuvae

Kiedy nie stosowa¢ leku Zurzuvae
- jesli pacjentka ma uczulenie na zuranolon lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)
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- jesli pacjentka jest w cigzy.
Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Lek Zurzuvae moze zmniejsza¢ poziom Swiadomosci i czujnosci. Przed rozpoczeciem
przyjmowania leku Zurzuvae nalezy omowi¢ te mozliwe dzialania niepozadane z lekarzem lub
farmaceutg.

- Nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw przez co najmniej 12 godzin po przyjeciu kazdej dawki leku
Zurzuvae. Pacjentka moze nie by¢ w stanie oceni¢, w jakim stopniu lek Zurzuvae wptywa na jej
sprawno$¢ psychofizyczng i czy moze bezpiecznie prowadzi¢ pojazd.

- Lek Zurzuvae moze rowniez powodowaé sennos¢, spowolnienie myslenia, trudnosci
z zapamig¢tywaniem, dezorientacj¢ i zawroty glowy w ciggu dnia. Te dziatania mogg utrudnia¢
wykonywanie codziennych czynnosci, w tym opieke nad dzieckiem. Nie nalezy wykonywac
potencjalnie niebezpiecznych czynnosci, jesli odczuwa si¢ ktorekolwiek z tych efektow.

W razie zauwazenia tych objawow, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Zurzuvae nalezy oméwi¢ to z lekarzem:

- jesli pacjentka naduzywata lub byla uzalezniona od alkeholu, narkotykéw lub lekéw na
recepte;

- jesli u pacjentki wystepowata depresja, zaburzenia nastroju badz mysli lub zachowania
samobéjcze.

Nalezy zapytac lekarza, czy inne przyjmowane leki nie uniemozliwiajg stosowania leku Zurzuvae.

Dzieci i mlodziez
Lek nie jest przeznaczony dla dzieci i mlodziezy ponizej 18. roku zycia. Leku Zurzuvae nie badano
w tej grupie wickowej.

Lek Zurzuvae a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjentke
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjentka planuje przyjmowac. Wynika to z faktu, ze lek
Zurzuvae moze wptywac na dziatanie niektorych lekow, a niektore leki moga wptyna¢ na dziatanie
leku Zurzuvae. Podczas przyjmowania leku Zurzuvae inne leki mozna stosowac tylko wtedy, gdy
zezwoli na to lekarz.

W szczegblnos$ci nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjentka przyjmuje
ktorekolwiek z nastgpujacych lekow, poniewaz moze by¢ konieczna modyfikacja dawki leku
Zurzuvae. (Patrz punkt 3, Jak przyjmowac lek Zurzuvae):
. leki zwigkszajace stezenie leku Zurzuvae we krwi. Naleza do nich:
- leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych, takie jak ketokonazol, pozakonazol,
worykonazol lub itrakonazol;
- leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych, czyli antybiotyki, takie jak
klarytromycyna, jozamycyna, telitromycyna, troleandomycyna;
- leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV, takie jak rytonawir, elwitegrawir, indynawir,
sakwinawir, telaprewir, danoprewir, lopinawir, nelfinawir, boceprewir;
- leki stosowane w leczeniu nowotworow zlosliwych, takie jak cerytynib, idelalizyb,
rybocyklib, tukatynib;
. leki, ktore mogg oddziatywac¢ na uktad nerwowy, takie jak:
- opioidowe Srodki przeciwbolowe (takie jak metadon, tramadol, morfina, oksykodon,
kodeina);
- $rodki nasenne, takie jak benzodiazepiny (np. diazepam, lorazepam) i
niebenzodiazepinowe leki nasenne (np. zolpidem, zopiklon);
- leki przeciwdepresyjne powodujace sennos¢ (takie jak amitryptylina, klomipramina,
dozulepina, doksepina, mianseryna, mirtazapina, trazodon, trimipramina);
- leki stosowane w leczeniu napadéw padaczkowych, nerwobolu lub zaburzen
lekowych (takie jak gabapentyna i pregabalina);
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. leki, ktére mogg ostabia¢ dziatanie leku Zurzuvae, takie jak:

- ryfampicyna (antybiotyk);

- ziele dziurawca (preparat stosowany w leczeniu depresji);

- fenobarbital (rodzaj barbituranu, stosowany w leczeniu padaczki lub probleméow ze
snem);

- efawirenz (lek stosowany w leczeniu zakazenia HIV);

- karbamazepina, fenytoina i prymidon (stosowane w leczeniu napadow
padaczkowych).

Jesli ktorykolwiek z powyzszych przypadkow dotyczy pacjentki (lub w razie watpliwosci co do tego),
przed rozpoczeciem przyjmowania leku Zurzuvae nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Stosowanie leku Zurzuvae z alkoholem

Podczas przyjmowania leku Zurzuvae nie nalezy pi¢ alkoholu ani przyjmowac¢ produktow
zawierajacych alkohol bez konsultacji z lekarzem. Przyjmowanie alkoholu podczas stosowania tego
leku moze nasila¢ dziatania niepozadane, takie jak sennosc.

Stosowanie leku Zurzuvae z jedzeniem i piciem
W trakcie stosowania leku Zurzuvae nalezy unika¢ spozywania grejpfrutow i soku z grejpfrutow.

Ciaza
Lek Zurzuvae moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku. Kobiety w ciazy nie powinny stosowaé
leku Zurzuvae.

Nalezy stosowac skuteczng metode antykoncepcji w trakcie leczenia oraz przez 7 dni po jego
zakonczeniu. O odpowiednich metodach antykoncepcji nalezy porozmawiaé z pielggniarkg lub
lekarzem.

Nalezy niezwlocznie poinformowa¢ lekarza, jesli w trakcie leczenia lekiem Zurzuvae pacjentka
zajdzie w ciaze lub przypuszcza, ze jest w ciazy.

Karmienie piersia
Lek Zurzuvae przenika do mleka ludzkiego. Nie nalezy karmi¢ piersia, chyba ze lekarz zaleci inaczej.

Nalezy niezwlocznie poinformowa¢ lekarza, jesli pacjentka karmi piersig lub planuje karmic
piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani wykonywaé zadnych potencjalnie niebezpiecznych czynnosci,
takich jak obstuga maszyn, przez co najmniej 12 godzin po przyjeciu leku Zurzuvae (patrz punkt
Ostrzezenia i srodki ostroznosci powyzej).

Lek Zurzuvae zawiera minimalng ilo$¢ sodu.
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
3. Jak stosowacé lek Zurzuvae

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza Iub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

Zalecana dawka to 50 mg (dwie kapsutki 25 mg) przyjmowane doustnie raz na dob¢ wieczorem. Lek
nalezy przyjmowac codziennie przez 14 dni. Lek Zurzuvae jest przepisywany wylacznie w ramach
jednego 14-dniowego cyklu leczenia.
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Nie nalezy przerywaé przyjmowania leku Zurzuvae przed zakonczeniem 14-dniowego cyklu leczenia,
nawet jesli pacjentka poczuje si¢ lepiej. Zazwyczaj objawy zaczynajg ustgpowaé w ciggu pierwszych
3 dni leczenia.

W razie wystgpienia dokuczliwych dziatan niepozadanych lekarz moze zmniejszy¢ dawke do 40 mg
(dwie kapsutki 20 mg) przyjmowane raz na dob¢ wieczorem.

Niektore leki mogg powodowaé dziatania niepozadane, jesli sg przyjmowane jednoczes$nie z lekiem
Zurzuvae. Jesli lekarz przepisze ktorykolwiek z tych lekéw podczas stosowania leku Zurzuvae, moze
zmniejszy¢ dawke leku Zurzuvae, aby zapobiec wystgpieniu dziatan niepozadanych podczas
jednoczesnego przyjmowania obu lekow.

W przypadku umiarkowanych lub cigzkich zaburzen czynnosci nerek badz cigzkich zaburzen
czynnos$ci watroby lekarz przepisze dawke 30 mg (jedna kapsutka) przyjmowana raz na dobe
wieczorem.

Jak przyjmowa¢ kapsulki Zurzuvae

- Kapsutki Zurzuvae nalezy potyka¢ w catosci, nie Zujac ich ani nie otwierajac.

- Lek Zurzuvae nalezy przyjmowa¢ z posilkiem zawierajacym thuszcze. Zwickszy to
wchianianie leku Zurzuvae do organizmu, co pomoze w skutecznym leczeniu depresji
poporodowej. Przyktady produktow zawierajacych tluszcze:

- sery, mleko pelnottuste, produkty z mleka petottustego, jogurt;

- migso, thuste ryby;

- awokado, humus, produkty na bazie soi (tofu);

- orzechy, masto z orzechow arachidowych, zawierajace thuszcze odzywcze batony lub
napoje.

Mozna je spozywac w ramach gtdéwnych positkow lub jako przekaske.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Zurzuvae

W razie zazycia wickszej dawki leku Zurzuvae niz zalecana, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc
lekarska, dzwonigc do lekarza lub udajac si¢ do najblizszego szpitalnego oddziatu ratunkowego.
Pacjentka nie powinna sama prowadzi¢ samochodu, jadac do szpitala, poniewaz moze zaczac
odczuwacé sennos¢. Zawsze nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku z etykieta, aby pokazac je
lekarzowi, nawet jesli jest juz puste.

Pominiecie przyjecia leku Zurzuvae

W razie pominigcia dawki pacjentke nalezy poinformowacé, aby przyjeta nastepna dawke o zwyklej
porze, wieczorem nastgpnego dnia. Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupelienia
pominietej dawki. Nalezy kontynuowaé przyjmowanie leku Zurzuvae raz na dobe do czasu
ukonczenia catego cyklu leczenia.

Przerwanie stosowania leku Zurzuvae
Leczenie lekiem Zurzuvae mozna przerwac bez konieczno$ci stopniowego zmniejszania dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podczas stosowania tego leku moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane.

Bardzo czesto (moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 osob)

- sennosc;
- zawroty glowy.
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Czesto (moga wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 10 0sdb)

- luzne stolce (biegunka);

- brak energii;

- problemy z pamigcia;

- drzenie lub trzesienie;

- dezorientacja.

W przypadku zauwazenia tych objawow nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzieki
zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Zurzuvae

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na butelce lub blistrze po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Zurzuvae

Substancja czynna leku jest zuranolon.

Kazda kapsutka twarda Zurzuvae 20 mg zawiera 20 mg zuranolonu.

Kazda kapsutka twarda Zurzuvae 25 mg zawiera 25 mg zuranolonu.

Kazda kapsutka twarda Zurzuvae 30 mg zawiera 30 mg zuranolonu.

Pozostate sktadniki to:

Zawartos¢ kapsutki: kroskarmeloza sodowa (E468), mannitol (E421); celuloza mikrokrystaliczna
(E460); krzemionka koloidalna bezwodna (E551); sodu stearylofumaran.

Otoczka kapsutki: zelatyna (E441); zelaza tlenek czerwony (E172); tytanu dwutlenek (E171); zelaza
tlenek zotty (E172).

Tusz do nadruku (czarny tusz): amonu wodorotlenek (E527); zelaza tlenek czarny (E172); glikol
propylenowy (E1520); szelak (E904).
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Jak wyglada lek Zurzuvae i co zawiera opakowanie

Zurzuvae 20 mg kapsutki twarde to kapsutki twarde z jasnopomaranczowym wieczkiem i kremowym
do jasnozoltego korpusem, z nadrukiem ,,S-217 20mg” wykonanym czarnym tuszem.

Zurzuvae 25 mg kapsutki twarde to kapsutki twarde z jasnopomaranczowym wieczkiem i
jasnopomaranczowym korpusem, z nadrukiem ,,S-217 25mg” wykonanym czarnym tuszem.

Zurzuvae 30 mg kapsutki twarde to kapsutki twarde z pomaranczowym wieczkiem i
jasnopomaranczowym korpusem, z nadrukiem ,,S-217 30mg” wykonanym czarnym tuszem.

Kapsuitki dostarczane sa w butelkach zawierajacych:

- 14 lub 28 kapsutek twardych Zurzuvae 20 mg lub
- 14 lub 28 kapsutek twardych Zurzuvae 25 mg lub
- 14 kapsulek twardych Zurzuvae 30 mg

Kapsutki dostarczane sg w blistrach zawierajacych:
- 28 kapsutek twardych Zurzuvae 20 mg lub
- 28 kapsutek twardych Zurzuvae 25 mg.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

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

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Biogen Belgium N.V./S.A. Biogen Lithuania UAB
Tél/Tel: +322 219 12 18 Tel: +370 5 259 6176
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
TIT EBO®APMA Biogen Belgium N.V./S.A.
Ten.: +3592 962 12 00 Tél/Tel: +322 21912 18
Ceska republika Magyarorszag

Biogen (Czech Republic) s.r.o. Biogen Hungary Kft.

Tel: +420 255 706 200 Tel.: +36 (1) 899 9880
Danmark Malta

Biogen (Denmark) A/S Pharma MT limited

TIf.: +45 77 41 57 57 Tel: +356 213 37008/9
Deutschland Nederland

Biogen GmbH Biogen Netherlands B.V.
Tel: +49 (0) 89 99 6170 Tel: +31 20 542 2000
Eesti Norge

Biogen Estonia OU Biogen Norway AS

Tel: +372 618 9551 TIf: +47 23 40 01 00
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E)\M\Gda
Genesis Pharma SA
TnA: +30 210 8771500

Espaiia
Biogen Spain SL
Tel: +34 91 310 7110

France
Biogen France SAS
Teél: +33 (0)1 41 37 9595

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

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

island
Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

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

Kvbmpog
Genesis Pharma Cyprus Ltd
TmA: +357 22765715

Latvija
Biogen Latvia SIA
Tel: +371 68 688 158

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne Zrédta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

https://www.ema.europa.eu.
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Osterreich
Biogen Austria GmbH
Tel: +43 1 484 46 13

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

Portugal
Biogen Portugal
Tel.: +351 21 318 8450

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

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

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

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

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