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Zurzuvae (zuranoldn)
Prehlad o lieku Zurzuvae a preco bol povoleny v EU

Co je liek Zurzuvae a na ¢o sa pouziva?

Zurzuvae je antidepresivum, ktoré sa pouziva na lieCbu pop6érodnej depresie u dospelych osob.

Popo6rodna depresia postihuje jednotlivcov po poérode a vyznacuje sa priznakmi, ako su pretrvavajlce
pocity smutku, Gzkosti a Unavy.

Liek Zurzuvae obsahuje lieivo zuranoldn.

Ako sa liek Zurzuvae pouziva?

Liek Zurzuvae je dostupny vo forme kapsul, ktoré sa uzivaju Ustami raz denne, a to vecer. Liek sa
pouziva 14 dni, a to bud samostatne alebo ako doplnok k inému antidepresivu, ktoré uz pacient uziva.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Viac informacii o pouzivani lieku Zurzuvae si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Zurzuvae ucinkuje?

LiecCivo lieku Zurzuvae, zuranoldn, zvysSuje aktivitu neurotransmitera GABA, ktory sa podiela

na reguldcii nalady. Neurotransmitery, napriklad GABA, sU chemické latky, ktoré nervovym bunkam
umoziuju vzadjomne komunikovat. V mozgu znizuje GABA schopnost nervovych buniek komunikovat,
¢o ma upokojujuci Gginok. Zvysenim udinnosti GABA zuranoldn pomaha zlepSit naladu.

Aké prinosy lieku Zurzuvae boli preukazané v stadiach?

V hlavnej stadii, na ktorej sa zUcastnilo 200 Zien so zavaznou popérodnou depresiou, sa zistilo, ze liek
Zurzuvae je pri zmierfiovani priznakov depresie ucinnejsi ako placebo (zdanlivy liek), ¢o sa meralo
pomocou Hamiltonovej stupnice hodnotenia depresie (nazyvanej aj HAMD-17). Znizenie skére na
HAMD-17 znamena zmiernenie priznakov.

V stadii Zeny uzivali liek Zurzuvae alebo placebo pocas 14 dni. Skére HAMD-17 sa do 15. dna znizilo
priblizne o 16 bodov u Zien lieCenych liekom Zurzuvae, zatial' ¢o u Zien, ktoré dostavali placebo, sa
zaznamenalo znizenie priblizne o 12 bodov.
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Na zaklade podpornych Udajov sa ukazalo, ze do tretieho dna lieCby sa skore zniZzilo priblizne

0 10 bodov u Zien, ktoré uzivali liek Zurzuvae, v porovnani s priblizne o 6 bodov u zien, ktoré dostavali
placebo. Okrem toho 45 dni po zacati lieCby bolo skére HAMD-17 priblizne o 18 bodov nizsie u zien,
ktoré uzivali liek Zurzuvae, a priblizne o 14 bodov nizSie u Zien, ktoré dostavali placebo.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Zurzuvae?

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Zurzuvae a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

NajéastejSie vedlajSie G¢inky lieku Zurzuvae (ktoré moézu postihndt viac ako 1 osobu z 10) s spavost,
zavraty a ospalost.

Liek Zurzuvae sa nesmie uzivat poc¢as tehotenstva.
Predo bol liek Zurzuvae povoleny v EU?

V Case povolenia existovala neuspokojena potreba liecby pop6rodnej depresie, ktora by mala rychly
ucinok. Preukéazalo sa, Ze liek Zurzuvae je ucinny pri dosahovani rychleho zmiernenia priznakov tohto
ochorenia a toto zlepSenie sa udrzalo pocas celej Studie. VedlajSie ucinky boli vo vSeobecnosti mierne

a po niekolkych drioch liecby boli zvy¢ajne menej Casté. Eurdpska agentlra pre lieky preto rozhodla, ze
prinosy lieku Zurzuvae su vadsie ako rizikd spojené s jeho uzivanim a Ze liek méze byt povoleny

na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gucinné uzivanie lieku Zurzuvae?

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Zurzuvae boli do sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Zurzuvae sa neustdle kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Zurzuvae sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Zurzuvae

Dalsie informécie o lieku Zurzuvae sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zurzuvae.
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