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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH TNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit’ neziaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

Zurampic 200 mg filmom obalené tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda filmom obalend tableta obsahuje 200 mg lesinuradu. C)\

1
Pomocna latka so znamym ucinkom: Kazda tableta obsahuje 52,92 mg laktozy (vo fo @'
monohydratu). %K

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri cast’ 6.1. \

3. LIEKOVA FORMA 0

Filmom obalena tableta (tableta). @

Tablety majl na jednej strane vyryté ,,LES200. \'Q

4. KLINICKE UDAJE Q\

4.1 Terapeutické indikacie

Ovalne modré tablety s rozmermi 5,7 x 12,9 mm.

Zurampic v kombinacii s inhibitoro@ntinoxidézy je indikovany u dospelych ako pridavna liecba
hyperurikémie u pacientov s jn fmi alebo bez), ktori nedosiahli cielové hladiny kyseliny
mocovej v sére pri primeranefdag®e samotného inhibitora xantinoxidazy.

4.2 Dévkovanie@b podavania

Davkovanie

Odpory¢ é@ka Zurampicu je 200 mg jedenkrat denne rano. Je to zaroveil maximalna davka (pozri
cast’
*

@y Zurampic sa musia podavat’ subezne s rannou davkou inhibitora xantinoxidazy, t.j. alopurinol
alWbo febuxostat, v rovnakom case. Odporucana najnizsia davka alopurinolu je 300 mg alebo 200 mg
u pacientov so stredne tazkou poruchou funkcie obliciek (klirens kreatininu [CrCl] 30 — 59 ml/min).
Ak sa liecba inhibitorom xantinoxidazy prerusi, musi sa prerusit’ aj davkovanie Zurampicu.

Pacientov je potrebné informovat’, Ze nedodrzanie tychto pokynov méze zvysit riziko renalnych
udalosti (pozri Cast’ 4.4).

Pacientov je potrebné poucit’ o dodrziavani dostatocného pitného rezimu (napr. 2 litre tekutin denne).



Ciel'ova hladina kyseliny mocovej v sére je menej ako 6 mg/dl (360 pmol/l). U pacientov s tofmi
alebo perzistentnymi priznakmi je cielova hladina menej ako 5 mg/dl (300 umol/l). VySetrenie
cielovej hladiny kyseliny mocovej v sére mozno vykonat uz 4 tyzdne po zacati liecby Zurampicom.

Profylaxia dnavého zachvatu kolchicinom alebo nesteroidovym protizapalovym lie¢ivom (NSAID) sa
odporuca po dobu aspoil 5 mesiacov pri zacati liecby (pozri Cast’ 4.4).

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti (= 65 rokov)

Na zéklade veku nie je potrebna Ziadna Gprava davky (pozri Cast’ 5.2), avSak u starSich pacientov je
vicsia pravdepodobnost’, ze maju zniZzent funkciu obli¢iek (pozri odporacania na davkovanie pris
poruche funkcie obli¢iek). Skusenosti u starsich pacientov (=75 rokov) su obmedzené (pozri Cag

Liecba Zurampicom sa nesmie zacat’ u pacientov s tazkou poruchou funkcie oblic¢iek enej ako
30 ml/min), s terminalnym $taddiom ochorenia obliciek alebo u pacientov na dialyze casti 4.3

a 4.4). Na zaklade mechanizmu G¢inku nemusi byt lesinurad u tychto pacientov g & pozri Cast’
5.1). Liecba Zurampicom sa nema zacat’ u prijemcov transplantovane;j obliékyéQ

Porucha funkcie obliciek 5@'

U pacientov s miernou alebo stredne t'azkou poruchou funkcie oblic¢iek (fodwta CrCl 30 — 89 ml/min)
nie je potrebnd ziadna Uprava davky (pozri Casti 4.8, 5.1 a 5.2). Zurammjc & ma pouzivat’ opatrne u
pacientov s CrCL nad 30 a menej ako 45 mL/min (pozri Cast’ 4.4

Porucha funkcie pecene %

U pacientov s miernou alebo stredne t'azkou poruchou funkecene (Childovo-Pughovo skore A

a B) nie je potrebnd Ziadna uprava davky (pozri Cast’ L ampic sa neskumal u pacientov s tazkou
poruchou funkcie pecene, preto nie je mozné poskyt orucania pre davku.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a G¢innost’ Zurampicu u deti %ku menej ako 18 rokov neboli doteraz stanovené.
K dispozicii nie su ziadne tidaje.

Spbsob podavania Q

)
Peroralne pouzitie. 0

Zurampic sa ma uz{vyt s jedlom a vodou.

4.3 Kontrain@ie

Precitljvepostes#a lieCivo alebo na ktortkol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

Paci syndromom z rozpadu nadoru alebo Leschovym-Nyhanovym syndromom.
\ Y p Y Y ym sy

£nti s tazkou poruchou funkcie oblic¢iek (CrCl menej ako 30 ml/min), s terminalnym $tadiom
ochorenia obliciek, prijemcovia transplantovanej oblicky alebo pacienti na dialyze (pozri Cast’ 4.2).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Renalne udalosti

Liecba 200 mg lesinuradu v kombindcii s inhibitorom xantinoxidazy sa spajala so zvySenym vyskytom
zvyseni kreatininu v sére, ktoré stivisia so zvySenou renalnou exkréciou kyseliny mocovej. Po zacati
liecby Zurampicom sa moZu objavit’ neziaduce reakcie sivisiace s funkciou obli¢iek (pozri Cast’ 4.8).
Pri podavani 400 mg Zurampicu samotného alebo v kombinacii s inhibitorom xantinoxidazy sa
pozoroval vys$si vyskyt zvySeni kreatininu v sére a neziaducich reakcii suvisiacich s oblickami, vratane




zavaznych neziaducich reakcii s najvysSim vyskytom pri podavani Zurampicu ako monoterapie.
Zurampic sa nema pouzivat’ ako monoterapia alebo v ddvkach vyssich ako je odporucana davka.

Skusenost’ so Zurampicom u pacientov s odhadovanym CrCl (estimated creatinine clearance, eCrCl)
niz§im ako 45 ml/min je obmedzend. Zurampic sa ma preto pouzivat’ s opatrnost’ou u pacientov s CrCl
v rozmedzi od 30 ml/min aZ menej ako 45 ml/min.

Funkcia obli¢iek sa ma vyhodnotit’ pred zacatim lieCby Zurampicom a nasledne sa ma sledovat’

v pravidelnych intervaloch, napr. 4-krat ro¢ne, na zéklade klinickych ukazovatel'ov ako je
vychodiskova funkcia obli¢iek, deplécia objemu, subezné ochorenie alebo subezne uzivané lieky.
Pacienti so zvySeniami kreatininu v sére vyssimi ako 1,5-nasobok hodnoty pred zacatim lieCby sa
maju starostlivo sledovat’. Ak dojde k zvySeniu kreatininu v sére na viac ako 2-ndsobok hodnotyr
zaCatim lieCby alebo ak je celkova hodnota kreatininu v sére vyssia ako 4,0 mg/dl, liecba Zura

sa ma prerusit. Liecba sa ma prerusSit’ u pacientov, ktori hlésia priznaky, ktoré mézu nazna¢ HE)
akutnu nefropatiu zapric¢inent kyselinou mocovou, vratane bolesti v slabine, nauzey aleb
preruste liecbu a okamzite zmerajte kreatinin v sére. LieCba Zurampicom sa nema opéit& asadit’
bez d’alSieho objasnenia abnormalit kreatininu v sére. . \

Existujuce kardiovaskularne ochorenie

Pouzitie Zurampicu sa neodporuca u pacientov s nestabilnou anginou pecto havanim srdca
triedy III alebo IV podl'a New York Heart Association (NYHA), nekont 1($nou hypertenziou alebo
s nedavnym pripadom infarktu myokardu, cievnej mozgovej prihody, &§h§kovej zilovej trombozy
pocas poslednych 12 mesiacov vzhl'adom na nedostatok tdajov. H DYlizovanych pacientov

s kardiovaskularnym ochorenim sa ma pomer prinosu/rizika pr1 1nd1V1dualne vyhodnocovat’ pri
sucasnom zohl'adneni prinosu zniZenych hladin uratu oproti 1alnemu zvyseniu rizika srdcovej
prihody (pozri Cast’ 4.8). é

Akutne dnavé zachvaty \

Po zacati liecby Zurampicom sa moZu objavit’ zachvaty. Je to z dovodu zniZenia hladin kyseliny
mocovej v sére, ktoré vedie k mobilizacii u§tu pozitov v tkanivach. Profylaxia dnavého zachvatu

kolchicinom alebo NSAID sa odporuca p ti liecby Zurampicom po dobu aspofi 5 mesiacov
(pozri Cast’ 4.2).

dnavy zachvat liecit’ sibezn otreby. Nepretrzita lietba Zurampicom znizuje frekvenciu

dnavych zachvatov. Q

Vplyv genotypu CYP@

Lie¢bu Zurampicom nie je n;@&it’ z dovodu dnavého zachvatu. U jednotlivych pacientov sa ma

Pacienti, o ktoryc me, Ze su pomalymi metabolizérmi CYP2C9 sa maju lie€it’ s opatrnostou,
ked’Zze mozné riz ziaducich uc¢inkov suvisiacich s oblickami mo6ze byt zvySené (pozri Casti 4.8
as.2). %
Klinick\Wss#namné interakcie s inymi liekmi

*

W7 CYP3A
%urad je miernym az stredne silnym induktorom CYP3A (pozri ¢ast’ 4.5). Indukény ucinok
lesinuradu mozno ocakavat’ po 2 az 3 tyzdiioch nepretrzit¢ho stibezného podévania Zurampicu.
U pacientov uzivajucich hypolipidemika (ako su. lovastatin alebo simvastatin) alebo antihypertenziva
(ako st amlodipin, felodipin alebo nizoldipin), ktoré su citlivymi substratmi CYP3A, sa odporuca
dodato¢né sledovanie hladiny tukov a krvného tlaku vzhl'adom na to, ze ich u¢innost’ moze byt
znizena (pozri Cast’ 4.5).

Hormonalne kontraceptiva
Hormonalne kontraceptiva, vratane peroralnych, injekénych, transdermalnych a implantovatelnych
foriem, nemusia spol'ahlivo u¢inkovat pri subeznom podavani Zurampicu. Pri uzivani Zurampicu



maju pacientky v plodnom veku pouzivat’ pridavné metddy antikoncepcie a nemaju sa spolichat’ na
samotnl hormonalnu antikoncepciu (pozri Cast’ 4.5 a 4.6).

Pacienti v pokrocilom veku (> 75 rokov)
Skusenosti s lieCbou pacientov vo veku 75 rokov a starSich st obmedzené. Pri lieCbe tychto pacientov
Zurampicom sa ma postupovat’ opatrne.

Sekundarna hyperurikémia
U pacientov so sekundérnou hyperurikémiou (vratane prijemcov transplantovaného organu) sa
neuskuto¢nili ziadne Studie.

Intolerancia laktozy .
Zurampic obsahuje laktozu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktdzovej intol
laponského deficitu laktazy alebo gluk6zo-galaktozovej malabsorpcie nesmu uzivat’ tento li¢ t)

4.5 Liekové a iné interakcie \\

N

Farmakodynamické interakcie g

kyseliny moc€ovej v sére a nemaju sa podavat’ stibezne so Zurampico zistentny ucinok na
znizovanie kyseliny mocovej v sére sa pozoroval u pacientov, ktowt @ avali nizku davku kyseliny
acetylsalicylovej v kombinacii s alopurinolom alebo febuxostatg Pfacebom kontrolovanych
studiach. Pre davky salicylatov 325 mg denne alebo mene;j (td kardiovaskularnu protekciu) nie st

Salicylaty &
Salicylaty v davkach vyssich ako 325 mg denne mozu znizit’ uc¢inok lesigura znizujuceho hladinu

Ziadne obmedzenia.

Tiazidoveé diuretika \'Q

V placebom kontrolovanych klinickych Stidiach tov uzivajucich tiazidové diuretika
v kombinécii s alopurinolom alebo febuxostat ozorovalo konzistentné znizovanie kyseliny
mocovej v sére.

Farmakokinetické interakcie O0

Vplyv lesinuradu na iné lieky; Q

)
Substraty CYP3A4 0
Mierna aZ stredne silna cia CYP3A lesinuradom moZe znizit’ plazmatické expozicie subezne
podavanych liekovekjo citlivymi substratmi CYP3A. V interakénych §tadidch Zurampicu
a substratov CYP3QNYkonanych u zdravych osob, znizil lesinurad plazmatické koncentracie

sildenafilu a amI&igtnu. Inhibitory HMG-CoA reduktdzy, ktoré su citlivymi substratmi CYP3A, sa

mozZu s lesirﬁom vzajomne ovplyviiovat’. V pivotnych klinickych skisaniach bola zmena lieku

podavaného swezne potrebna u vicsieho podielu pacientov uzivajucich hypolipidemika alebo

antihy%iva, ktoré boli substratmi CYP3A, lieCenych Zurampicom 200 mg v kombinécii

s i@r m xantinoxidazy v porovnani s pacientmi dostavajucimi placebo v kombinacii
iniNp1torom xantinoxidazy (35 % oproti 28 % v uvedenom poradi). M4 sa zvazit' moznost’ zniZenej

phosti subezne uzivanych liekov, ktoré st substratmi CYP3A a ich u€innost’ (napr. krvny tlak
a hladiny cholesterolu) sa ma sledovat’ (pozri Cast’ 4.4).

Warfarin

V interak¢nej $tudii vykonanej u zdravych osob s viacnasobnymi davkami Zurampicu 400 mg

a jednorazovou davkou warfarinu (25 mg), viedlo podanie lesinuradu k zniZeniu expozicie R-
warfarinu (menej aktivny enantiomér) a nemalo Ziadny vplyv na expoziciu S-warfarinu (aktivnejsi
enantiomér). Lesinurad navyse viedol k 6 — 8% zniZeniu medzinarodného normalizovaného pomeru
(International Normalised Ratio, INR) a protrombinového casu (PT). Malo by sa pouzit’ Standardné
sledovanie INR, Ziadne d’alSie opatrenia nie st potrebné.



Hormonalne kontraceptiva

Lesinurad je miernym az stredne silnym induktorom CYP3A a preto moze znizit’ plazmatické
koncentracie niektorych hormonalnych kontraceptiv a tym znizit’ antikoncepcnt u¢innost’ (pozri Cast’
4.4a4.6).

Substraty CYP2B6

Na zéklade udajov in vitro moze byt lesinurad miernym induktorom CYP2B6, ale klinicky vyznam
tejto interakcie sa neskimal. Pri stibeznom podéavani so Zurampicom sa preto odportca sledovat’

u pacientov znizenu ucinnost’ substratov CYP2B6 (napr. bupropion, efavirenz).

Na zéklade interakénych §tadii u zdravych osob alebo pacientov s dnou nema Zurampic klinicky
vyznamné interakcie s NSAID (naproxén a indometacin), kolchicinom, repaglinidom, tolbutami
febuxostatom alebo alopurinolom. Zurampic mierne znizuje expoziciu oxypurinolu (substrat U
hlavného metabolitu alopurinolu; u¢inok lesinuradu v kombinacii s alopurinolom na znizovsm
kyseliny mocovej bol vSak signifikantne vac¢si ako G¢inok samostatnych lieciv. \
&

Vplyv inych liekov na lesinurad

Inhibitory a induktory CYP2C9

Expozicia lesinuradu sa pri sibeznom podéavani s inhibitormi CYP2C9 zvy§ '@ukonazol, stredne
silny inhibitor CYP2C9 zvysil AUC (56 %) a Cyx (38 %) lesinuradu, rognak® ako aj mnozstvo
lesinuradu vylu¢eného mocom v nezmenenej forme. Pri inych stredne @h inhibitoroch CYP2C9,
ako je amiodaron, mozno tiez ocakavat’ podobny vplyv na farm

preto pouzivat' Zurampic s opatrnostou u pacientov uzivajucic
subeznom podavani s induktormi CYP2C9 (napr. karbamaz
ocCakéva znizenie expozicie lesinuradu. Pri sibeznom podé

iku lesinuradu. Odporuca sa
ne silné inhibitory CYP2C9. Pri
ierny induktor CYP2C9) sa
Zurampicu s induktorom CYP2C9 je

nutné pacienta sledovat’ pre zniZzenu ucinnost. \
Rifampicin
Rifampicin, inhibitor OATP a induktor CYP2 izil expoziciu lesinuradu a mierne znizil

mnozstvo lesinuradu vylu¢en¢ho mocom v geznWenej forme bez klinicky vyznamného tc¢inku.
Dévodom nezaznamenanej interakcie m()@t’ kombinécia indukcie CYP2C9 a inhibicie OATP1B1

a 1B3.

Inhibitory epoxid hydrolazy Q

Inhibitory mikrozomalnej ep drolazy (microsomal Epoxide Hydrolase, mEH ) (napr. kyselina
valproova, valpromid) mogINg®fferovat’ s metabolizmom lesinuradu. Zurampic sa nema podavat’

s inhibitormi mEH. O

4.6 Fertilita@hﬁta a laktacia

Gravidita %
K dispgzicii n#'st udaje o pouziti lesinuradu u gravidnych zien.

S @ zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame Skodlivé ucinky z hl'adiska reprodukéne;j

%Xi y (pozri Cast’ 5.3).

Ako preventivne opatrenie je vhodnejsie vyhnuat’ sa uzivaniu Zurampicu pocas gravidity. Pacientky vo
fertilnom veku by sa nemali spoliehat’ len na samotni hormonalnu antikoncepcie, ked’ uzivaja
Zurampic (pozri Casti 4.4 a 4.5).

Dojcenie

Dostupné farmakodynamické/toxikologické udaje u potkanov preukazali vylucovanie lesinuradu do
mlieka. Riziko u novorodencov/dojc¢iat nie je mozné vylucit. Zurampic sa nema uzivat’ pocas
dojcenia.



Fertilita
Utinok lesinuradu na fertilitu u Pudi sa neskimal. Lesinurad nemal vplyv na pérenie alebo fertilitu
potkanov (pozri Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Lesinurad nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpecnostného profilu
Bezpe¢nost' 200 mg Zurampicu sa hodnotila v klinickych skiisaniach fazy 3 (vratane predizeni §4i
kombinovanej liecby. NajcastejSie hlasené neziaduce reakcie pocas liecby 200 mg Zurampicu sy
chripka, gastroezofagova refluxova choroba, bolest’ hlavy a zvySeny kreatinin v krvi. Zavaz$ys
neziaduce reakcie ako zlyhanie obli¢iek, porucha funkcie obliciek a nefrolitiaza sa vyskyt]g ]
casto (menej ako 1 pripad na 100 pacientov) (pozri tabul’ku 1). V klinickych skuSaniach®QoWN vacsina
neziaducich reakcii miernej alebo stredne zavaznej intenzity a odznela pocas pokraé;i gy licCby

Zurampicom. NajcastejSou neziaducou reakciou, ktora viedla k ukonceniu liecby picom bol

zvySeny kreatinin v krvi (0,8 %). @
Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii ?\

Neziaduce reakcie su klasifikované podla frekvencie a triedy or én@ systémov. Kategorie
frekvencie su definované podl'a nasledujiiceho pravidla: vel'mi ¢INg (= 1/10), Casté (= 1/100 az

< 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/1 az < 1/1 000) a vel'mi zriedkavé
(< 1/10 000). é

Tabul’ka 1 uvadza zoznam neziaducich reakcii ident
uzivajucich 200 mg Zurampicu jedenkrat denne

alopurinolom alebo febuxostatom. Q

ych v klinickych studiach u pacientov
inacii s inhibitorom xantinoxidazy,



Tabulka 1 Neziaduce reakcie podla triedy organovych systémov a frekvencie

Klasifikacia organového Casté Menej casté Zriedkavé
systému

Infekcie a nakazy chripka

Poruchy imunitného systému precitlivenost

Poruchy metabolizmu dehydratacia
a vyzivy

Poruchy nervového systemu

bolest” hlavy

*
Poruchy gastrointestinalneho  gastroezofagova \@
traktu refluxova choroba )

ciest porucha funkcie .
obliiek N\
nefrolitidza @Q

Laboratorne a funkcné zvySeny kreatinin 0
2O

Poruchy obliciek a mocovych zlyhanie obli¢iek** \\'@'

vySetrenia v krvi

* Fotodermatoza, fotosenzitivna reakcia, alergicka dermatitida, pruri \Wtikaria.
**Zahima preferované nazvy: zlyhanie obliciek, chronické zlyhév@ i¢iek a akutne zlyhanie obliciek.

Popis vybranych neziaducich reakcii \'Q

Rendlne udalosti \

Zurampic sposobuje zvySenie renalnej exkréci@e iny mocovej, o moze viest’ k prechodnym
zvySeniam kreatininu v sére, neZiaducim re®giampsuvisiacim s oblickami a oblickovym kameniom.
Napriek tomu, Ze boli skimané aj iné dg dportacand davka Zurampicu je 200 mg jedenkrat denne
v kombinécii s inhibitorom xantinoxj

V troch 12-mesacnych place, optrolovanych skuSaniach Zurampicu v kombindcii s inhibitorom

xantinoxidazy oproti samotgpéfgufnhibitoru xantinoxidazy (placebo), sa vyskytli 1,5- az 2-nasobné

zvysenia kreatininu v sére@tl vychodiskovej hodnote u 3,9 % pacientov uzivajucich 200 mg

Zurampicu, u 10,0 % ov uzivajucich 400 mg Zurampicu a u 2,3 % pacientov dostavajtcich

placebo; 2-ndsobne acsie zvySenia kreatininu v sére oproti vychodiskovej hodnote u 1,8 %

pacientov uiivajl@ 00 mg Zurampicu, u 6,7 % pacientov uzivajucich 400 mg Zurampicu a u 0 %

pacientov dogtAva¥€ich placebo. Tieto zvySenia kreatininu v sére zvycajne odzneli, vac¢§inou bez

prerusenia li%. Neziaduce reakcie stuvisiace s oblickami boli hldsené u pacientov lieCenych 200 mg

Zurarr%(i %) a 400 mg Zurampicu (11,8 %) v porovnani s placebom (4,5 %), co viedlo

k gk(@ yu liecby u 1,2 %, 3,3 % a 1 % pacientov, v uvedenom poradi (pozri Cast’ 4.4). NajcastejSou

ne ou reakciou suvisiacou s oblickami bolo zvySenie kreatininu v krvi (4,3 % pri 200 mg
@\picu a 7,8 % pri 400 mg Zurampicu v porovnani s 2,3 % pri placebe). U pacientov so stredne

ta¥kou poruchou funkcie obli¢iek bol vyskyt neziaducich reakcii suvisiacich s oblickami podobny

v ramci vSetkych lie¢ebnych skupin: 200 mg Zurampicu (12,7 %), 400 mg Zurampicu (16,3 %)

a placebo (13,3 %). Zavazné neziaduce reakcie stivisiace s oblickami, napr. akutne zlyhanie obliciek

a porucha funkcie obli¢iek, boli hlasené u pacientov lieCenych 400 mg lesinuradu (1 %)

a dostavajucich placebo (0,4 %), ale u Ziadneho pacienta liecen¢ho 200 mg lesinuradu. Vratane

dlhodobych predizeni $tadii kombinovane;j lie¢by s inhibitorom xantinoxidazy boli vyskyty zavaznych

neziaducich reakcii stvisiacich s oblickami (vratane akttneho zlyhania oblic¢iek) na 100 pacientorokov

expozicie 0,4 pre 200 mg Zurampicu a 1,4 pre 400 mg Zurampicu (pozri asti 4.2 a 4.4). Udaje

z dlhodobych prediZzeni $tidii az do 24 mesiacov odhal'uju konzistentny bezpeénostny profil u¢inku na

oblicky s bezpecnostnym profilom pozorovanym v placebom kontrolovanych studiach.



V 6-mesacnej, dvojito zaslepenej, placebom kontrolovane;j $tiidii monoterapie Zurampicom boli
neziaduce reakcie stuvisiace s oblickami a zavazné neziaduce reakcie suvisiace s oblickami (vratane
akutneho zlyhania obliciek) hlasené u 17,8 % a 4,7 % pacientov uzivajucich 400 mg samotného
Zurampicu, ale u ziadneho pacienta dostavajuceho placebo (pozri Casti 4.2 a 4.4). V ramci zavaznych
neziaducich reakcii stvisiacich s oblickami: u pacientov dostavajucich 400 mg lesinuradu

v monoterapii bolo hlasené zlyhanie oblic¢iek u 1,9 %, akttne zlyhanie oblic¢iek u 1,9 % a porucha
funkcie obliciek u 0,9 % pacientov, ale u Ziadneho pacienta dostavajiceho placebo. Ked'ze

v porovnani s kombinovanou liecbou s inhibitorom xantinoxidazy bol pri monoterapii vyssi vyskyt
neziaducich udalosti suvisiacich s oblickami, Zurampic sa nema pouzivat’ ako monoterapia (pozri Casti
42a5.1).

Pacientom s oblickovymi kamefnimi v anamnéze bolo umoZznené zaradenie do 12-mesacnych Stadii @
Zurampicu v kombindcii s inhibitorom xantinoxidazy. V tychto stadidch boli neziaduce reakcie

spojené s oblickovymi kamenimi (naj¢astejSou z nich bola nefrolitidza) hlasené u pacientov ¥agdqth
200 mg Zurampicu (0,6 %), 400 mg Zurampicu (2,5 %) a dostavajucich placebo (1,7 0%

Kardiovaskularna bezpecnost . ?
V randomizovanych, dvojito zaslepenych, placebom kontrolovanych klinickych §

kombinovanej liecby boli vyskyty pacientov s posudzovanymi vel'kymi nezia

kardiovaskularnymi prihodami (kardiovaskularna smrt, nefatalny infarkt u alebo nefatalna
cievna mozgova prihoda) na 100 pacientorokov expozicie: 0,71 (95% IS0,2M2,21) pre placebo, 0,96
(9 % IS 0,36; 2,57) pre 200 mg Zurampicu a 1,94 (95% IS 0,97; 3,87 @00 mg Zurampicu, pri
pouziti v kombindcii s inhibitorom xantinoxidazy. Kauzalna sﬁv'ﬂo@ urampicom sa nestanovila.
Vsetci pacienti so zdvaznou neziaducou kardiovaskularnou udalg®ou™ieceni 200 mg Zurampicu mali
zlyhavanie srdca, cievnu mozgovu prihodu alebo infarkt myo v anamnéze. Post-hoc analyza

v podskupine pacientov s vysokym kardiovaskularnym rizil@na zaciatku (definované ako
prechodny ischemicky zachvat, angina pectoris, zlyhqyagi ca, infarkt myokardu, ochorenie
periférnych ciev a/alebo cievna mozgova prihoda), ze vyskyt velkych neziaducich
kardiovaskularnych prihod bol 1/52 pre placebo & re 200 mg Zurampicu pri pouZiti

v kombinécii s inhibitorom xantinoxidazy. Q

Preciltlivenost Q

Zriedkavé pripady precitlivenosti (foto 0za, fotosenzitivna reakcia, alergicka dermatitida,
svrbenie a zihl'avka) sa hlasili s les Bm pocas klinického programu. Ziadny z nich nebol zavazny
alebo vyzadujtci hospitalizég'u.

Iné osobitné skupiny pacie%()

Pacienti s poruchoy fg @ obliciek
Neboli pozorovand e rozdiely v bezpecnosti Zurampicu u pacientov s miernou alebo stredne

tazkou porucho cie obli¢iek (eCrCL 30 - 89 ml/min) v porovnani s pacientami s normalnou
funkciou ob@( (pozri Cast’ 4.2 a 5.2).

Hlasent ozreni na neziaduce reakcie
H¥s podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziluje priebezné

onNprovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
%ol’vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom nérodného systému hlasenia uvedeného
v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Neexistuje ziadna Specificka liecba predavkovania a priznaky predavkovania nie s stanovené.
V pripade predavkovania maju pacienti podstupit’ symptomaticku a podpornt liecbu, vratane
primeranej hydratécie.



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antiuratika (liecba dny), lieciva zvySujuce vyluCovanie kyseliny
mocovej, ATC kod: MO4ABOS

Mechanizmus u¢inku

Lesinurad je selektivny inhibitor reabsorpcie kyseliny mocovej, ktory inhibuje transportér kyseliny
mocovej URATI1. URAT] je zodpovedny za védcSinovy podiel reabsorpcie prefiltrovanej kyseliny
mocovej z lumenu rendlnych tubulov. Lesinurad inhibiciou URAT1 zvySuje exkréciu kyseliny
mocovej a tym znizuje kyselinu mocovu v sére. Lesinurad tiez inhibuje OAT4, transportér kysel'my
mocovej zapojeny do hyperurikémie indukovanej diuretikom.

Lesinurad v kombinacii s inhibitorom xantinoxidazy zvysuje exkréciu kyseliny mocovej @
tvorbu kyseliny mocovej, o vedie k vyraznejSiemu zniZeniu kyseliny mocovej v sére. aﬁ!rad sa
ma pouiivat’ len v kombinacii s inhibitorom xantinoxidazy, pretoze pouiivanie tejte, macie
znizuje mnozstvo kyseliny mocovej, ktord je k dispozicii na exkréciu a znizuje ri alosti
stivisiacich s oblickami. Q

Farmakodynamické uéinky
Ucinky na kyselinu mocovii v sére a exkréciu kyseliny mocovej mocom

200 mg lesinuradu znizilo u zdravych os6b hladiny kyseliny mocew cre a zvysilo renalny klirens
a frakeénu exkréciu kyseliny mocovej. 6 hodin a 24 hodin po pod: N mg samotné¢ho Zurampicu
boli priemerné zniZenia kyseliny mocovej v sére priblizne 46 9 %, v uvedenom poradi. 6 hodin

a 24 hodin po podani 200 mg Zurampicu pridané¢ho k inhib xantinoxidazy (t.j. febuxostat) sa
pozorovali dodato¢né znizenia kyseliny mocovej v sée\' oa 19 %, v uvedenom poradi.

Ucinok na repolarizdciu srdca

Lesinurad v davkach az do 1 600 mg nepreukéQ\;raV}'Ich 0s0b Uc€inok na parametre EKG (vratane

QTec intervalu). 0
Klinick4 ti€innost’ a bezpecnost’
Utinnost’ Zurampicu 200 mg a 400 enkrat denne sa skimala v 3 multicentrickych,

randomizovanych, dvojito zasle , placebom kontrolovanych klinickych stadiach u 1 537
dospelych pacientov (13 % acientov bolo starSich, > 65 rokov) s hyperurikémiou a dnou

v kombinécii s inhibitoro #oxidazy, alopurinolom (CLEARI a CLEAR?2) alebo febuxostatom
(CRYSTAL). Vsetky St ali 12 mesiacov a pacienti dostavali pocas prvych 5 mesiacov lieCby
lesinuradom kolchigi NSAID na profylaxiu dnavych zachvatov.

Na zéklade tycht&\3YMii je Zurampic odporacany len v davke 200 mg jedenkrat denne v kombinacii
s inhibitoror@ntinoxidézy (pozri Casti 4.2, 4.4 a 4.8).

Zuram doplnok k alopurinolu u pacientov s nedostatocnou odpovedou

De sy CLEAR1 a CLEAR2 boli zaradeni pacienti s dnou, ktori boli na stabilnej davke alopurinolu
sp& 0 mg (alebo 200 mg pri stredne tazkej poruche funkcie obli¢iek), mali hladiny kyseliny

gOvej v sére vyssie ako 6,5 mg/dl a hlasili asponi 2 dnavé zachvaty v predchadzajucich 12

mesiacoch. V ramci oboch §tidii malo 61 % pacientov vychodiskovi miernu alebo stredne t'azka

poruchu funkcie obli¢iek a 19 % malo vychodiskové tofy. Pacienti pokracovali vo svojej davke

alopurinolu a boli randomizovani v pomere 1:1:1 na uzivanie 200 mg Zurampicu, 400 mg Zurampicu

alebo placeba jedenkrat denne.

Primarnym ukazovatel'om Gc¢innosti v oboch §tadiach CLEAR1 a CLEAR?2 bol podiel pacientov, ktori
dosiahli cielovt hladinu kyseliny mocovej v sére menej ako 6 mg/dl do 6. mesiaca. V oboch studiach
dosiahol vyznamne vi¢si pocet pacientov lieCenych 200 mg Zurampicu v kombinacii s alopurinolom
cielovu hladinu kyseliny mocovej v sére menej ako 6 mg/dl do 6. a do 12. mesiaca v porovnani

s pacientmi dostavajucimi placebo v kombinécii s alopurinolom (pozri tabulku 2).
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Stabilita trvalej odpovede sa preukéazala u vicsieho podielu pacientov lieCenych 200 mg Zurampicu

v kombinécii s alopurinolom, ktori dosiahli cielova hladinu kyseliny mocovej v sére pri kazdej vizite
pocas 3 po sebe nasledujucich mesiacov (4., 5. a 6. mesiac) v porovnani s pacientmi dostavajucimi
placebo v kombinécii s alopurinolom (pozri tabul’ku 2).

Tabul’ka 2 Podiel pacientov, ktori dosiahli cielové hladiny kyseliny mocovej v sére (< 6 mg/dl)
pocas lie¢cby Zurampicom v kombinacii s alopurinolom — ZdruzZené udaje zo studii
CLEARI1 a CLEAR2

Podiel pacientov, ktori dosiahli cielova hladinu

kyseliny mocovej v sére (< 6,0 mg/dl)

Rozdiel v podiele
(95% IS) .

s 2
Casovy bod placebo + alopurinol Zurampic 200 mg + Zurampic 200,
alopurinol oproti pl
N=407 N=405
1 0 0
4., 5., 6. mesiac 48 (12 %) 155 (38 %) ‘@; 32)
: 0,29
) ) s
6. mesiac 104 (26 %) 222 (55 %) AM) 23 0.36)
12. mesiac 105 (26 %) 203 (50 %) R < 0,24

> (0,18; 0,31)

Zurampic pridany k alopurinolu viedol v porovnani s placebom
hladin kyseliny mocovej v sére, ktoré dlhodobo pretrvavalo u

v liecbe (pozri obrazok 1).

Obrazok 1 Priemerné hladiny kyseliny mocovej

Zurampic v

kombinécii s alopurinol

(kyselina mocova v sére > 6 mg/dl

7.5

7.0

6.5

er (§E) kyseliny mocovej v sére (mg/dl)

Pri

acientov s nedostato¢nou odpoved’ou

itému zniZeniu priemernych
té cientov, ktori pokracovali

V@zdruienych klinickych $tudidch lieku

motny alopurinol

% - N
N _},
5.5 L T I T T T I T T T T
(] 1 2 3 4 5 6 8 10 12
Vychodiskova hodnota Cas od vychodiskovej hodnoty v mesiacoch

Lie¢ebna skupina:

--o-- placebo + alopurinol,

—A— Zurampic 200 mg + alopurinol




V kazdej zo stadii dosiahol va¢si podiel pacientov lieCenych 200 mg Zurampicu v kombinacii
s alopurinolom do 6. mesiaca hladinu kyseliny mocovej v sére menej ako 5 mg/dl v porovnani
s placebom v kombinécii s alopurinolom (CLEAR1: 29 % oproti 10 %; CLEAR2: 35 % oproti 5 %).

Zurampic v kombindcii s febuxostatom pri tofovej dne

Do studie CRYSTAL boli zaradeni pacienti s dnou s meratelnymi tofmi. Pacienti uzivali 80 mg
febuxostatu jedenkrat denne pocas 3 tyzdnov a nasledne boli randomizovani v pomere 1:1:1 na
uzivanie 200 mg Zurampicu, 400 mg Zurampicu alebo placeba jedenkrat denne v kombinacii

s febuxostatom. 66 % pacientov malo miernu alebo stredne t'azka poruchu funkcie obli¢iek. Pidt'desiat
percent pacientov malo vychodiskovll hodnotu kyseliny mocovej v sére > 5,0 mg/dl, ktora bola po 3
tyzdnoch liecby samotnym febuxostatom. @

Zurampic pridany k febuxostatu viedol v porovnani s placebom k okamzitému znizeniu pri @h
hladin kyseliny mocovej v sére, ktoré dlhodobo pretrvavalo u tych pacientov, ktori pokra
v liecbe.

tyzdnoch liecby febuxostatom sa vyznamny rozdiel dosiahol pri vSetkych vizita ie pre 200 mg
Zurampicu v kombindcii s febuxostatom v porovnani s placebom v kombin!K buxostatom (pozri
tabul’ku 3).

V podskupine pacientov s vychodiskovou hodnotou kyseliny mocovej v sére @ﬁpo 3

Tabul’ka 3 Podiel pacientov s vychodiskovou hodnotou kyse @COVG] v sére > 5,0 mg/dl,
ktori dosiahli ciePové hladiny kyseliny mocovej < 5 mg/dl) poéas liecby
Zurampicom v kombindcii s febuxostatom

Podiel pac.lentov,vktor.l dos’lahh @ pvu hladinu Rozdiel v podiele
kyseliny moCovej v sgje ,0 mg/dl) o
N (S (95% IS)
placebo + febuxostat\S rampic 200 mg + .
Casovy bod 80 mg Q\ febuxostat 80 mg Zlé;?&?;éggbglg
N=51 o N=59
6 (12 % i 23 (39 %)
4.,5., 6. mesiac OO\) ° 0,27
(0,12; 0,42)
_ %) 26 (44 %) 021
6. mesiac X) ’
Cy (0,03; 0,38)
"7 12 (24 %) 27 (46 %) 0.22
12. mesiac ’
O (0.05: 0.39)

acientov s poruchou funkcie obliciek

Primarny ukazo&
V stlade s cedkovol populaciou bol podiel pacientov s miernou az stredne t'azkou poruchou funkcie

obliciek (eC 0 — 89 ml/min), ktori dosiahli cielové hladiny kyseliny mocovej v sére v 6. mesiaci,
56 % mg Zurampicu oproti 29 % pre placebo po pridani k alopurinolu, a 40 % pre 200 mg
Zyraffieh oproti 26 % pre placebo po pridani k febuxostatu u pacientov s vychodiskovou hodnotou
kys mocovej v sére > 5,0 mg/dl.

Mcké vysledky — dnavé zachvaty vyZadujuce liecbu

V poslednych 6 mesiacoch randomizovanych skusani (po ukonceni profylaxie dnavych zachvatov)
boli miery dnavych zachvatov vyzadujucich liecbu nizke a porovnatelné s placebom s medidnom
skore nula. V dlhodobych, nekontrolovanych predizeniach $tadii miery dnavych zachvatov
vyzadujucich lie¢bu nad’alej klesali u 60 % osob zaradenych do prediZzeni §tadii, ktoré pokracovali
v liecbe 200 mg Zurampicu v kombinacii s alopurinolom alebo febuxostatom pocas d’alSieho roku
liecby.



Klinické vysledky — vymiznutie a zmensenie tofov

V stadii CRYSTAL bol podiel 0sdb, u ktorych doslo k tiplnému vymiznutiu (definované ako 100%
vymiznutie aspoil jedného ciel'ového tofu a Ziadne naznaky progresie ani jedného z tofov)

> 1 cielového tofu vacsi v skupine liecenej 200 mg Zurampicu v kombinécii s febuxostatom

v porovnani s placebom v kombinacii s febuxostatom, aj ked’ rozdiel nebol $tatisticky rozdielny (26 %
v porovnani s 21 %). Pri nepretrzitej liecbe 200 mg Zurampicu v kombinécii s febuxostatom az do 24
mesiacov sa podiel osob, ktoré dosiahli uplné vymiznutie aspon jedné¢ho cielového tofu, zvysil na

53 % osob.

Pediatricka populacia

Eurdpska agenttira pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky studii so Zurampicom
vo vsetkych podskupinach pediatrickej populécie v lieCbe a prevencii hyperurikémie (informécies

o pouziti v pediatrickej populdcii, pozri Cast’ 4.2).

O
5.2 Farmakokinetické vlastnosti \\'@'
)

Absorpcia

Absolutna biologické dostupnost’ lesinuradu je priblizne 100 %. Po peroralnom sa lesinurad
rychlo absorbuje. Po podani jednorazovej perordlnej davky lesinuradu, bud’ pgf ebo nalacno, sa
maximalne plazmatické koncentracie (Cy,,x) dosiahli v priebehu 1 az 4 hodi . a AUC expozicie
lesinuradu sa zvySovali umerne jednorazovym davkam lesinuradu od 5 d@ 1 290 mg. Po jedle, po
jednorazovej davke 200 mg lesinuradu boli geometrické priemery C C lesinuradu 6 pg/ml

a 29 pg/hod/ml, v uvedenom poradi. Nepozoroval sa Ziadny zrejgly v obsahu tuku v potrave na
farmakokinetiku lesinuradu. V klinickych skuasaniach sa Zura: aval s jedlom, pretoze
znizovanie kyseliny mocovej v sére sa pocas jedla zlepsilo.

Zurampic sa podava ako zmes atropoizomérov lesinu@omere 50:50. Pomer atropoizoméru 1

k atropoizoméru 2 AUC(0-24) bol 44:56, pretoze at mér 1 podlicha extenzivnejSiemu
metabolizmu ako atropoizomér 2, ¢o spdsobuje n@oizomér 1 mé niz8iu plazmaticka koncentraciu
ako atropoizomér 2.

Distribucia

Lesinurad sa vo vysokej miere viaze ne@zmatické proteiny (viac ako 98 %), najmé na albumin.
Vizba na plazmatické proteiny sa yentov s poruchou funkcie obliciek alebo pecene vyznamne
nemeni. Priemerny distribuég{/ esinuradu v rovnovaznom stave bol po intraven6znom podani
priblizne 20 I. Priemerné po C a Cpu lesinuradu v plazme a krvi boli priblizne 1,8, ¢o
naznacuje, Ze radioizotop end davka bola z vel'kej Casti zastipena v plazme a v znacnej miere
neprenikala ani sa nero ala do cervenych krviniek.

Biotransformaécia :*

Lesinurad podlie idativnemu metabolizmu najmai prostrednictvom cytochromu P450 (CYP)2C9
na prechodnﬁtaboli‘c M3c (nedetegovatelny in vivo) a je nasledne metabolizovany prostrednictvom
mEH etaBblit M4; podiel CYP1A1, CYP2C19, a CYP3 A na metabolizme lesinuradu je
minilgd A tropoizomér 1 je extenzivne metabolizovany CYP2C9, zatial’ o atropoizomér 2 je
mh'xa e metabolizovany CYP2C9 a CYP3A4. Nie je zname, ¢i su plazmatické expozicie metabolitu
iniealne. Nie je znadme, Ze by metabolity prispievali k t€¢inkom lesinuradu znizujucim kyselinu
ovu.

Eliminécia

Renalny klirens je 25,6 ml/min (CV=56 %). Lesinurad sa vysokej miere viaZe na proteiny a renalny
klirens je vysoky (v porovnani s beznou rychlostou glomeruldrne;j filtracie u l'udi), ¢o naznacuje, ze
aktivna sekrécia hra dolezit tilohu v renalnej exkrécii lesinuradu. V priebehu 7 dni po jednorazovom
podani radioaktivne znaceného lesinuradu sa 63 % podanej radioizotopom znacenej davky vylucilo
mocom a 32 % stolicou. K vyluceniu vicsiny radioizotopom znacenej ddvky mocom (> 60 % davky)
doslo pocas prvych 24 hodin. Nezmeneny lesinurad v moc¢i predstavoval priblizne 30 % déavky. Polcas
eliminacie (t,,) lesinuradu bol po jednorazovej davke priblizne 5 hodin. Po viacnasobnych davkach
nedochadza k akumulécii lesinuradu.



Linearita/nelinearita
Po viacerych podaniach Zurampicu raz denne sa nepozorovali Ziadne ¢asovo zavislé zmeny vo
farmakokinetickych vlastnostiach a proporcionalita davky ostala zachovana.

Hodnotenie interakcii in vitro

Lesinurad je metabolizovany hlavne CYP2C9 a mEH a v mensej miere CYP1A1, CYP2C19

a CYP3A. In vitro je lesinurad inhibitorom CYP2CS, ale nie CYP1A2, CYP2B6, CYP2C9, CYP2C19,
CYP2D6, CYP3A4 a mEH. Okrem toho je lesinurad in vitro induktorom CYP2B6 a CYP3A
prostrednictvom CAR/PXR. Lesinurad in vivo nie je inhibitorom ani induktorom CYP2C9 a 2C8, ale
je miernym az stredne silnym induktorom CYP3A. CYP2B6 sa in vivo neskiimal.

*
Lesinurad je substratom OATP1B1, OAT1, OAT3 a OCT1. In vitro je lesinurad pri klinicky \
vyznamnych koncentraciach inhibitorom OATP1B1, OAT1, OAT3, OAT4 a OCT1. In vivd Q\
OATPIBI1, OAT1, OAT3 a OCT1 vS$ak lesinurad neovplyvnil. Lesinurad in vitro nie je, in{%om P-
glykoproteinu, BCRP, OATP1B3, MRP2, MRP4, OCT2, MATE1 a MATE2-K. \

)
Osobitné skupiny pacientov g\
Porucha funkcie obliciek &i&
¢
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Farmakokinetickd analyza klinickych udajov populacie pacientov s dnougiecdych po dobu az 12
mesiacov odhadla zvySenia expozicie lesinuradu o priblizne 12 %, 3 %6 % u pacientov

s miernou, stredne tazkou a t'azkou poruchou funkcie obliciek, Vhom poradi, v porovnani

s pacientmi s normalnou funkciou obliciek. %\'

Po podani jednorazovej davky lesinuradu jednotlivcom s (@jou funkcie oblic¢iek v porovnani
s jednotlivcami s normalnou funkciou obliciek boli C@J C lesinuradu o0 36 % a 30 % vysSie
(200 mg) u pacientov s miernou poruchou funkcie g (eCrClI 60 az 89 ml/min), 0 20 % a 73 %
vyssie (200 mg) a o 3 % a 50 % vyssie (400 mg)@ntov so stredne t'azkou poruchou funkcie
obli¢iek (eCrCl 30 az 59 ml/min) a 0 13 % Vy 113 % vyssie (400 mg) u pacientov s tazkou

)

poruchou funkcie obli¢iek (eCrCl < 30 ml/ngn).

Porucha funkcie pecene

Po podani jednorazovej davky 400 @smuradu pacientom s miernou (Childovo-Pughovo skore A)
alebo stredne t'azkou (Childoyo- vo skore B) poruchou funkcie pecene bola Cy,y lesinuradu
porovnatel'na a AUC lesinura 07 % a 33 % vyssia, v uvedenom poradi, v porovnani

s jednotlivcami s normaln, ciou pecene. K dispozicii nie st klinické sktisenosti u pacientov

s tazkou (Childovo-Pu skore C) poruchou funkcie pecene.

Pomali metaboli@&ﬁZC9

Priblizne polovicNg#roralnej davky lesinuradu je odblrand metabolizmom sprostredkovanym

CYP2C9O. U?{ genotypu CYP2C9 na farmakokinetiku lesinuradu sa skiumal u 8 zdravych osob

a u 59 Qagient8V s dnou po dennom podavani davky lesinuradu v rozsahu od 200 mg do 600 mg

s ale%ﬁ\hibitora xantinoxidazy. Pri ddvke 400 mg, pri porovnani s extenzivnymi metabolizérmi

CY (CYP2C9 *1/*1 [N=41]), sa zvySena expozicia lesinuradu spojena s vysSou renalnou

W iou lesinuradu pozorovala u strednych metabolizérov CYP2C9 (CYP2C9 *1/*3 [N=4],
pr®lizne 22% zvysenie AUC) a u pomalych metabolizérov CYP2C9 (CYP2C9 *3/*3 [N=1], priblizne
111% zvysSenie AUC). Individudlne hodnoty vsak boli v rdmci rozsahu pozorovanom u extenzivnych
metabolizérov.

Pacienti, o ktorych je zname, alebo u ktorych je podozrenie, Ze stt pomalymi metabolizérmi CYP2C9
na zaklade anamnézy alebo sktisenosti s inymi substratmi CYP2C9, maji uzivat’ Zurampic
s opatrnostou (pozri Cast’ 4.4).

Iné osobitné skupiny pacientov
Na zéklade farmakokinetickej analyzy populdcie nema vek, pohlavie, rasa a etnicka prisluSnost’
klinicky vyznamny vplyv na farmakokinetiku lesinuradu. Na zéklade simulacii farmakokinetickych
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modelov sa u pacientov s miernou poruchou funkcie obli¢iek a znizenou aktivitou CYP2C9 (stibezné
podavanie inhibitora CYP2C9 alebo pomali metabolizéri CYP2C9) predpoklada zvySenie AUC

o priblizne 200 % v porovnani s pacientmi s normalnou funkciou obli¢iek a neporusenou aktivitou
CYP2CO.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti
Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po

opakovanom podévani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu, reprodukéne;j toxicity a vyvinu
neodhalili ziadne osobitné riziko pre I'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE é,\g

)
6.1 Zoznam pomocnych latok @'

Jadro tablety o\

hypromeloza

mikrokrystalicka celuloza

monohydrat laktozy @
krospovidon typ A \
magnéziumstearat 0

Obal tablety

hypromeloza %
oxid titanigity 0
triacetin Q
indigokarmin \
brilantna modra FCF \@

6.2 Inkompatibility OQ
Neaplikovatel'né. O

&

3 roky. Q
6.4 Specialne ugoloQ'-ia na uchovavanie

6.3 Cas pouZitelnosti

Tento liek nevy@ ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 I, h&u a obsah balenia
Pre l‘@n (PVC/PVDC/hlinik) kalendarovy blister obsahujtici 10 alebo 14 tabliet.
Ve&s 1 balenia po 10, 28, 30, 98 tabliet v blistroch bez perforacie.

Kost balenia po 100 x 1 filmom obalena tableta v blistroch s perforaciou umozniujucou oddelenie
jednotlivej davky.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6 Speciilne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu. Vetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma
zlikvidovat’ v sulade s narodnymi poziadavkami.



7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Griinenthal GmbH
Zieglerstr. 6

52078 Aachen
Nemecko

Tel.: +49-241-569-0

8. REGISTRACNE CISLA

EU/1/15/1080/001 10 filmom obalenych tabliet . @
EU/1/15/1080/002 28 filmom obalenych tabliet C)\
EU/1/15/1080/003 30 filmom obalenych tabliet '
EU/1/15/1080/004 98 filmom obalenych tabliet \@'
EU/1/15/1080/005 100x1 filmom obalen4 tableta (jednotliva davka) \

.

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE Q

Datum prvej registracie: 18. februar 2016 0
©®)

10. DATUM REVIZIE TEXTU G.

DD/MM/RRRR

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na in@ej stranke Europskej agentury pre lieky

http://www.ema.europa.eu. \@
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A.  VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvol'nenie Sarze
Griinenthal GmbH

Zieglerstr. 6

52078 Aachen

Nemecko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. . \@
O

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE ,\\'@'

o Periodicky aktualizované spravy o bezpe¢nosti ‘\%

Poziadavky na predloZenie periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti to@ﬂ( st
stanovené v zozname referenénych datumov Unie (zoznam EURD) v sﬁladﬁ1 sMkom 107c
ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych aktualizacii uverejnegych¥a eurépskom
internetovom portali pre lieky. 3

4
Drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozi prva periodicky aktu %nl’l spravu o bezpecnosti
tohto lieku do 6 mesiacov od registracie. 0

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TX JCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP) Q

Drzitel’ rozhodnutia o registracii Vykor@iadované ¢innosti a zasahy v rdmci dohl'adu nad
liekmi, ktoré st podrobne opisané lasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2
registracnej dokumentécie a X \@ h d’al$ich odsuhlasenych aktualizdcidch RMP.

Aktualizovany RMP je p predlozit’:

e na ziadost’ Eurg ¢ agentury pre lieky,

o vzdyv pri% ny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informéc'% ¢ mozu viest' k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnut™sl6lezitého medznika (v rdmci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

. ROanost’ vykonat’ postregistracné opatrenia

DA zhodnutia o registracii do ur¢ené¢ho terminu vykona tieto opatrenia:
N .
POPis Termin
vykonania
Neintervenc¢na Studia bezpecnosti lieku po registracii (PASS): S cielom vySetrit 2Q 2019

kardiovaskularne riziko v suvislosti s expoziciou lesinuradu, hlavne u pacientov s
anamnézou vyskytu kardiovaskuldrnych ochoreni, drzitel’ rozhodnutia o registracii
predlozi vysledky pozorovani prospektivnej stidie podl'a dohodnutého protokolu.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

Zurampic 200 mg filmom obalené tablety

lesinurad
2. LIECIVO (LIECIVA) :\@
\J
)
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 200 mg lesinuradu. @»

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje laktozu. Pre d’alsie informéacie pozri pisomntl informéciu pre pou@a

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH N 5 )v

10 filmom obalenych tabliet
28 filmom obalenych tabliet

30 filmom obalenych tabliet Q
98 filmom obalenych tabliet

100 x 1 filmom obalena tableta \(b

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) ANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnﬁ@rméciu pre pouzivatela.
. >
Na vntitorné pouzitie. 0

0)

6. SPECIAL ORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAR

Uchovévajte@m dohl'adu a dosahu deti.

* 4
- \g(l«: SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Griinenthal GmbH
Zieglerstr. 6
52078 Aachen
Nemecko

12. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA) ‘ ; 2‘

(
EU/1/15/1080/001 10 filmom obalenych tabliet \\
EU/1/15/1080/002 28 filmom obalenych tabliet . %
EU/1/15/1080/003 30 filmom obalenych tabliet \

EU/1/15/1080/004 98 filmom obalenych tabliet
EU/1/15/1080/005 100 x 1 filmom obalena tableta (jednotliva davka) @

13. CISLO VYROBNEJ SARZE N

O\b

C.sarze: %
O

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSQ@JA

N\
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Q

O

| 15. POKYNY NA POUZITIE 6

»
+.Q

| 16. INFORMACIE V LOVOM PiSME

»

zurampic 200 mg l O
N

| 17.  SPECIFINGF IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

<DVOj¢@éiarovy kéd so Specifickym identifikatorom.>

*\ gs)

8. MSPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM
v
<PC: {¢islo}

SN: {¢islo}
NN: {¢islo} >
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTRE BEZ PERFQRACIE (10 TABLIET) ]
BLISTRE S PERFORACIOU UMOZNUJUCOU ODDELENIE JEDNOTLIVEJ DAVKY
KALENDAROVY BLISTER (14 TABLIET)

1. NAZOV LIEKU

Zurampic 200 mg tablety
lesinurad

'
2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII xﬂg

Griinenthal GmbH

3. DATUM EXSPIRACIE . é

EXP ,\\'O

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot \@

5. INE 0‘ %
Pon. Ut. Str. Stv. Pia. So. Ne. Q

S
oF
U
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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
pre p

Zurampic 200 mg filmom obalené tablety
lesinurad

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. Mozete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajSie G€inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celti pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuato pisomntl informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitalt @

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekérnika. \

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara al arnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto 1\ ] informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete: \Q
1. Co je Zurampic a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Zurampic 0

3. Ako uZivat Zurampic " O

4. Mozné vedlajsie ucinky \

5. Ako uchovavat’ Zurampic %

o O

Obsah balenia a d’alSie informacie Q
1.  Co je Zurampic a na ¢o sa pouziva \@

Zurampic obsahuje lie€ivo lesinurad a pouZza a&a liecbu dny u dospelych pacientov znizovanim
hladin kyseliny mocovej v krvi. Zurampj usi uzivat’ spolu s alopurinolom alebo febuxostatom, o
su lie¢iva nazyvané ,,inhibitory xantig zy* a tiez sa pouZzivaju na lie€Cbu dny znizovanim mnozstva
kyseliny mocovej vo vasej krvi.

Vas lekar vam predpiSe Zurarfpi gg s vasim sucasnym liekom nie je mozné dosiahnut’ kontrolu vase;
dny. Zurampic musite uzi u s alopurinolom alebo febuxostatom.

Ako Zurampic ucigiiu
Dna je druh artri% osobeny nahromadenim krystalov kyseliny mocovej okolo klbov. Zurampic
zastavi toto hrom ie znizenim hladiny kyseliny mocovej v krvi a moze zabranit’ d’alSiemu

poskodenie %v.
2-’\&

potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Zurampic

Zivajte Zurampic:

- ak ste alergicky na lesinurad alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- ak mate ,,syndrom z rozpadu nadoru* - rychly rozpad rakovinovych buniek, ktory moze
zapri¢init’ vysoké hladiny kyseliny mocove;.

- ak mate ,,Leschov-Nyhanov syndrom* — zriedkavé dedi¢né ochorenie, ktoré sa zacina v detstve
a je spojené s vel'kym mnoZzstvom kyseliny mocovej v krvi.

- ak je ¢innost’ vasich obliciek vel'mi oslabena, alebo ak mate ,.konecné stadium ochorenia
obli¢iek®.

- ak ste dostali transplantovanu oblicku.

- ak podstupujete dialyzu.
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Neuzivajte Zurampic, ak sa vas tyka ktorékol'vek z vysSie uvedeného. Ak si nie ste isti, porozpravajte
sa so svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako uZijete Zurampic.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Zurampic, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Venujte pozornost’ vedl'ajsim uc¢inkom

Zurampic moze sposobit’ zavazné problémy s oblickami (pozri Cast’ 4), ktoré sa vyskytuju Castejsie, ak
sa Zurampic uziva samotny (pozri Cast’ 3). Vas lekar vas méze poziadat’, aby ste podstupili vySetrenie
na kontrolu ¢innosti vasich obliciek.

O
Predtym, ako zacnete uzivat’ Zurampic, povedzte svojmu lekarovi ak mate, alebo ste nickedy \
zlyhavanie srdca alebo iné problémy so srdcom. ‘®'

Ak sa vaSa dna zhorsi \\

Niektori 'udia m6zu mat’ viac zdchvatov dny (dnavych zachvatov), ked’ zac¢inaju ui'@urampic

a pocas prvych tyzdnov alebo mesiacov liecby. Ak sa to stane, pokracujte v uziv ampicu
a povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Liek stale znizuje hladinu ky, ocovej. Ak
aty dny

budete uzivat’ Zurampic tak, ako vam odporucil vas lekér, casom buda Vaéeﬁ
zriedkavejsie.

Vas lekar vam moze dat’ d’alsie lieky ako su ,,kolchicin“ a nestermd rotizapalové lieky (NSAID).
Tieto pomdZzu zabranit’ alebo lie€it’ priznaky zachvatov dny(nah]2IeP0 silnd bolest’ a opuchnutie
klbu). Vas lekar vam povie ako dlho mate uzivat’ tieto d’alSie |

VySetrenia a kontroly
Vas lekar skontroluje ako pracuji vase oblicky pred a pocas liecby Zurampicom. Mo6ze zvazit
ukoncenie lieCby Zurampicom, ak vySetrenia uji zmeny vo funkcii vasich oblic¢iek
(zvysenie hladin kreatininu v krvi), alebo ak s jete priznaky problémov s oblickami. Ak sa
funkcia vasich obliciek zlepsi, vas lekar VéSn povedat’, aby ste opdtovne zacali uzivat’ Zurampic.

Deti a dospievajici
Zurampic sa neodporuca pouzivat’ dospievajtcich vo veku do 18 rokov.

Iné lieky a Zurampic "gg;@

Ak teraz uzivate, alebo ste dnom cCase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo 1 Qovi. Je to preto, Ze Zurampic mdze ovplyvnit’ spdsob, akym ucinkuju
niektor¢ iné lieky. i in¢ lieky mézu takisto ovplyvnit’ spdsob, akym Gc¢inkuje Zurampic.

Konkrétne, povedgtghsvojmu lekarovi alebo lekarnikovi ak uzivate ktorykol'vek z nasledujucich
liekov, ked’%@ moZzu so Zurampicom navzajom ovplyviovat’ a vas lekar to potrebuje vediet:

- sa acetylsalicylova - na zmiernenie horucky a bolesti - v davke viac ako 325 mg denne,

- na liecbu vysokého krvného tlaku, napr. amlodipin,

- \ 1eky na liecbu vysokych hladin cholesterolu, napr. simvastatin,

V flukonazol — na liecbu hubovych infekeii,

- amiodarén — na lieCbu problémov so srdcovym rytmom,

- kyselina valproova, valpromid alebo karbamazepin — na liecbu kfcov (zachvatov), poruchy
nalady a na prevenciu migrén,

- sildenafil — na lieCbu erektilnej dysfunkcie,

- antikoncepcie — pouzivané na zabranenie otehotnenia — vratane peroralnej antikoncepcie (ako je
»tabletka®), injekcii, naplasti a implantatov,

- rifampicin — na liecbu tuberkul6zy

- warfarin — na prevenciu a lie€bu krvnych zrazenin v nohéch, pl'ica, mozgu a srdca.
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Ak sa vas tyka ktorékol'vek z vysSie uvedeného (alebo ak si nie ste isti), porozpravajte sa so svojim
lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako uzijete Zurampic.

Tehotenstvo a dojcenie

Vyhnite sa uzivaniu Zurampicu pocas tehotenstva alebo ak dojcite.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa
so svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neocakava sa, ze Zurampic ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidlo alebo pouZzivat’ akékol'vek nastroje

alebo obsluhovat’ stroje.

Zurampic obsahuje laktoézu
Tablety Zurampic obsahujt laktozu (druh cukru). Ak vam vas lekéar povedal, zZe neznaSate

cukry, kontaktujte svojho lekara pred uZzitim tohto lieku. \
&

3. Ako uzivat’ Zurampic \

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekém?ﬁ si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekéra alebo lekéarnika. 9

Zurampic sa musi uZit’ vZdy spolu s vasou rannou divkou al L@w u alebo febuxostatu.
Nedodrzanie tychto pokynov méze zvysit riziko vedl'ajsich uci oblicky (pozri Cast 4).

Koflko lieku uzit
Odporucana davka je jedna 200 mg tableta jedenkrat @no Neuzivajte viac ako jednu (1) tabletu

Zurampicu denne. @

Uzivanie tohto licku

- uzite rano s jedlom a vodou,

- Zurampic uzite v rovnakom Case a ¢u rannu davku ,,inhibitora xantinoxidazy* — alopurinolu
alebo febuxostatu. Ak uzijete Z 1c samotny, je vécSia pravdepodobnost’, Ze budete mat’
problémy s oblickami.

- pocas dna pite vel'a Vcﬂy

@Qe su dostato¢nym mnoZzstvom.

Ainhibitor xantinoxidazy*, musite tieZ prestat’ uzivat’ Zurampic.
ivat’ bez ,,inhibitora xantinoxidazy“. Nedodrzanie tychto pokynov moze

Ak prestanete uzivat’ va§
Zurampic sa nesmie ni
zvysit riziko Vedl’f% nkov na oblicky.

Ak uZijete viac Qmpicu, ako mate
Ak uzijete V@ohto lieku ako mate, povedzte to lekarovi alebo chod’te do najbliz§ej nemocnice.

za e uzit’ Zurampic
vé ate davku Zurampicu, neuzivajte dvojnasobnu_davku, aby ste nahradili vynechanu davku.
¢ a uzite nasledujucu ddvku Zurampicu s vaSou nasledujucou rannou davkou alopurinolu alebo
ostatu Ak si nie ste isti ako uzit’ nasledujucu davku, opytajte sa svojho lekéra alebo lekarnika.

Ak prestanete uzivat’ Zurampic
Neprestanite uzivat’ Zurampic bez odportcania vasho lekara, aj ked’ sa citite lepSie.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
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4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mdze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zavazné vedlajsie ucinky — Menej ¢asté - mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob

Ak spozorujte ktorykol'vek z nasledujucich zavaznych vedlajsich uc¢inkov, prestaiite uzivat’ Zurampic

a ihned’ navstivte svojho lekara, pretoZze to mozu byt prejavy problému s oblickami — mozete
potrebovat’ naliehavu zdravotnu starostlivost’:

- bolest’ v boku (pod rebrami a nad bedrovou kost'ou),
- pocit na vracanie (nevolnost’), vracanie,

- zmeny pri moceni alebo t'azkosti s mocenim, . @

- pocit tnavy alebo choroby alebo strata chuti do jedla. \
»O

Dalsie vedPajsie u¢inky zahfiiaju: @

Casté — mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob \\

- chripka, . %

- bolest hlavy, \

- zvySenie mnozstva kreatininu v krvi — zistené vo vySetreniach,

- palenie zahy (reflux kyseliny). \@

Menej ¢asté — mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b 0
- oblickové kamene, 4
- dehydratacia (strata nadmerného mnozstva tekutin z vaShg™glay:

Zriedkavé — mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob
- kozné reakcie vratane sCervenania, svrbenia kog ovitej vyrazky (zihl'avka) a koznej
vyrazKy pri vystaveni sa slne¢nému Ziareniu. @

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov \

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uginoly@brat’'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€inkov, @nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo prostre om narodného systému hlasenia uvedeného v Prilohe V.
Hlasenim vedl'ajsich i€inkov moze, iet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec€nosti tohto lieku.

o

Tento liek uchovaygj Q}o dohl'adu a dosahu deti.

5. Ako uchovavat’ Zu

Neuzivajte tento Wglpo datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke alebo blistri po EXP. Datum
exspirécie sa@’ahuje na posledny denl v danom mesiaci.

Nelikv%vlieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekéarne.
Tie@t enia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Zurampic obsahuje
- Liecivo je lesinurad.
Kazda filmom obalena tableta (tableta) Zurampic 200 mg obsahuje 200 mg lesinuradu.
- Dalsie zlozky su:
Jadro tablety: hypromeldza, mikrokrystalicka celuléza, monohydrat laktozy (pozri Cast’ 2),
krospovidon, magnéziumstearat.
Obal tablety: hypromeldza, oxid titanicity, triacetin, indigokarmin, brilantnd modra FCF.
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Ako vyzera Zurampic a obsah balenia
Zurampic 200 mg: ovalne modré¢ filmom obalené tablety s rozmermi 5,7 x 12,9 mm s ,,LES200*
vyrytym na jednej strane.

Tablety Zurampic 200 mg st dostupné v priehl'adnych blistroch vo velkostiach balenia po 10, 28, 30
alebo 98 tabliet v blistroch bez perforacie a 100 x 1 filmom obalen tableta v blistroch s perforaciou
umoziiujicou oddelenie jednotlivej davky.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Griinenthal GmbH . @
ZieglerstraBe 6 \
52078 Aachen ' C)

Nemecko @'
Tel.: +49-241-569-0

. \'
Ak potrebujete aktikoI'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zéstxZitel’a

rozhodnutia o registracii: @

Belgié/Belgique/Belgien
S.A. Griinenthal N.V. 0

Lenneke Marelaan 8 Lietuva i‘\ O

1932 Sint-Stevens-Woluwe Griinenthal Gm
Belgi¢/Belgique/Belgien Tel: +49 24
Tél/Tel: + 32 (0)2 290 52 00 b
beinfo@grunenthal.com \l
Lux?& rg/Luxemburg
S. nenthal N.V.
Bovarapus @ ke Marelaan 8
Griinenthal GmbH 1992 Sint-Stevens-Woluwe
Ten.: +49 241 569-0 OBelgié/Belgique/Belgien

O Tél/Tel: + 32 (0)2 290 52 00

Q beinfo@grunenthal.com
< @ Magyarorszag
Griinenthal GmbH
Tel: +49 241 569-0

Ceska republika
Griinenthal GmbH

Tel: +49 241 569-0 OQ
Danmark %

Griinenthal Den% pS Malta

Arne Jacobsegs ANE 7 Griinenthal GmbH
2300 Kgben%y\ S

TIf: %@8 200

Tel: +49 241 569-0
d Nederland

ieglerstr. 6

De Corridor 21K

e )
S}& al GmbH Griinenthal B.V.
i

DE-52078 Aachen
Tel: +49 241 569-1111
service@grunenthal.com

Eesti
Griinenthal GmbH
Tel: +49 241 569-0

EALGoa
Griinenthal GmbH

NL-3621 ZA Breukelen
Tel:+31 (0)30 6046370
info.nl@grunenthal.com
Norge

Griinenthal Norway AS
C.J. Hambros Plass 2C
0164 Oslo

TIf: +47 22996054
Osterreich

Griinenthal GmbH
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Tni: +49 241 569-0

Espaiia

Griinenthal Pharma, S.A.
C/Dr. Zamenhof, 36
E-28027 Madrid

Tel: +34 (91) 301 93 00
France

Laboratoires Griinenthal SAS
Immeuble Euréka

19 rue Ernest Renan

CS 90001

F- 92024 Nanterre Cedex
Tél: +33 (0)1 41 49 45 80
Hrvatska

Griinenthal GmbH

Tel: +49 241 569-0
Ireland

Griinenthal Pharma Ltd
4045 Kingswood Road,
Citywest Business Park
IRL — Citywest Co., Dublin
Tel: +44 (0)870 351 8960

medicalinformationie@grunenthal.com

Island

Griinenthal GmbH
Simi: + 49 241 569-0
Italia

Griinenthal Italia S.r.1.
Tel: +39 02 4305 1

Kvnpog
Griinenthal GmbH Q
+.Q

Tni: +49 241 569-0

Latvija N\ l
Griinenthal Gmb%

Tel: +49 241 56

Campus 21, Liebermannstraie A01/501
2345 Brunn am Gebirge
Tel: +43(0)2236 379 550-0

Polska
Griinenthal GmbH
Tel: +49 241 569-0

Portugal

Griinenthal, S.A.
Alameda Ferndo Lopes, 12-8.° A A @
P-1495 - 190 Algés C)\

Tel: +351 /214 72 63 00 ‘®»

Roménia \
>

Griinenthal GmbH ’\
Tel: +49 241 569-0

Slovenija 0
Griinenthal GmbH
Tel: + 49 241 569,K'O
Slovensk3j lika
Griinerx!l bH
Tel: 1 569-0
S inland
enthal GmbH

Ols)u Tel: + 49 241 569-0
verige

Grunenthal Sweden AB

Frosundaviks allé 15

169 70 Solna

Tel: +46 (0)86434060

United Kingdom

Griinenthal Ltd

1 Stokenchurch Business Park

Ibstone Road, HP14 3FE — UK

Tel: +44 (0)870 351 8960
medicalinformationuk@grunenthal.com

Té@mné informacia bola naposledy aktualizovania v {MM/RRRR}.

Me zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky

http://www.ema.europa.eu.
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