PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o0 bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit’ neziaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

Zurzuvae 20 mg tvrdé kapsuly

Zurzuvae 25 mg tvrdé kapsuly

Zurzuvae 30 mg tvrdé kapsuly

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Zurzuvae 20 mg tvrdé kapsuly

Jedna tvrda kapsula obsahuje 20 mg zuranolonu.

Zurzuvae 25 mg tvrdé kapsuly

Jedna tvrda kapsula obsahuje 25 mg zuranolonu.

Zurzuvae 30 mg tvrdé kapsuly

Jedna tvrda kapsula obsahuje 30 mg zuranolonu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri éast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tvrda kapsula.

Zurzuvae 20 mg tvrdé kapsuly

Tvrdé kapsuly velkosti 1 (s dizkou priblizne 19 mm) so svetlooranzovym vie¢kom a slonovinovo
bielym az svetlozltym telom kapsuly, s potlacou ,,S-217 20mg™ ¢iernym atramentom.

Zurzuvae 25 mg tvrdé kapsuly

Tvrdé kapsuly velkosti 1 (s dizkou priblizne 19 mm) so svetlooranzovym viec¢kom a svetlooranzovym

telom kapsuly, s potlacou ,,S-217 25mg* ¢iernym atramentom.

Zurzuvae 30 mg tvrdé kapsuly

Tvrdé kapsuly velkosti 1 (s dizkou priblizne 19 mm) s oranzovym vie¢kom a svetlooranzovym telom
kapsuly, s potlacou ,,S-217 30mg* ¢iernym atramentom.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Zurzuvae je indikovany dospelym zZenam po pdrode na liecbu popdrodnej depresie (postpartum
depression, PPD) (pozri ¢ast’ 5.1).



4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Odporucana davka je 50 mg zuranolénu (dve 25 mg kapsuly) uzivana peroralne raz denne pocas
14 dni ako jeden liecebny cyklus. K dispozicii nie su Ziadne udaje o d’alSej lieCbe v pripade relapsu
alebo nedostato¢nej odpovede na zuranolon.

Dévka sa moze znizit' na 40 mg (dve 20 mg kapsuly) uzivanych peroralne raz denne pocas 14 dni, ak
pacientka netoleruje davku 50 mg (pozri ¢ast’ 4.4). Ak je to potrebné, podavanie licku sa méze ukongit’
bez postupného znizovania davky.

Zuranolon sa mdze pouzivat’ samostatne alebo so stabilnou zakladnou lie¢bou peroralnymi
antidepresivami (pozri Casti 4.4, 4.5 a 5.1).

Zuranolon sa ma uzivat’ vecer. Pacientka ma byt poucend, aby v pripade vynechania vecernej davky
uzila d’al§iu davku v obvyklom ¢ase vecer nasledujiuceho dna. Pacientka nema uzivat’ d’alSie kapsuly
v ten isty den, aby nahradila vynechant davku. Pacientka ma pokra¢ovat’ v uzivani zuranolonu raz
denne az do ukoncenia celého lieCebného cyklu (14 dni).

Subezné uzivanie so silnymi inhibitormi CYP3A
V pripade stibezného uzivania lieku so silnymi inhibitormi CYP3A je odportacana davka 30 mg

uzivana peroralne raz denne pocas 14-diiového obdobia liecby.

Osobitné populacie

Porucha funkcie obliciek

Odporacana davka u pacientiek so stredne zavaznou (odhadovana rychlost’ glomerularne;j filtracie
[estimated glomerular filtration rate, eGFR] 30 az 59 ml/min) alebo zavaznou (eGFR < 30 ml/min bez
potreby dialyzy) poruchou funkcie obliciek je 30 mg uzivana peroralne raz denne pocas 14-diového
obdobia lieCby. U pacientiek s miernou poruchou funkcie obli¢iek (¢GFR 60 az 89 ml/min) nie je
potrebna uprava davky (pozri Cast’ 5.2).

Porucha funkcie pecene

Odporucana davka u pacientiek so zdvaznou poruchou funkcie pecene (Childova-Pughova trieda C) je
30 mg uzivana peroralne raz denne pocas 14-dilového obdobia lie¢by. U pacientiek s miernou
(Childova-Pughova trieda A) alebo stredne zavaznou poruchou funkcie pecene (Childova-Pughova
trieda B) nie je potrebna Uprava davky (pozri ¢ast’ 5.2).

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a i¢innost’ lieku Zurzuvae u postpubertalnych zien mladsich ako 18 rokov neboli
stanovené. K dispozicii nie st ziadne udaje.

Pouzitie lieku Zurzuvae sa netyka predpubertalnej populacie.

Spbsob podavania

Zurzuvae sa ma uzivat' peroralne raz denne vecer s jedlom obsahujucim tuky, a to bud’ ako hlavné
jedlo, alebo ako mensie jedlo (napr. mliecne vyrobky s obsahom tuku, méso a mastné ryby, avokado,
vyrobky z ciceru (hummus), sdjové vyrobky, orechy, arasidové maslo, Cokolada alebo nutri¢né
tyCinky alebo napoje obsahujtce tuky) (pozri ¢ast’ 5.2).

Kapsuly lieku Zurzuvae sa prehitaju celé.



4.3 Kontraindikacie

e Precitlivenost na lieivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
e (QGravidita (pozri Cast’ 4.6).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

ZhorSena schopnost’ viest’ vozidla alebo vykonavat’ potencialne nebezpecné ¢innosti

Zuranolon zhorsuje schopnost’ viest’ vozidla v dosledku tlmiacich €¢inkov na centralny nervovy
systém (CNS). Pacientky treba poucit’, aby neviedli vozidla ani sa nezapdjali do inych potencialne
nebezpecnych ¢innosti najmenej 12 hodin po uziti kazdej davky zuranolénu. Pacientky je potrebné
upozornit’, Ze nemusia byt schopné posudit’ svoju schopnost’ vykonavat’ tieto ¢innosti (pozri Cast’ 4.7).

Tlmiace uéinky na centralny nervovy systém

Zuranolon moze mat’ timiace ucinky na CNS, ako st somnolencia a sedacia (pozri Cast’ 4.8). Alkohol
a iné latky timiace CNS moézu zvysit’ timiace ti€¢inky na CNS alebo zhorsit’ psychomotoricky vykon
(pozri Cast’ 4.5).

Na zaklade zavaznosti neziaduceho uc¢inku a individualnej citlivosti pacientky na tieto u¢inky sa ma
davka zuranolonu znizit’ alebo sa ma lie¢ba natrvalo ukonéit’ (pozri Cast’ 4.2 alebo 4.5).

Liekové interakcie

Je potrebné vyhnut sa sibeznému pouzivaniu zuranolonu s induktormi CYP3A (pozri Cast’ 4.5).

Potencial zneuzivania a zavislost’

Zuranolon ma potencial zneuzivania. V §tadii potencialu zneuZzivania u 'udi, ktori rekreacne uzivaju
latky timiace CNS (N = 60), mal zuranolén (30, 60 a 90 mg) v porovnani s alprazolamom (1,5 mg

a 3 mg) potencial zneuzivania zavisly od davky zaloZeny na pozitivnych subjektivnych meradlach
»tuzba uzit’ liek*, ,,celkova tizba uzit liek®, ,,tuZba opakovane uzit liek, ,,opojenie a ,,dobré ucinky
lieku*.

Na zéaklade udajov z klinickych skisani ma zuranolén nizky potencial fyzickej zavislosti.

U zien s anamnézou zneuZzivania alebo zavislosti od alkoholu alebo inych latok je potrebné postupovat’
opatrne.

Pomocné latky
Obsah sodika

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t. j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Lieky s tlmiacimi ti¢inkami na CNS a alkohol

Stubezné opakované podavanie dennych davok 50 mg zuranolénu s alkoholom alebo alprazolamom
viedlo k va¢Siemu zhorSeniu psychomotorického vykonu. Ak je pouzitie s inym lieckom s timiacim
ucinkom na CNS (ako su opioidy, benzodiazepiny, nebenzodiazepinové hypnotika, gabapentinoidy
a sedativne antidepresiva) nevyhnutné, je potrebné zvazit’ znizenie davky (pozri Cast’ 4.4).



Vplyv inych liekov na farmakokinetiku zuranolonu

V stadiach in vitro sa ukazalo, ze zuranoldn je metabolizovany predovsetkym CYP3A.

Induktory CYP3A4

Systémova expozicia (plocha pod krivkou do nekone¢na [area under the curve to infinity, AUCixf])
zuranolonu sa v pritomnosti rifampicinu (silného induktora CYP3A) znizuje o 85 % (pozri Cast’ 5.2).
Stubezné pouzivanie zuranolénu s induktorom CYP3A znizuje expoziciu zuranolonu, ¢o mdze znizit
ucinnost’ zuranoldnu. Je potrebné vyhnut sa subeznému pouzivaniu zuranolénu s induktormi CYP3A
(napr. karbamazepin, fenobarbital, fenytoin, primidon, rifampicin, l'ubovnik bodkovany a efavirenz).

Silné inhibitory CYP3A4

Subezné pouzivanie zuranoldnu so silnym inhibitorom CYP3A zvySuje expoziciu zuranolonu.
Systémova expozicia (AUCinr) zuranolonu sa pri podavani v kombinacii s itrakonazolom zvysuje

0 62 %. Ak sa zuranolon pouziva so silnym inhibitorom CYP3A (napr. inhibitory protedz, azolové
antimykotika, niektoré makrolidy, ako je klaritromycin alebo telitromycin), ddvka zuranolénu sa ma
znizit’ na 30 mg (pozri Cast’ 4.2).

Vyrobky s obsahom grapefruitu su inhibitormi CYP3A a pocas uzivania zuranolénu je potrebné sa ich
konzumacii vyhnut'.

Pediatrickd populacia

Interak¢né $tadie sa uskutocnili len u dospelych.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Zuranolon je kontraindikovany pocas gravidity (pozri Cast’ 4.3). Nie su k dispozicii alebo je iba
obmedzené mnozstvo udajov o pouZiti zuranolonu u gravidnych Zien. Stidie na zvieratach preukazali
reproduk¢nu toxicitu (pozri Cast’ 5.3).

Zeny vo fertilnom veku musia pocas lieCby a 7 dni po ukonceni lieCby pouzivat’ u¢inna antikoncepciu.
Pacientky je potrebné poucit’ o pouZzivani G€innej antikoncepcie.

Dojcenie

Udaje z klinickej laktaénej $tidie nazna¢uju, Ze zuranolén je v P'udskom materskom mlieku pritomny
v nizkych hladinach. Vypocitand maximalna relativna davka pre dojcata (relative infant dose, RID)
bola <1 %. U vacsiny pacientiek boli koncentracie zuranolonu v materskom mlieku do 6 dni

po poslednej davke pod troviiou limitu kvantifikacie (pozri ¢ast’ 5.2). Uéinok zuranolénu u dojéenych
novorodencov/dojciat nie je znamy a tdaje o vplyve na tvorbu mlieka st obmedzené (pozri Cast’ 5.3).

Dojcenie sa ma pocas lieCby zuranolonom prerusit, pokial’ podl'a posudenia zdravotnickeho
pracovnika prinos doj¢enia neprevazi mozné rizika pre dieta.

Fertilita

Nie st k dispozicii ziadne udaje o u¢inkoch zuranolénu na fertilitu u T'udi. Udaje zo $tadii na samcoch
a samiciach zvierat nepreukazali pri klinicky relevantnych davkach ziadne G¢inky zuranolonu

na plodnost alebo reproduk¢éné funkcie (pozri Cast’ 5.3).

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Zuranolon ma vel’ky vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Bolo hlasené, ze zuranolon
spOsobuje somnolenciu, zavraty, sedaciu a stav zmétenosti (pozri ¢ast’ 4.8).



V dvoch §tudiach pocitacovej simulacie vedenia vozidla sa hodnotili G¢inky podania 30 mg a 50 mg
zuranolénu pred spanim na vykon pri vedeni vozidla nasledujuci den rano, 9 hodin po podani davky.
Schopnost’ viest’ vozidla zdravych dospelych osdb bola po jednorazovom a opakovanom vecernom
podani zhorsena v zavislosti od davky. Modelovanim expozicie-odpovede pre udaje o smerodajne;j
odchylke lateralnej pozicie (standard deviation of lateral position, SDLP) z dvoch §tudii simulacie
vedenia vozidla sa zistilo, ze median SDLP korigovany placebom klesne pod hranicu spojenti

s koncentraciou alkoholu v krvi (blood alcohol concentration, BAC) 0,05 % o 12 hodin

po jednorazovej davke a po 7 vecernych davkach zuranolénu.

Pacientkam sa ma odporucit, aby nevykonavali potencialne nebezpecné ¢innosti, ako je vedenie
vozidla alebo obsluha strojov, najmenej 12 hodin po kazdej davke zuranolonu. Pacientky je potrebné
upozornit’, Ze nemusia byt’ schopné posudit’ svoju schopnost’ vykonavat’ tieto Cinnosti (pozri Cast’ 4.4).

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Najcastejsie hlasené neziaduce ucinky lieku (adverse drug reactions, ADR) boli somnolencia
(27,6 %), zavraty (13,3 %) a sedacia (11,2 %). Zavaznym neziaducim G¢inkom bol stav zmétenosti
(1,3 %).

Frekvencia ukoncenia liecby z ddvodu ADR u 0sdb liecenych zuranolénom bola 2 %. Tieto ADR boli
somnolencia (2 %) a sedacia (1 %). Frekvencia zniZenia davky alebo ukonc¢enia lie¢by z dovodu ADR
u 0sob lieCenych zuranolénom bola 14,3 %. Najcastejsie hlasené ADR, ktor¢ viedli k zniZeniu davky
alebo ukonceniu lie¢by, boli somnolencia (8,2 %), zavraty (6,1 %) a sedécia (3,1 %).

Tabul’kovy zoznam neziaducich uéinkov

ADR st uvedené v tabul’ke 1. ADR su uvedené podla triedy organovych systémov (system organ
class, SOC) a frekvencie. Kategorie frekvencie boli definované ako vel'mi ¢asté (> 1/10), asté

(> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (= 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi
zriedkavé (< 1/10 000) a nezname (nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov).

Tabulka 1: NeZiaduce icinky na liek vyskytujiice sa u pacientiek s PPD lie€enych zuranolénom

Trieda organovych systémov (SOC) Neziaduci u¢inok na Frekvencia
liek
. ZhorSenie paméti Casté
Psychické poruch " - =
M P Y Stav zmitenosti Casté
Somnolencia Velmi Casté
Zavraty Vel'mi Casté
Poruchy nervového systém — R
Y v Y u Sedacia Vel'mi Casté
Tremor Casté
Poruchy gastrointestinalneho traktu Hnacka Casté
Celkové poruchy a reakcie v mieste podania Unava Casté

Opis vybranych neziaducich ucinkov

Somnolencia a seddcia

U os6b liecenych 50 mg zuranolonu sa somnolencia vyskytla u 26,5 % osob a sedacia u 11,2 % osob.
Vsetky udalosti boli hodnotené ako mierne alebo stredne zavazné, priCom 69,7 % pripadov
somnolencie a 58,3 % pripadov sedécie sa vyskytlo poc€as prvych 2 dni liecby.



Stav zmditenosti

Stav zmétenosti bol hlaseny u 1 osoby, ktora bola liecena 50 mg zuranolénu, a viedol k znizeniu
davky. Zavazny stav zmitenosti sa vyskytol u 1 osoby, ktora uzivala 30 mg, a ustupil v ten isty den
po preruseni liecby, pri¢om lieCba sa obnovila so znizenou davkou.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predivkovanie

Pocas klinickych skusani pred uvedenim lieku na trh bol hlaseny jeden pripad imyselného
predavkovania zuranolénom. Pacientka uzila 330 mg (6,5-nasobok MRHD) zuranolénu a bol hlaseny

zmeneny stav vedomia. Udalost’ ustupila na druhy den po lieCbe intravendznymi tekutinami.

Predavkovanie zuranolonom méze mat’ za nasledok nadmerné tlmiace uc¢inky na CNS (pozri Casti 4.4
a4.8).

Pri predavkovani zuranoléonom neexistuje Ziadne Specifické antidotum. Podl’a klinického stavu sa
pacientovi maju poskytnit’ vhodné podporné opatrenia.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: psychoanaleptikd, in¢ antidepresiva, ATC kod: NO6AX31
Mechanizmus ucinku

Zuranolon je synteticky neuroaktivny steroid (neuroactive steroid, NAS), ktory vykazuje silnu
pozitivnu alosterick modulaciu receptora A Kyseliny gama-aminomaslovej (GABA4). Zuranolon
zvySuje GABAergnu aktivitu na synaptickych a extrasynaptickych receptoroch GABA,4 a v §tidiach
in vitro sa tieZ preukazalo, ze zvySuje expresiu receptorov GABA4 na povrchu buniek. Zuranolon

modze vykazovat antidepresivne ucinky v dosledku zosilnenia GABAergnej inhibicie.

Farmakodynamické uéinky

Elektrofyziologia srdca
Pri davke do 2-nasobku MRHD zuranolén nesposobuje klinicky vyznamné predizenie QTc intervalu
ani ziadny iny klinicky vyznamny ucinok na iné elektrokardiografické (EKG) parametre.

Klinicka u¢innost’ a bezpe¢nost’

Ucinnost’ zuranolonu pri lie¢be Zien s PPD sa skimala v randomizovanej, dvojito zaslepenej,
placebom kontrolovanej, multicentrovej Studii s paralelnymi skupinami (217-PPD-301
[NCT04442503]). Zeny vo veku 18 az 45 rokov boli randomizované v pomere 1 : 1 na peroralne
podavanie zuranolonu 50 mg alebo placeba raz denne. Zaradené pacientky museli mat’ na zaciatku
studie celkové skore > 26 na 17 polozkovej Hamiltonovej stupnici hodnotenia depresie (17-item
Hamilton Depression Rating, HAMD-17). Pacientky tieZ spiiiali kritéria MDE podla kritérii
Diagnostickej a Statistickej prirucky dusevnych porach — 5. vydanie (Diagnostic and Statistical
Manual of Mental Disorders — 5th edition, DSM-5). Kritéria boli obmedzené na nastup priznakov
v tretom trimestri alebo do 4 tyzdiiov po pdérode. Pacientky zacali lieCbu najneskor 12 mesiacov po
porode. Pacientky boli po 14-diiovom lie¢ebnom cykle sledované pocas 4 tyzdnov.


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

Tabul’ka 2: Charakteristiky populacie

Parameter 217-PPD-301+
(SKYLARK)
Vek (roky) — priemer (min.; max.) 30 (19; 44)
Uzivanie stabilnej davky peroralnych antidepresiv’ najmenej 15 %
30 dni pred zacdiatkom §tidie
Biela 70 %
Rasa Ciema alebo afroamericka 22 %
Azijské 1%
Ind/zmiesana 7%
Etnicka prislusnost’ Hl.Sp dnska algbo’ 39 %
latinskoamericka
Index telesnej hmotnosti (kg/m*) — priemer (min., max.) 30 (19; 45)
Pacientky s nastupom PPD po poérode a v priebehu prvych
1y o 67 %
4 tyzdiov po pdrode
Celkové skore HAMD-17 na zaciatku — priemer (min.; max.) 28,7 (21; 36)
Celkové skore MADRS na zaciatku — priemer (min.; max.) 35,3 (22; 49)

HAMD-17 = Hamiltonova stupnica hodnotenia depresie; MADRS = Montgomeryho a Asbergovej stupnica hodnotenia
depresie (Montgomery-Asberg Depression Rating Scale), min. = minimum; max. = maximum
* Do §tadii sa mohli zapojit’ pacientky uzivajuce stabilne davkované (> 30 dni) antidepresiva (antidepressant therapy, ADT)
s vynimkou nefazodénu, trazodonu alebo brexanolonu. NajcastejSie pouzivanym ADT bol sertralin.

+ Uplny subor analyzy (full analysis set, FAS)

V stadii sa preukazala Statisticka superiorita primarneho ciel'ového ukazovatel’a, t. j. zmeny
depresivnych priznakov od zaciatku do 15. diia meranej celkovym skore HAMD-17, v porovnani
s placebom. Stihr vysledkov u€innosti v §tadii 217-PPD-301 je uvedeny v tabulke 3.

Tabulka 3: Suhrn vysledkov u¢innosti v studii 217-PPD-301

, p-
placebo zuranolén hodno
—9 50 mg ta
N e N=9 1" (N=98)
Ciel'ovy ukazovatel’ u¢innosti *
Primarny ciel’ovy ukazovatel’: (n = 90)
15. defi (EOT) 116 (n=93)
Zmena priemeru LS (SE) celkového skore HAMD-17 od zaciatku (0,823) -15,6 (0,817) 10,0007
Priemer LS rozdielu liecby (95 % IS) -4,0 (-6,3; -1,7)
Sekundarne cielové ukazovatele
3. dent (n=96) (n=098)
Zmena priemeru LS (SE) celkového skore HAMD-17 od zagiatku -6,1 0,0008
(0.710) -9,5 (0,704)
Priemer LS rozdielu liecby (95 % IS) -3,4(-5,4;-1,4)
28. det (n=85) _
. . . . (n=77)
Zmena priemeru LS (SE) celkového skore HAMD-17 od zadiatku -13,4 0,0203
(0.875) -16,3 (0,884)
Priemer LS rozdielu liecby (95 % IS) -2,9 (-5,4; -0,5)
45. deft =851 =34
Zmena priemeru LS (SE) celkového skore HAMD-17 od zadiatku -14,4 0,0067
(0.902) -17,9 (0,903)
Priemer LS rozdielu liecby (95 % IS) -3,5 (-6,0; -1,0)
15. dent (n=90) (n=93)
Pocet pacientiek (%) s odpoved’ou HAMD-17"* % 35(38,9)| 53(57,0)
Relativne riziko (95 % IS)| 1,409 (1,038; 1,912) (0,0278
Rozdiel rizika (95 % IS)| 0,164 (0,022; 0,307) |0,0239



https://dailymed.nlm.nih.gov/dailymed/drugInfo.cfm?setid=423c489c-085b-4320-b892-7868ebd6dc6b#footnote-reference-18

, p-
placebo zuranolén hodno
50 mg
N=97) (N = 98) ta
Cielovy ukazovatel’ uc¢innosti *
15. den (n=90) (n=93)
Pocet pacientiek (%) s odpoved’ou CGI-1§ 42 (46,7)| 62 (66,7)
Relativne riziko (95 % IS)| 1,422 (1,097; 1,843) |0,0078
Rozdiel rizika (95 % IS)| 0,195 (0,055; 0,336) |0,0065

CGI-I = stupnica celkového klinického dojmu zlepSenia (Clinical Global Impression Improvement); EOT = koniec liecby
(end of treatment); HAMD-17 = Hamiltonova stupnica hodnotenia depresie; N = pocet pacientiek vo FAS; n = pocet
pacientiek pri navsteve; IS = interval spol'ahlivosti; LS = najmensie Stvorce (least squares); SE = Standardna chyba (standard
error)

* Priemery LS a zodpovedajtice p-hodnoty a IS st z analyzy zmiesaného modelu pre opakované merania (mixed model for
repeated measures, MMRM). Relativne rizika, rozdiely rizika a zodpovedajtce p-hodnoty a IS st z modelovej analyzy zo
v§eobecnenej odhadovacej rovnice (generalized estimation equation, GEE).

** Odpoved HAMD-17 je definovana ako > 50 % zniZenie celkového skore HAMD-17 oproti vychodiskovej hodnote.

+ Spomedzi pacientiek s odpovedou HAMD-17 v 15. den sa u troch (5,7 %) pacientiek v skupine s 50 mg zuranolénu
vyskytol relaps (definovany ako najmenej 2 po sebe nasledujice celkové skore HAMD-17 > 20 po 15. dni) a u ziadnej sa
nevyskytol tzv. rebound efekt (definovany ako akékol'vek celkové skore HAMD-17 vyssie alebo rovné vychodiskovému
skore po 15. dni).

1 Odpoved’ CGI-I je definovana ako vel'mi vyrazne zlepSené alebo vyrazne zlepsené skore CGI-1.

Pediatricka populacia

Eurdpska agentiira pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky studii s liekom Zurzuvae
v jednej alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populacie pri liecbe popdrodnej depresie
(informéacie o pouziti v pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Podavanie 50 mg zuranolonu raz denne viedlo k priblizne 1,5-ndsobnej kumulacii systémove;j
expozicie, pricom ustaleny stav sa dosiahol za 3 az 5 dni.

Po peroralnom podani sa maximalne koncentracie zuranolonu dosahuju 5 az 6 hodin po podani davky.

Vplyv jedla

Po podani 30 mg zuranolonu zdravym osobam sa maximalna koncentracia v sére (Cmax) zvySila

0228 % a AUC sa zvysila o 55 % pri jedle s nizkym obsahom tuku (400 az 500 kalérii, 25 % tuku)

v porovnani s uzitim lieku nalac¢no. Pri jedle s vysokym obsahom tuku (800 az 1 000 kalorii, 50 %
tuku) sa Cmax zvySila 0 334 % a AUC sa zvysila 0 90 % v porovnani s uzitim lieku nalaéno. Cas
dosiahnutia maximalnej koncentracie (tmax) nebol ovplyvneny jedlom. Expozicia pri davkach do 90 mg
zostala pri konzumacii jedla so strednym obsahom tuku (700 kalorii, 30 % tuku) priblizne davkovo
linearna.

Distribticia
Distribu¢ny objem zuranolonu po peroralnom podani je vysoky (> 500 1) a bol nezavisly od davky.
Zuranolon sa nedistribuoval prednostne do erytrocytov.

Zuranoloén sa vo velkej miere (> 99,5 %) viaZze na plazmatické proteiny.

Distribucia do materského mlieka

Distribticia zuranolonu do 'udského materského mlicka sa skiimala v skupine 14 zdravych dojéiacich
zien lieCenych dennou peroralnou davkou 30 mg zuranolénu pocas 5 dni. V ustalenom stave (5. den)
bola vypocitana denna davka pre dojcata nizka (priblizne 0,00135 mg/kg/dent), Co odrazalo priemernt
RID 0,357 % v porovnani s davkou pre matku. Na zaklade simulécie bola ocakavana priemerna RID


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

spojena s davkou 50 mg pre matku 0,738 % pre dojca, ktoré prijimalo mlieko v davke 150 ml/kg/den
a 0,984 % pre dojca, ktoré prijimalo mlieko v davke 200 ml/kg/den.

Biotransformacia

Zuranolon podlieha rozsiahlemu metabolizmu, pricom ako primarne zapojeny enzym sa identifikoval
CYP3A. Nezistili sa ziadne 'udské metabolity, ktoré by cirkulovali v mnozstve > 10 % celkového
materialu siivisiaceho s lickom, a o Ziadnom z nich sa nepredpoklad4, Ze by prispievali

k terapeutickym t¢inkom zuranolénu.

Zuranolon nie je inhibitorom CYP1A2, CYP2B6 alebo CYP2C19 a neocakava sa, Ze by v klinicky
relevantnych koncentraciach bol inhibitorom CYP2B6, CYP2CS8, CYP2C9, CYP2D6 alebo CYP3A4.
Neocakava sa, Ze by zuranolon bol v klinicky relevantnych koncentraciach inhibitorom BSEP, BCRP,
MDRI1, MATEI, MATE2-K, OAT1, OAT3, OATP1BI1, OATP1B3, OCT]1 alebo OCT2. Zuranolén
nie je substratom P-glykoproteinu.

Klinické studie liekovych interakcii ukazuja, Ze opakované podévanie zuranolénu pred podanim
simvastatinu (substratu CYP3A) alebo bupropiénu (substratu CYP2B6) nezmenilo expoziciu
simvastatinu alebo bupropiénu. Neo¢akava sa, ze by zuranolon sposoboval liekové interakcie
prostrednictvom indukcie enzymov CYP450.

Eliminacia

Terminalny pol€as zuranolonu (ti2) je u dospelej populacie priblizne 19,7 az 24,6 hodiny. Klirens
zuranolénu bol nezédvisly od davky. Priemerny zdanlivy klirens (CL/F) zuranolénu je 32,7 1/h.

Vylucovanie
Po perordlnom podani radioaktivne znaceného zuranoldnu sa 45 % davky vylucilo v mo¢i ako
metabolity so zanedbate'nym mnozstvom nezmeneného zuranolénu a 41 % v stolici ako metabolity

s menej ako 2 % nezmeneného zuranolonu.

Farmakokinetika u osobitnych skupin pacientov

Telesna hmotnost, rasa alebo vek
Farmakokinetika (pharmacokinetics, PK) zuranolénu bola u zdravych oséb a oséb s PPD podobna.

U cernochov alebo Afroamericanov bol CL/F o 14 % vys8i nez u o0sob inych ras (4zijskej, bielej alebo
inej), ale toto zvysenie nebolo klinicky vyznamné.

Nie je potrebna ziadna uprava davky na zaklade telesnej hmotnosti, rasy alebo veku.

Porucha funkcie obliciek

Expozicia zuranolénu bola zvysena u pacientov so stredne zavaznou (eGFR 30 az 59 ml/min)
a zavaznou (eGFR 15 az 29 ml/min) poruchou funkcie obli¢iek (pozri ¢ast’ 4.2). Zuranoldn sa
neskimal u pacientov s eGFR < 15 ml/min vyzadujucich dialyzu (pozri Cast’ 4.2).

Porucha funkcie pecene

Crax @ AUCins pre zuranoldn sa u pacientov s miernou (Childova-Pughova trieda A) alebo stredne
zavaznou (Childova-Pughova trieda B) poruchou funkcie pecene nezmenili v porovnani

so zodpovedajicimi zdravymi osobami. U pacientov so zavaznou (Childova-Pughova trieda C)
poruchou funkcie pecene bola cmax nizsia o0 24 % a AUCiur bola vysSia o 56 % (pozri Cast’ 4.2).

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti
Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych §tadii bezpe¢nosti, toxicity

po opakovanom podavani, genotoxicity a karcinogénneho potencialu neodhalili ziadne osobitné riziko
pre l'udi.
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Reprodukénd toxicita

V hlavnej $tudii embryofetalneho vyvoja potkanov sa po podani strednych a vyssich davok
zaznamenala nizka incidencia malformacii plodu. Hladina bez pozorovaného neziaduceho ti¢inku

na vyvoj (no adverse effect level, NOAEL) bola 2,5 mg/kg/den. Expozicie pri tejto davke su priblizne
3-nésobne vyssie ako ocakdvané expozicie u I'udi. U mysi sa pri strednych a vysSich davkach
zaznamenal narast vyskytu razstepov podnebia, o mohlo suvisiet’ s nizSou telesnou hmotnost'ou
plodov. Hranica expozicie pri NOAEL bola 1,9-nasobne vyssia ako oCakévana expozicia u l'udi.

U kralikov sa nepozorovali ziadne malformacie, vSetky testované davky vsak viedli k expoziciam
niz§im ako boli o¢akavané expozicie u l'udi.

V studii prenatalneho/postnatalneho vyvoja potkanov doslo pri strednej a vyssej davke k celkove;j
strate vrhu a zvySenej mortalite mlad’at v dosledku nedostatocného dojcenia. NOAEL pre prenatalny
a postnatalny vyvoj sa zaznamenala pri nizkej davke, ¢o viedlo k 2-nésobnej hranici expozicie

v porovnani s o¢akavanou expoziciou u l'udi.

Pri expoziciach zuranolonu 5,6-nasobne vyssich ako MRHD sa u potkanov vystavenych jednorazovej
davke zuranolonu na 7. postnatalny den, ktory u 'udi zodpoveda obdobiu vyvoja mozgu za¢inajicemu
pocas treticho trimestra gravidity a pokrac¢ujiicemu az do niekol’kych rokov po narodeni, pozorovalo
relativne zvysenie smrti neurénov.

Toxicita u mlad’at

V stadiach toxicity u mlad’at potkanov boli zistenia suvisiace s lieCbou zuranolénom zhodné
so zisteniami u dospelych zvierat.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Obsah kapsuly

sodna sol’ kroskarmelézy (E 468)

manitol (E 421)

mikrokrystalicka celuléza (E 460)

oxid kremicity, koloidny, bezvody (E 551)
stearyl-fumarat sodny

Obal kapsuly

zelatina (E 441)

cerveny oxid zelezity (E 172)
oxid titanicity (E 171)

zIty oxid zelezity (E 172)

Potla¢ kapsuly (¢ierny atrament)

hydroxid amoénny (E 527)
cierny oxid zelezity (E 172)
propylénglykol (E 1520)
Selak (E 904)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.
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6.3 Cas pouzitelnosti

4 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovivanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Zurzuvae 20 mg tvrdé kapsuly

FTase z polyetylénu s vysokou hustotou (high-density polyethylene, HDPE) a polypropylénovymi
uzavermi induk¢ne zatavenymi foliou, zabezpecené proti manipulécii det'mi. Vel'kost balenia 14 alebo
28 tvrdych kapsul.

Hlinikovy blister z polychlortrifluéretylénu (polychlorotrifluoroethylene, PCTFE) laminovany
polyvinylchloridom (polyvinyl chloride, PVC).
Velkost’ balenia 28 kapsul v 1 skatuli.

Zurzuvae 25 mg tvrdé kapsuly

Frase z HDPE s polypropylénovymi uzavermi induk¢ne zatavenymi foliou, zabezpecené proti
manipulacii detmi. Velkost’ balenia 14 alebo 28 tvrdych kapsul.

Hlinikovy blister z PCTFE laminovany PVC. Velkost’ balenia 28 kapsul v 1 skatuli.

Zurzuvae 30 mg tvrdé kapsuly

Frase z HDPE s polypropylénovymi uzavermi indukéne zatavenymi foliou, zabezpecené proti
manipulacii detmi. Velkost balenia 14 kapsul.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

8. REGISTRACNE CISLA

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
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9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II
VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A. VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Biogen Netherlands B.V.

Prins Mauritslaan 13

1171 LP Badhoevedorp

Holandsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

o Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referenénych datumov Unie
(zoznam EURD) v stllade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych

aktualizacii uverejnenych na eurdépskom internetovom portali pre lieky.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozi prvii PSUR tohto lieku do 6 mesiacov od registracie.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO

POUZIVANIA LIEKU
. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zdsahy v rdmci dohl'adu nad liekmi,
ktoré st podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2 registracne;j
dokumentacie a vo vSetkych d’alSich odsuhlasenych aktualizacidch RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
¢ na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informadcii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia délezitého medznika (v rdmci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA NA FPASU — 20 mg KAPSULY

1. NAZOV LIEKU

Zurzuvae 20 mg tvrdé kapsuly
zuranolon

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna kapsula obsahuje 20 mg zuranolonu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

14 tvrdych kapstl
28 tvrdych kapstl

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouZzivatela.

Peroralne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/25/1977/001 14 kapstl
EU/1/25/1977/002 28 kapsul

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

zurzuvae 20 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE CLUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

STITOK NA FIASI — 20 mg KAPSULY

1. NAZOV LIEKU

Zurzuvae 20 mg tvrdé kapsuly
zuranolon

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna kapsula obsahuje 20 mg zuranolonu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

14 tvrdych kapstl
28 tvrdych kapstl

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouZzivatela.

Peroralne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Biogen Netherlands B.V.

12. REGISTRACNE CIiSLA

EU/1/25/1977/001 14 kapstl
EU/1/25/1977/002 28 kapsul

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATUL’A NA FIASU - 25 mg KAPSULY

1. NAZOV LIEKU

Zurzuvae 25 mg tvrdé kapsuly
zuranolon

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna kapsula obsahuje 25 mg zuranolonu.

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

14 tvrdych kapsul
28 tvrdych kapsul

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

Peroralne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

22



11. NAZOV A ADRESA DRZITELIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLA

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

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

zurzuvae 25 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

STITOK NA FIASI — 25 mg KAPSULY

1. NAZOV LIEKU

Zurzuvae 25 mg tvrdé kapsuly
zuranolon

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna kapsula obsahuje 25 mg zuranolonu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

14 tvrdych kapstl
28 tvrdych kapstl

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouZzivatela.

Peroralne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Biogen Netherlands B.V.

12. REGISTRACNE CIiSLA

EU/1/25/1977/004 14 kapstl
EU/1/25/1977/005 28 kapsul

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA NA FIASU - 30 mg KAPSULY

1. NAZOV LIEKU

Zurzuvae 30 mg tvrdé kapsuly
zuranolon

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna kapsula obsahuje 30 mg zuranolonu.

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

14 tvrdych kapsul

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

Peroralne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ}TYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/25/1977/007

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

zurzuvae 30 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

STITOK NA FIASI — 30 mg KAPSULY

1. NAZOV LIEKU

Zurzuvae 30 mg tvrdé kapsuly
zuranolon

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna kapsula obsahuje 30 mg zuranolonu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

14 tvrdych kapsul

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

Peroralne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLEADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Biogen Netherlands B.V.

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/25/1977/007

13. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE BUDSKYM OKOM
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA NA BLISTER - 20 mg KAPSULY

1. NAZOV LIEKU

Zurzuvae 20 mg tvrdé kapsuly
zuranolon

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna kapsula obsahuje 20 mg zuranolonu.

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

28 tvrdych kapsul

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

Peroralne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ}TYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/25/1977/003

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

zurzuvae 20 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNA SKATUL’A NA BLISTER - 20 mg KAPSULY

1. NAZOV LIEKU

Zurzuvae 20 mg tvrdé kapsuly
zuranolon

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna kapsula obsahuje 20 mg zuranolonu.

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

28 tvrdych kapsul

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Peroralne pouzitie.

1. Stlacte a podrzte
Vytiahnite

Stlacte a podrzte Spicku tlacidla na l'avej strane.
Kym drzite tlacidlo stlacené, vytiahnite blister sprava.

N —

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIZADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Biogen Netherlands B.V.

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/25/1977/003

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE BUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTRE - 20 mg KAPSULY

1. NAZOV LIEKU

Zurzuvae 20 mg tvrdé kapsuly
zuranolon

2.  NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Biogen Netherlands B.V.

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA NA BLISTER - 25 mg KAPSULY

1. NAZOV LIEKU

Zurzuvae 25 mg tvrdé kapsuly
zuranolon

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna kapsula obsahuje 25 mg zuranolonu.

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

28 tvrdych kapsul

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

Peroralne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ}TYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/25/1977/006

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

zurzuvae 25 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNA SKATUL’A NA BLISTER - 25 mg KAPSULY

1. NAZOV LIEKU

Zurzuvae 25 mg tvrdé kapsuly
zuranolon

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna kapsula obsahuje 25 mg zuranolonu.

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

28 tvrdych kapsul

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Peroralne pouzitie.

1. Stlacte a podrzte
Vytiahnite

Stlacte a podrzte Spicku tlacidla na l'avej strane.
Kym drzite tlacidlo stlacené, vytiahnite blister sprava.

N —

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIZADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Biogen Netherlands B.V.

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/25/1977/006

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE BUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTRE - 25 mg KAPSULY

1. NAZOV LIEKU

Zurzuvae 25 mg tvrdé kapsuly
zuranolon

2.  NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Biogen Netherlands B.V.

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informécia pre pouZivatela

Zurzuvae 20 mg tvrdé kapsuly

Zurzuvae 25 mg tvrdé kapsuly

Zurzuvae 30 mg tvrdé kapsuly
zuranolon

vTento liek je predmetom d’alSiecho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o0 bezpecCnosti. MozZete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedl'ajSie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informécie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie ucinky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si preditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Zurzuvae a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Zurzuvae
Ako uzivat’ Zurzuvae

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Zurzuvae

Obsah balenia a d’alSie informacie

AR S

1. Co je Zurzuvae a na ¢o sa pouZiva

Co je Zurzuvae
Zurzuvae je antidepresivum pouzivané na lieCbu poporodnej depresie (PPD). Po pérode ho maju
uzivat’ dospelé Zeny vo veku 18 rokov alebo starsie.

Na ¢o sa Zurzuvae pouZiva
Poporodna depresia je depresia, ktora sa zacina pocas tehotenstva alebo kratko po porode.

Priznaky mézu zahiiat’ zI( naladu alebo smutok, poruchy spanku, zmeny telesnej hmotnosti,
problémy so sustredenim, pocity bezvyznamnosti, stratu zaujmu o obl'ibené ¢innosti a pocity
spomalenia alebo uzkosti.

Ako Zurzuvae ucinkuje

Zurzuvae zvysuje aktivitu GABA (kyseliny gama-aminomaslovej) na receptoroch v mozgu. GABA sa
podiela na regulécii nalady. ZvySenim aktivity GABA moéze Zurzuvae pomdct’ Castiam mozgu
ovplyvnenym depresiou. Zvyc¢ajne sa priznaky zacnu zlepSovat’ na treti defi 14-diiového cyklu
liecby liekom Zurzuvae.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Zurzuvae

NeuZivajte Zurzuvae:

- ak ste alergicky na zuranoldn alebo na ktorikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- ak ste tehotna.
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Upozornenia a opatrenia

Zurzuvae moze zhorsit’ vedomie a bdelost’. Je dolezité, aby ste sa pred uZitim lieku Zurzuvae

porozpravali o tychto moznych ucinkoch so svojim lekiarom alebo lekarnikom.

- Neved'te vozidla najmenej 12 hodin po uziti kazdej davky lieku Zurzuvae. Mozno nebudete
vediet’ posudit, ako vel'mi na vas Zurzuvae pdsobi a ¢i mozete bezpecne viest’ vozidlo.

- Zurzuvae moze tiez pocas dna sposobit’ ospalost’, spomalené myslenie, problémy s pamétou,
zmétenost’ a zavraty. Tieto uc¢inky mdzu narusit’ vaSe kazdodenné ¢innosti vratane starostlivosti
o vase dieta. Ak pocit'ujete niektory z tychto ucinkov, nevykonavajte ¢innosti, ktoré by mohli
byt’ nebezpecné.
AK spozorujete niektory z tychto prejavov, povedzte to svojmu lekarovi.

Ak si myslite, Ze sa vas nieCo z nasledujuceho tyka, porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako

zacnete uzZivat’ Zurzuvae:

- ak ste zneuzivali alkohol, nelegalne drogy alebo lieky na predpis alebo ste od nich boli
zavisly,

- ak ste mali depresiu, problémy s naladou alebo samovraZedné myslienky alebo spravanie.

Opytajte sa svojho lekara, ¢i vam iné lieky, ktoré uzivate, nebrania v uzivani lieku Zurzuvae.

Deti a dospievajici
Tento liek nie je uréeny pre deti a dospievajice zeny mladSie ako 18 rokov. Zurzuvae sa v tejto
vekovej skupine neskusal.

Iné lieky a Zurzuvae

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Je to preto, Zze Zurzuvae moze ovplyvnit’ spdsob, akym niektoré
lieky uc¢inkuju, a niektoré liecky mo6zu mat’ vplyv na Zurzuvae. Iné lieky uzivajte pocas liecby liekom
Zurzuvae len vtedy, ak vam to povie vas lekar.

Svojmu lekérovi alebo lekarnikovi povedzte najma to, ak uzivate akykol'vek z nasledujucich liekov,
pretoze moze byt potrebné upravit’ vasu davku lieku Zurzuvae. Pozrite si ¢ast’ 3 ,,Ako uzivat’
Zurzuvae“:
o Lieky, ktoré mozu zvysit’ hladinu lieku Zurzuvae vo vasej krvi. Patria sem lieky, ktoré sa
pouzivaju na liecbu:
- plesiiovych infekeii, napr. ketokonazol, posakonazol, vorikonazol, itrakonazol,
- bakterialnych infekcii, napr. antibiotika klaritromycin, josamycin, telitromycin,
troleandomycin,
- infekcie HIV, napr. ritonavir, elvitegravir, indinavir, sakvinavir, telaprevir, danoprevir,
lopinavir, nelfinavir, boceprevir,
- rakoviny, napr. ceritinib, idelalisib, ribociklib, tukatinib.

. Lieky, ktoré mozu ovplyvnit’ nervovy systém, napr.:

- lieky proti bolesti, ako su opioidy (napr. metadon, tramadol, morfin, oxykodon, kodein),

- lieky na spanie, ako su benzodiazepiny (napr. diazepam, lorazepam)
a nebenzodiazepinové hypnotika (napr. zolpidem, zopiklén),

- antidepresiva spésobujuce ospalost’ (napr. amitriptylin, klomipramin, dosulepin,
doxepin, mianserin, mirtazapin, trazoddon, trimipramin),

- lieky pouzivané na liecbu zachvatov, bolesti nervov alebo uizkosti (napr. gabapentin
a pregabalin).

. Lieky, ktoré mézu znizit’ ¢innost’ lieku Zurzuvae, napr.:
- rifampicin (antibiotikum),
- Pubovnik bodkovany (rastlinny liek pouzivany na depresiu),
- fenobarbital (znamy aj ako barbiturat, pouzivany pri epilepsii alebo problémoch
so spankom),
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- efavirenz (pouZziva sa pri infekcii HIV),
- karbamazepin, fenytoin a primidon (pouzivaju sa na liecbu zachvatov).

Ak sa vas tyka niektory z vyssie uvedenych pripadov (alebo si nie ste isty), porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ Zurzuvae.

Zurzuvae a alkohol

Pocas uzivania liecku Zurzuvae nekonzumujte alkohol ani neuzivajte lieky obsahujuce alkohol
bez toho, aby ste sa poradili so svojim lekarom. Konzumacia alkoholu pocas uzivania tohto lieku
moze zhorsit’ vedlajsie ucinky, ako st ospalost’ a spavost’.

Zurzuvae a jedlo a napoje
Pocas uzivania lieku Zurzuvae sa vyhybajte konzumacii grapefruitov alebo grapefruitovej stavy.

Tehotenstvo
Zurzuvae moZe sposobit’ poSkodenie nenarodeného diet’at’a. NeuzZivajte Zurzuvae, ak ste
tehotna.

Pocas liecby a 7 dni po liecbe pouzivajte spol'ahlivii antikoncepciu. O vhodnych metédach
antikoncepcie pre vas sa porad’te so zdravotnou sestrou alebo lekarom.

Ihned’ povedzte svojmu lekarovi, ak pocas liecby lickom Zurzuvae otehotniete alebo si myslite, Ze
ste tehotna.

Dojcenie
Zurzuvae prechadza do materského mlieka. Nedojéite, kym vam lekar nepovie, Ze mozete.

Ak dojéite alebo planujete dojcit’, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neved’te vozidla ani nevykonavajte ziadne Cinnosti, ktoré by mohli byt nebezpecné (napr. obsluha
strojov) najmenej 12 hodin po uziti lieku Zurzuvae (pozri vyssie ¢ast’ Upozornenia a opatrenia).

Zurzuvae obsahuje zanedbatel’né mnoZstvo sodika
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t. j. v podstate zanedbateI'né mnozstvo
sodika.

3. AKko uZivat’ Zurzuvae

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka
Odporucana davka je 50 mg (dve 25 mg kapsuly) uzivané raz denne vecer. Uzivajte ju kazdy den
pocas 14 dni. Zurzuvae sa predpisuje len na jeden 14-diiovy cyklus liecby.

Neprestaiite uzivat’ Zurzuvae, kym neukoncite 14-diovy cyklus liecby, aj ked’ sa budete citit’ lepsie.
Zvycajne sa priznaky zacnu zlepSovat’ na treti deii liecby liekom Zurzuvae.

Ak mate problémy s vedlajsimi u¢inkami, lekar vam moéze znizit' davku na 40 mg (dve 20 mg
kapsuly) uzivané raz denne vecer.

Niektoré liecky mozu sposobit’ vedl'ajSie ucinky, ak sa uzivaji subezne s lickom Zurzuvae. Ak vam

lekar predpiSe niektory z tychto liekov pocas uzivania lieku Zurzuvae, moze znizit' davku lieku
Zurzuvae, aby sa predislo vedl'aj§im u¢inkom pri subeznom uzivani oboch liekov.
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Ak mate akékol'vek stredne zavazné alebo zavazné problémy suvisiace s oblickami alebo zavazné
problémy s peceniou, lekar vam predpise davku 30 mg (jedna kapsula) uzivanu raz denne vecer.

Ako uzivat’ kapsuly Zurzuvae

- Kapsuly Zurzuvae prehltnite celé bez toho, aby ste ich zuli alebo otvarali.

- Zurzuvae uZivajte s jedlom obsahujicim tuky. To poméze zvysit' vstrebavanie lieku
Zurzuvae do vasho tela, aby tak mohol ti¢inkovat’ pri liecbe vasej PPD. Medzi typické potraviny
obsahujuce tuky patria napriklad:

- syr, plnotucné mlieko, plnotuéné mliecne vyrobky a jogurt,

- maso, mastné ryby,

- avokado, vyrobky z ciceru (hummus), vyrobky na baze soje (tofu),

- orechy, ara$idové maslo, ¢okolada, nutri¢né ty¢inky alebo napoje obsahujice tuk.
Tieto potraviny sa mézu konzumovat ako hlavné jedlo alebo mensie jedlo.

Ak uZijete viac lieku Zurzuvae, ako mate

Ak uzijete viac lieku Zurzuvae, ako mate, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc, bud’ zavolajte svojmu
lekéarovi, alebo chod’te na najbliz§iu pohotovost’ v nemocnici. Neved'te vozidlo, pretoze mozete zacat’
pocitovat’ ospalost’. Vzdy si so sebou vezmite obal od lieku, aby ste ho mohli ukazat’ lekarovi, aj ked’
v iom uz nie su Ziadne kapsuly.

Ak zabudnete uZit’ Zurzuvae

Ak zabudnete uzit' Zurzuvae, vynechanti davku neuZzivajte a d’al$iu davku uzite v obvyklom ¢ase vecer
nasledujtiiceho dia. NeuZivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.
Pokracujte v uzivani lieku Zurzuvae raz denne, az kym nedouzivate celé predpisané mnozstvo.

AK prestanete uzivat’ Zurzuvae
Liecbu liekom Zurzuvae je mozné ukoncit’ bez toho, aby bolo potrebné postupne znizovat’ davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri uzivani tohto lieku sa mézu vyskytnit’ nasledujiuce vedlajsie Gcinky.

VePmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb)
- ospalost” alebo spavost,
- zavraty.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)
- riedka stolica (hnacka),

- nedostatok energie,

- problémy so zapaméitanim si informacii,

- trasenie alebo chvenie,

- pocit zmétenosti.

Ak spozorujete niektory z tychto vedl'ajsich t¢inkov, povedzte to svojmu lekérovi alebo lekarnikovi.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
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5. Ako uchovavat’ Zurzuvae

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fT'asi alebo blistri po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Zurzuvae obsahuje

Liecivo je zuranoldn.

Jedna tvrda kapsula Zurzuvae 20 mg obsahuje 20 mg zuranolénu.

Jedna tvrda kapsula Zurzuvae 25 mg obsahuje 25 mg zuranolonu.

Jedna tvrda kapsula Zurzuvae 30 mg obsahuje 30 mg zuranolonu.

Dalsie zlozky si:

Obsah kapsuly: sodna sol’ kroskarmeldzy (E 468), manitol (E 421), mikrokrystalicka celuloza (E 460),
koloidny bezvody oxid kremicity (E 551), stearyl-fumarat sodny.

Obal kapsuly: zelatina (E 441), Cerveny oxid zelezity (E 172), oxid titanicity (E 171), ZIty oxid
zelezity (E 172).

Potlac kapsuly (¢ierny atrament): hydroxid amoénny (E 527), ¢ierny oxid zelezity (E 172),
propylénglykol (E 1520), Selak (E 904).

Ako vyzera Zurzuvae a obsah balenia

Zurzuvae 20 mg tvrdé kapsuly su tvrdé kapsuly so svetlooranzovym vieckom a slonovinovo bielym az
svetlozltym telom kapsuly, s potla¢ou ,,S-217 20mg* ¢iernym atramentom.

Zurzuvae 25 mg tvrdé kapsuly st tvrdé kapsuly so svetlooranzovym vieckom a svetlooranzovym
telom kapsuly, s potlacou ,,S-217 25mg* Ciernym atramentom.

Zurzuvae 30 mg tvrdé kapsuly st tvrdé kapsuly s oranZovym vieCkom a svetlooranzovym telom
kapsuly, s potlacou ,,S-217 30mg* ¢iernym atramentom.

Kapsuly sa dodavaju vo fl'asiach, ktoré obsahuji:

- 14 alebo 28 tvrdych kapsul liecku Zurzuvae 20 mg alebo
- 14 alebo 28 tvrdych kapsul liecku Zurzuvae 25 mg, alebo
- 14 tvrdych kapsul lieku Zurzuvae 30 mg.

Kapsuly sa dodavaju v blistroch, ktoré obsahuju:

- 28 tvrdych kapsul lieku Zurzuvae 20 mg alebo
- 28 tvrdych kapsul lieku Zurzuvae 25 mg.
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Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

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

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien
Biogen Belgium N.V./S.A.
Tél/Tel: +32 2219 12 18

Boarapus
TII EBOOAPMA
Ten.: +359 2962 12 00

Ceska republika

Biogen (Czech Republic) s.r.o.

Tel: +420 255 706 200

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

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

Eesti
Biogen Estonia OU
Tel: + 372 618 9551

EALGoa
Genesis Pharma SA
TnA: +30 210 8771500

Espaiia
Biogen Spain SL
Tel: +34 91 310 7110

France
Biogen France SAS
Tél: +33 (0)1 41 37 95 95

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

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

46

Lietuva
Biogen Lithuania UAB
Tel: +370 5 259 6176

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

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

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

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

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

Osterreich
Biogen Austria GmbH
Tel: +43 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

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

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



island Slovenska republika

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

Biogen Italia s.r.l. Biogen Finland Oy

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

Genesis Pharma Cyprus Ltd Biogen Sweden AB

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

Biogen Latvia SIA
Tel: + 371 68 688 158

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto licku st dostupné na internetove;j stranke Eurdpskej agentary pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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