BILAGA I

PRODUKTRESUME



vDetta lakemedel ar foremal for utokad 6vervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sikerhetsinformation. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstdnkt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Zurzuvae 20 mg harda kapslar

Zurzuvae 25 mg harda kapslar

Zurzuvae 30 mg harda kapslar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Zurzuvae 20 mg harda kapslar

Varje hérd kapsel innehaller 20 mg zuranolon (zuranolone).

Zurzuvae 25 mg harda kapslar

Varje hard kapsel innehéller 25 mg zuranolon (zuranolone).

Zurzuvae 30 mg harda kapslar

Varje hard kapsel innehéaller 30 mg zuranolon (zuranolone).

For fullstindig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Hard kapsel.

Zurzuvae 20 mg harda kapslar

Hérda kapslar av storlek 1 (cirka 19 mm ldnga) med en ljusorange 6verdel och en benvit till ljusgul
underdel, mirkta med ”’S-217 20mg” i svart bléck.

Zurzuvae 25 mg harda kapslar

Hérda kapslar av storlek 1 (cirka 19 mm l&nga) med en ljusorange 6verdel och en ljusorange underdel,
mirkta med ”’S-217 25mg” i svart bléack.

Zurzuvae 30 mg harda kapslar

Hérda kapslar av storlek 1 (cirka 19 mm ldnga) med en orange 6verdel och en ljusorange underdel,
mérkta med ”S-217 30mg” i svart bléck.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Zurzuvae ér avsett for behandling av postpartumdepression hos vuxna efter forlossning (se
avsnitt 5.1).



4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering

Den rekommenderade dosen dr 50 mg zuranolon (tva 25 mg kapslar) som tas oralt en gdng dagligen i
14 dagar som en enda behandlingskur. Inga data finns tillgdngliga om ytterligare behandling vid
aterfall eller otillrackligt behandlingssvar pa zuranolon.

Dosen kan minskas till 40 mg (tva 20 mg kapslar) som tas oralt en ging dagligen i 14 dagar om
patienten inte tolererar 50 mg (se avsnitt 4.4). Vid behov kan doseringen avbrytas utan nedtitrering.

Zuranolon kan anvéndas ensamt eller med stabil bakgrundsbehandling med orala antidepressiva (se
avsnitt 4.4, 4.5 och 5.1).

Zuranolon ska tas pa kvillen. Om en kvéllsdos missas ska patienten instrueras att ta nésta dos vid
vanlig tidpunkt pa kvéllen nésta dag. Patienten ska inte ta ytterligare kapslar samma dag for att
kompensera for en glomd dos. Patienten ska fortsétta att ta zuranolon en géng dagligen tills hela
behandlingskuren (14 dagar) ar klar.

Samtidig anvindning av starka CYP3A-hdmmare
Den rekommenderade dosen dr 30 mg som tas oralt en gédng dagligen under den 14 dagar langa

behandlingsperioden vid anvdndning med starka CYP3A-hdmmare.

Sarskilda populationer

Nedsatt njurfunktion

Den rekommenderade dosen for patienter med mattligt (uppskattad glomerulér filtrationshastighet
[eGFR] 30 till 59 ml/min) eller svart nedsatt njurfunktion (¢GFR < 30 ml/min som inte kraver dialys)
ar 30 mg som tas oralt en gdng dagligen under den 14 dagar langa behandlingsperioden. Ingen
dosjustering ar nodvandig hos patienter med 1att nedsatt njurfunktion (eGFR 60 till 89 ml/min) (se
avsnitt 5.2).

Nedsatt leverfunktion

Den rekommenderade dosen for patienter med svart nedsatt leverfunktion (Child-Pugh klass C) &r
30 mg som tas oralt en gang dagligen under den 14 dagar langa behandlingsperioden. Ingen
dosjustering dr nddvindig for patienter med 14tt (Child-Pugh klass A) eller méttligt nedsatt
leverfunktion (Child-Pugh klass B) (se avsnitt 5.2).

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt for Zurzuvae hos postpubertala kvinnor under 18 ar har inte faststillts. Inga data
finns tillgéngliga.

Det finns ingen relevant anvindning av Zurzuvae for prepubertala kvinnor.

Administreringssatt

Zurzuvae ska tas oralt en gang dagligen pé kvillen med mat som innehaller fett, antingen en maltid
eller ett mellanmal (t.ex. fetthaltiga mejeriprodukter, kott och fet fisk, avokado, hummus, sojabaserade
produkter, nétter, jordnotssmor, choklad eller fetthaltiga niaringsbars eller -drycker) (se avsnitt 5.2).

Zurzuvae-kapslar ska sviljas hela.



4.3 Kontraindikationer
e Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i
avsnitt 6.1.
e QGraviditet (se avsnitt 4.6).
4.4 Varningar och forsiktighet

Nedsatt forméga att framfora fordon och delta i potentiellt riskfyllda aktiviteter

Zuranolon forsdmrar formagan att framféra fordon pa grund av de dimpande effekterna pa centrala
nervsystemet (CNS). Patienterna bor rédas att inte kora bil eller dgna sig at andra potentiellt riskfyllda
aktiviteter forrdn minst 12 timmar efter att de tagit varje dos av zuranolon. Patienterna ska informeras
om att de kanske inte kan bedoma sin egen formaga att utfora dessa aktiviteter (se avsnitt 4.7).

Déampande effekter pa centrala nervsystemet

Zuranolon kan ge CNS-ddmpande effekter, sdsom somnolens och sedering (se avsnitt 4.8). Alkohol
och andra CNS-ddmpande lakemedel kan 6ka de CNS-ddmpande effekterna eller forsamra den
psykomotoriska prestationsforméagan (se avsnitt 4.5).

Zuranolondosen bor minskas eller séttas ut permanent beroende pa biverkningens svarighetsgrad och
patientens individuella kénslighet for dessa effekter (se avsnitt 4.2 eller 4.5).

Lakemedelsinteraktioner

Samtidig anvidndning av zuranolon och CYP3A-inducerare bor undvikas (se avsnitt 4.5).

Missbrukspotential och beroende

Zuranolon har potential for missbruk. I en studie av missbrukspotential hos ménniskor med
rekreationellt bruk av CNS-ddmpande ldkemedel (N = 60) hade zuranolon (30, 60 och 90 mg)
dosberoende missbrukspotential i jamforelse med alprazolam (1,5 mg och 3 mg) pa de positiva

subjektiva métten “gillar likemedel”, “gillar likemedel i allmanhet”, "ta likemedlet igen”, ”hdg” och
”goda likemedelseffekter”.

Baserat pé data fran kliniska provningar har zuranolon lag potential for fysiskt beroende.

Forsiktighet bor iakttas hos individer med tidigare missbruk eller beroende av alkohol eller andra
substanser.

Hjélpdmnen

Natriuminnehdll

Detta ldkemedel innehéller mindre 4n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

CNS-diampande likemedel och alkohol

Samtidig administrering av upprepade dagliga doser pa 50 mg zuranolon med alkohol eller alprazolam
ledde till 6kad forsamring av den psykomotoriska prestationsformégan. Om anvandning tillsammans
med ett annat CNS-ddmpande ldkemedel (t.ex. opioider, bensodiazepiner,
icke-bensodiazepinhypnotika, gabapentinoider och sederande antidepressiva lakemedel) a4r oundviklig
bor dosminskning 6vervégas (se avsnitt 4.4).



Effekter av andra likemedel pa farmakokinetiken for zuranolon

In vitro-studier visade att zuranolon huvudsakligen metaboliseras av CYP3A.

CYP3A-inducerare

Den systemiska exponeringen (arean under kurvan till odndlighet [AUC;n¢]) for zuranolon minskar
med 85 % i ndrvaro av rifampin (stark CYP3A-inducerare) (se avsnitt 5.2). Samtidig anvandning av
zuranolon och en CYP3A-inducerare minskar exponeringen for zuranolon, vilket kan minska effekten
av zuranolon. Samtidig anvidndning av zuranolon och CYP3A-inducerare (t.ex. karbamazepin,
fenobarbital, fenytoin, primidon, rifampicin, johannesort och efavirenz) bor undvikas.

Starka CYP3A-hdmmare

Samtidig anvéndning av zuranolon och en stark CYP3A-hdmmare 6kar exponeringen for zuranolon.
Den systemiska exponeringen (AUCy) for zuranolon dkar med 62 % vid administrering i kombination
med itrakonazol. Zuranolondosen bor minskas till 30 mg vid anviandning med en stark
CYP3A-hidmmare (t.ex. proteashimmare, svampmedel av azoltyp, vissa makrolider sdsom
klaritromycin eller telitromycin) (se avsnitt 4.2).

Grapefruktprodukter 4r hammare av CYP3A och bor undvikas under behandling med zuranolon.

Pediatrisk population

Interaktionsstudier har endast utforts pa vuxna.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Zuranolon dr kontraindicerat under graviditet (se avsnitt 4.3). Det finns inga eller begransad mangd
data frén anvéndningen av zuranolon hos gravida kvinnor. Data fran djurstudier har visat
reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3).

Fertila kvinnor ska anvédnda effektiv preventivmetod under behandlingen och i 7 dagar efter avslutad
behandling. Patienter ska fé rddgivning om anvéndning av effektiv preventivmetod.

Amning

Data fran en klinisk laktationsstudie tyder pa att zuranolon féorekommer i ldga halter i brostmjolk hos
minniska. Den berdknade maximala relativa barndosen (RID, relative infant dose) var < 1 %. Hos de
flesta forsokspersoner lag koncentrationerna av zuranolon i brostmjélk under kvantifieringsgransen
6 dagar efter den sista dosen (se avsnitt 5.2). Effekten av zuranolon pa ammade nyfodda/spadbarn ar
okénd och det finns begrinsade data om effekten pa mjolkproduktion (se avsnitt 5.3).

Amning ska avbrytas under behandling med zuranolon, sédvida hilso- och sjukvardspersonalen inte
beddmer att fordelarna med amning &r storre 4n de eventuella riskerna for barnet.

Fertilitet

Det finns inga data fran ménniska om effekter av zuranolon pa fertilitet hos ménniska. Data fran
djurstudier pa hanar och honor visade inga zuranolonrelaterade effekter pa fertilitet eller
reproduktionsfunktion vid kliniskt relevanta doser (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Zuranolon har pataglig effekt pa formégan att framfora fordon och anvéinda maskiner. Zuranolon har
rapporterats orsaka somnolens, yrsel, sedering och forvirringstillstand (se avsnitt 4.8).



Tva datorbaserade korsimuleringsstudier utvérderade hur intag av 30 mg respektive 50 mg zuranolon
vid sdnggaende paverkade korformégan nésta morgon, 9 timmar efter dosintag. Korféormagan hos
friska vuxna forsdmrades pa ett dosberoende sitt efter engdngsadministrering och upprepad
administrering pa kvéllen. Modellering av exponering—respons av standardavvikelsen for lateral
position (SDLP, standard deviation of lateral position) fran de tvd kdrsimuleringsstudierna visade att
medianvirdet for placebokorrigerad SDLP understiger det troskelviarde som forknippas med en
alkoholkoncentration i blodet (BAC, blood alcohol concentration) pa 0,05 % 12 timmar efter en
engangsdos och efter 7 kvillsdoser av zuranolon.

Patienterna bor radas att inte d4gna sig at potentiellt riskfyllda aktiviteter, sdésom att framfora ett fordon
eller anvéinda maskiner, i minst 12 timmar efter varje zuranolondos. Patienterna ska informeras om att
de kanske inte kan bedoma sin egen forméga att utféra dessa aktiviteter (se avsnitt 4.4).

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

De vanligast rapporterade likemedelsbiverkningarna var somnolens (27,6 %), yrsel (13,3 %) och
sedering (11,2 %). Den allvarliga biverkningen var forvirringstillstdnd (1,3 %).

Frekvensen av zuranolonbehandlade forsdkspersoner som avbrot behandlingen pé grund av
biverkningar var 2 %. Dessa biverkningar var somnolens (2 %) och sedering (1 %). Frekvensen av
zuranolonbehandlade forsokspersoner med en dosminskning eller ett dosavbrott pa grund av
biverkningar var 14,3 %. De vanligast rapporterade biverkningarna som ledde till dosminskning eller
dosavbrott var somnolens (8,2 %), yrsel (6,1 %) och sedering (3,1 %).

Biverkningstabell

Biverkningar presenteras i tabell 1. Biverkningarna listas enligt klassificering av organsystem (SOC)
och frekvens. Frekvenskategorierna definierades enligt mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100,

< 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), sdllsynta (= 1/10 000, < 1/1 000), mycket séllsynta

(< 1/10 000) och ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data).

Tabell 1. Biverkningar hos patienter med postpartumdepression som behandlats med zuranolon

Klassificering av organsystem Biverkning Frekvens

Psykiatriska tillstind Minnesfunktionsnedsdttning Vanliga
Forvirringstillstdnd Vanliga

Somnolens Mycket vanliga

. Yrsel Mycket vanliga

Centrala och perifera nervsystemet Sedering Mycket vanliga
Tremor Vanliga
Magtarmkanalen Diarré Vanliga
Allménna symtom och/eller symtom vid Utmattning Vanliga

administreringsstéllet

Beskrivning av utvalda biverkningar

Somnolens och sedering

Bland forsokspersoner som behandlades med zuranolon 50 mg férekom somnolens hos 26,5 % av
forsokspersonerna och sedering hos 11,2 % av forsokspersonerna. Alla hdndelser beddmdes som
lindriga eller méttliga i svérighetsgrad. 69,7 % av somnolenshidndelserna och 58,3 % av
sederingshindelserna intrdffade inom de forsta 2 dagarna av behandlingen.



Forvirringstillstand

Forvirringstillstdnd rapporterades hos 1 forséksperson som fick zuranolon 50 mg och ledde till
dosminskning. Allvarligt forvirringstillstind forekom hos 1 forséksperson som fick 30 mg och detta
forsvann samma dag efter avbrott i behandlingen, och behandlingen aterupptogs med minskad dos.

Rapportering av misstéinkta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gér det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskférhallande. Hélso- och sjukvérdspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Ett fall av avsiktlig 6verdosering med zuranolon rapporterades i kliniska provningar fore
marknadsintroduktion. Patienten tog 330 mg (6,5 gdnger MRHD) zuranolon och rapporterades befinna
sig i ett fordndrat medvetandetillstand. Hindelsen upphorde nista dag efter behandling med
intravendsa vitskor.

Overdos av zuranolon kan ge kraftiga CNS-dimpande effekter (se avsnitt 4.4 och 4.8).

Det finns ingen specifik antidot (motgift) mot 6verdos av zuranolon. Ladmplig understodjande
behandling ska ges baserat pa patientens kliniska status.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Psykoanaleptika, dvriga antidepressiva medel, ATC-kod: NO6AX31

Verkningsmekanism

Zuranolon dr en syntetisk neuroaktiv steroid (NAS) som uppvisar potent positiv allosterisk modulering
av gammaaminosmorsyra-A (GABAa)-receptorn. Zuranolon forstarker GABAergisk aktivitet vid
synaptiska och extrasynaptiska GABAAx-receptorer och har dven visat sig oka cellytans uttryck av
GABA-receptorer i in vitro-studier. Zuranolon kan utdva antidepressiva effekter genom att forstérka
GABAergisk himning.

Farmakodynamisk effekt

Kardiell elektrofysiologi

Vid en dos upp till tvad gdnger MRHD orsakar zuranolon inte ndgon kliniskt signifikant forlingning av
QTec-intervallet eller ndgon annan kliniskt signifikant effekt pa andra elektrokardiografiska (EKG)
parametrar.

Klinisk effekt och sdkerhet

Effekten av zuranolon for behandling av kvinnor med postpartumdepression studerades i en
randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad multicenterstudie med parallella grupper
(217-PPD-301 [NCT04442503]). Kvinnliga forsokspersoner i aldern 18 till 45 randomiserades i
forhallandet 1:1 till att f& antingen zuranolon 50 mg eller placebo oralt en géng dagligen.
Forsokspersonerna skulle ha en totalpodng pa > 26 vid baslinjen pa Hamiltons 17-gradiga
depressionsskala (HAMD-17). Forsokspersonerna uppfyllde ocksa kriterierna for svar depressiv
episod enligt DSM-5-kriterierna (Diagnostic and Statistical Manual of- Mental

Disorders — 5:e utgavan). Kriterierna var begriansade till symtomdebut under tredje trimestern eller
inom 4 veckor efter forlossningen. Forsokspersonerna pabdrjade behandling upp till 12 manader efter
forlossning. Forsokspersonerna foljdes i 4 veckor efter den 14 dagar langa behandlingskuren.

7


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

Tabell 2. Populationskarakteristika

Parameter 217-PPD-301+
(SKYLARK)
Alder (4r) — medelvirde (min, max) 30 (19, 44)
Intag av en stabil dos orala antidepressiva likemedel” i minst 30 dagar 15 %
fore baslinjen
Vita 70 %
Etnicitet Svarta eller afroamerikaner 22 %
Asiater 1%
Ovriga/blandade 7%
Etnicitet Latinamerikaner 39 %
Kroppsmasseindex (kg/m?) — medelvirde (min, max) 30 (19; 45)
Forsokspersoner med debut av postpartumdepression efter och inom de
o . . 67 %
4 forsta veckorna efter forlossning
Totalpoing pd HAMD-17 vid baslinjen — medelvirde (min, max) 28,7 (21; 36)
Totalpoidng pd MADRS vid baslinjen — medelvirde (min, max) 35,3 (22,49)

HAMD-17 = Hamiltons depressionsskala; MADRS = Montgomery—Asbergs depressionsskala; min = minimum; max =

maximum

* Forsokspersoner med stabil dosering (> 30 dagar) av antidepressiva ldkemedel, undantaget nefazodon, trazodon och

brexanolon, uppfyllde kriterierna for att gd med i studierna. Det vanligaste antidepressiva ldkemedlet var sertralin.

T Fullstdndig analysuppséttning (FAS)

Studien visade statistisk overldgsenhet for det priméra effektmaéttet, fordndring fran baslinjen dag 15
av depressionssymtom métt med totalpodng pd HAMD-17, jamfort med placebo. En sammanfattning

av effektresultaten i 217-PPD-301 presenteras i tabell 3.

Tabell 3. Sammanfattning av effektresultat i studie 217-PPD-301

Zuranolon -
Placebo 50 mg véi]:‘de
Effektmitt N=97) | (N=98) *
Primiirt effektmatt:
Dag 15 (avslutad behandling) (n=90) (n=93)
LS-medelforandring (SE) fran baslinjen i totalpoédng pd HAMD-17 -11,6 (0,823)] -15,6 (0,817) |0,0007
LS-medelvirde for behandlingsskillnad (95 % KI) -4,0 (-6,3; -1,7)
Sekundira effektmatt
Dag 3 (n=96) (n=98) 0.0008
LS-medelforandring (SE) fran baslinjen i totalpodng pa HAMD-17 -6,1 (0,710) | -9,5(0,704) |~
LS-medelvirde for behandlingsskillnad (95 % KI) -3,4 (-5,4;-1,4)
Dag 28 (n=285) m=177) 0.0203
LS-medelforandring (SE) fran baslinjen i totalpodng pd HAMD-17 -13,4(0,875)|-16,3 (0,884) |
LS-medelvirde for behandlingsskillnad (95 % KI) -2,9 (-5,4; -0,5)
Dag 45 (n=285) (n=84) 0.0067
LS-medelforandring (SE) fran baslinjen i totalpodng pa HAMD-17 -14,4 (0,902)| -17,9 (0,903) |
LS-medelvirde for behandlingsskillnad (95 % KI) -3,5 (-6,0; -1,0)
Dag 15 (n=90) (n=93)
Antal forsékspersoner (%) med HAMD-17-respons™™ § 35(38,9) 53 (57,0)
Relativ risk (95 % KI) 1,409 (1,038; 1,912) 0,0278
Riskskillnad (95 % KI) 0,164 (0,022; 0,307) 0,0239
Dag 15 (n=90) (n=93)
Antal fors6kspersoner (%) med CGI-I-respons] 42 (46,7) 62 (66,7)
Relativ risk (95 % KI) 1,422 (1,097; 1,843) 0,0078
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Placebo Zuranolon "p-
N=97 50 mg virde
Effektmatt N=97) | (N=98) | =

Riskskillnad (95 % KI) 0,195 (0,055; 0,336) 0,0065

CGI-I = Clinical Global Impression Improvement scale; HAMD-17 = Hamiltons depressionsskala; N = antal forsokspersoner
i den fullstdndiga analysuppsittningen; n = antal forsdkspersoner vid besoket; KI = konfidensintervall; LS = minsta
kvadrat; SE = standardfel

* LS-medelvirden och motsvarande p-virden och konfidensintervall kommer fran en MMRM-analys (blandad modell for
upprepade métningar). Relativa risker, riskskillnader och motsvarande p-vérden och konfidensintervall kommer fran en
modellbaserad GEE-analys (generaliserad skattningsekvation).

** HAMD-17-respons definieras som > 50 % minskning frén baslinjen i totalpodng pA HAMD-17.

T Bland deltagare med HAMD-17-respons dag 15 fick tre (5,7 %) deltagare i gruppen som fick 50 mg zuranolon aterfall
(definierat som minst 2 pa varandra f6ljande totalpodng pda HAMD-17 > 20 efter dag 15) och inga fick rebound (definierat
som vilken totalpodng som helst pA HAMD-17 som var storre &n eller lika med baslinjen efter dag 15).

1 CGI-I-respons definieras som CGI-I-podngen avsevért forbattrad eller till stor del forbattrad.

Pediatrisk population

Europeiska ldkemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for Zurzuvae for
en eller flera grupper av den pediatriska populationen for postpartumdepression (information om
pediatrisk anvéndning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Administrering av 50 mg zuranolon en gang dagligen resulterade i ackumulering av cirka 1,5-faldig
systemisk exponering och steady-state uppnaddes efter 3 till 5 dagar.

Efter oral administrering intréffar toppkoncentrationerna av zuranolon cirka 5 till 6 timmar efter
intagen dos.

Effekt av mat

Efter administrering av 30 mg zuranolon till friska frivilliga 6kade den maximala
serumkoncentrationen (Cmax) med 228 % och AUC 6kade med 55 % vid intag av en maltid med lag
fetthalt (400 till 500 kalorier, 25 % fett) jimfort med fastande forhallanden. Crmax 6kade med 334 %
och AUC ¢6kade med 90 % vid intag av en méltid med hog fetthalt (800 till 1 000 kalorier, 50 % fett)
jamfort med fastande forhéallanden. Tiden till maximal koncentration (tmax) paverkades inte av mat.
Exponeringen vid doser upp till 90 mg forblev ungefar doslinjar med intag av en maltid med mattlig
fetthalt (700 kalorier; 30 % fett).

Distribution

Distributionsvolymen for zuranolon efter oral administrering dr hdg (> 500 1) och var oberoende av
dosen. Zuranolon distribuerades inte foretrddesvis till réda blodkroppar.

Zuranolon ér starkt proteinbundet (> 99,5 %) till plasmaproteiner.

Distribution till brostmjolk

Distributionen av zuranolon till bréstmjolk hos ménniska studerades i en grupp med 14 friska
ammande kvinnor som behandlades med daglig oral administrering av 30 mg zuranolon i 5 dagar. Vid
steady-state (dag 5) var den berdknade dagliga barndosen lag (cirka 0,00135 mg/kg/dag), vilket
motsvarar en genomsnittlig RID pé 0,357 % jamf{ort med dosen till modern. Baserat pa en simulering
var forvintad genomsnittlig RID som forknippades med en 50 mg dos till modern 0,738 % for ett
spadbarn med ett mjolkintag pa 150 ml/kg/dag och 0,984 % for ett spadbarn med ett mjolkintag pa
200 ml/kg/dag.


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

Zuranolon genomgér omfattande metabolism; CYP3A identifierades som primért enzym. Inga humana
metaboliter cirkulerade med > 10 % av det ladkemedelsrelaterade materialet och inga anses bidra till
behandlingseffekten av zuranolon.

Zuranolon ar inte en himmare av CYP1A2, CYP2B6 eller CYP2C19 och forvintas inte vara en
hdmmare av CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2D6 cller CYP3A4 vid kliniskt relevanta
koncentrationer.

Zuranolon forvéntas inte vara en himmare av BSEP, BCRP, MDR1, MATE1, MATE2-K, OAT]I,
OAT3, OATPIBI1, OATP1B3, OCT]1 eller OCT?2 vid kliniskt relevanta koncentrationer. Zuranolon ar
inte ett substrat for P-glykoprotein.

Kliniska studier av lakemedelsinteraktioner indikerar att upprepad administrering av zuranolon fore
administrering av simvastatin (CYP3 A-substrat) eller bupropion (CYP2B6-substrat) inte fordndrade
exponeringen for simvastatin eller bupropion. Zuranolon foérvintas inte orsaka nagon
lakemedelsinteraktion genom CYP450-enzyminduktion.

Eliminering

Den terminala halveringstiden for zuranolon (ti2) &r cirka 19,7 till 24,6 timmar i en vuxen population.
Clearance for zuranolon var oberoende av dosen. Genomsnittlig skenbar clearance (CI/F) av zuranolon
ar 32,7 1/h.

Utsdndring
Efter oral administrering av radioaktivt markt zuranolon aterfanns 45 % av dosen i urin som
metaboliter med forsumbart ofordndrad zuranolon och 41 % i feces som metaboliter med mindre &n

2 % som oforiandrad zuranolon.

Farmakokinetik hos sérskilda patientgrupper

Vikt, etnicitet och alder
Farmakokinetiken for zuranolon var likartad hos friska forsokspersoner och forsékspersoner med
postpartumdepression.

Svarta eller afroamerikanska forsokspersoner hade 14 % hogre CI/F jamfort med forsékspersoner av
annan etnicitet (asiatisk, vit eller annan), men denna 6kning var inte kliniskt betydelsefull.

Inga dosjusteringar behdvs baserat pé vikt, etnicitet eller &lder.

Nedsatt njurfunktion

Exponeringen for zuranolon dkade hos patienter med mattligt (eGFR 30 till 59 ml/min) och svért
(eGFR 15 till 29 ml/min) nedsatt njurfunktion (se avsnitt 4.2). Zuranolon har inte studerats hos
patienter med eGFR pa < 15 ml/min som kriver dialys (se avsnitt 4.2).

Nedsatt leverfunktion

Chmax och AUC,s for zuranolon var oforéndrade hos patienter med ldtt (Child-Pugh klass A) eller
mattligt (Child-Pugh klass B) nedsatt leverfunktion jamfort med matchade friska forsokspersoner. Cpax
var 24 % lagre och AUCinr var 56 % hogre hos patienter med svart (Child-Pugh klass C) nedsatt
leverfunktion (se avsnitt 4.2).

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Géngse studier avseende sdkerhetsfarmakologi, allméntoxicitet, gentoxicitet och karcinogenicitet
visade inte nagra sdrskilda risker for méanniska.
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Reproduktionstoxicitet

I den pivotala studien av embryofetal utveckling hos ratta observerades 1ag incidens av
fostermissbildningar fran den mellersta dosen och uppat. NOAEL (No Observed Adverse Effect
Level) for utveckling var 2,5 mg/kg/dag. Exponeringar vid denna dos ar cirka 3 gdnger hogre én de
forviantade exponeringarna hos manniska. En 6kning av gomspalt observerades hos moss fran den
mellersta dosen och uppat, vilket kan vara forknippat med lagre kroppsvikt hos fostret.
Exponeringsmarginalen vid NOAEL var 1,9 génger hogre &n de forvéntade exponeringarna hos
manniska. Inga missbildningar observerades hos kanin, men alla doser som testades ledde till
exponeringar under de forvintade exponeringarna hos ménniska.

I en studie av pre-/postnatal utveckling hos ratta intraffade total kullforlust och 6kad dodlighet hos
ungar pa grund av brist pd amning vid den mellersta dosen och uppét. NOAEL for pre- och postnatal
utveckling var den laga dosen, som ledde till en 2 génger s& hog exponeringsmarginal som den
forviantade exponeringen hos ménniska.

Vid zuranolonexponeringar som var 5,6 génger hogre &n MRHD observerades en relativt forhdjd
neuronddd hos rattor som exponerades for en engangsdos av zuranolon postnatal dag 7. Hos méinniska
motsvarar detta en period av hjérnans utveckling som borjar under den tredje trimestern av
graviditeten och fortsétter upp till ndgra ar efter fodseln.

Toxicitet hos juvenila djur

I studier av juvenil toxicitet hos ratta 6verensstimde fynd som var relaterade till
zuranolonbehandlingen med de som observerades hos vuxna djur.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Kapselinnehall

Kroskarmellosnatrium (E 468)
Mannitol (E 421)

Mikrokristallin cellulosa (E 460)
Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri (E 551)
Natriumstearylfumarat

Kapselholje

Gelatin (E 441)

R&d jarnoxid (E 172)
Titandioxid (E 171)
Gul jarnoxid (E 172)

Kapseltryck (svart black)

Ammoniumhydroxid (E 527)
Svart jarnoxid (E 172)
Propylenglykol (E 1520)
Shellackglasyr (E 904)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.
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6.3 Hallbarhet

4 ar

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Zurzuvae 20 mg harda kapslar

Burkar av hogdensitetspolyeten (HDPE) med barnskyddande, folieinduktionsforseglad
polypropenforslutning. Férpackningsstorlekar med 14 eller 28 harda kapslar.

Aluminiumblister av polyklortrifluoreten (PCTFE) laminerat med polyvinylklorid (PVC).
Forpackningsstorlek med 28 kapslar i 1 kartong.

Zurzuvae 25 mg harda kapslar

HDPE-burkar med barnskyddande folieinduktionsforseglad polypropenforslutning.
Forpackningsstorlekar med 14 eller 28 harda kapslar.

PVC-laminerat PCTFE-aluminiumblister. Forpackningsstorlek med 28 kapslar i 1 kartong.

Zurzuvae 30 mg harda kapslar

HDPE-burkar med barnskyddande folieinduktionsfoérseglad polypropenforslutning.
Forpackningsstorlek med 14 kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Ej anvint ldkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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 FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet:

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.cu.
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BILAGA 11

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN

SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislippande av tillverkningssats

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

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt lidkemedel.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att lamna in periodiska sidkerhetsrapporter for detta l1dakemedel anges i den forteckning Gver
referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats.

Innehavaren av godkdnnandet for forsidljning ska ldmna in den forsta periodiska sékerhetsrapporten for
detta likemedel inom 6 manader efter godkédnnandet.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgirder som finns beskrivna i den dverenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkénnandet for forsidljning samt eventuella efterféljande
overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in
e pa begiran av Europeiska ldkemedelsmyndigheten,
o ndr riskhanteringssystemet dndras, sérskilt efter att ny information framkommit som kan leda
till betydande @ndringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har nétts.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

BURKENS YTTERKARTONG - 20 mg KAPSLAR

1. LAKEMEDLETS NAMN

Zurzuvae 20 mg harda kapslar
zuranolone

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje kapsel innehaller 20 mg zuranolon.

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

14 harda kapslar
28 harda kapslar

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fore anvdndning.

Ska sviljas.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rédckhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

18



11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/25/1977/001 14 kapslar
EU/1/25/1977/002 28 kapslar

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

zurzuvae 20 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

BURKENS ETIKETT — 20 mg KAPSLAR

1. LAKEMEDLETS NAMN

Zurzuvae 20 mg harda kapslar
zuranolone

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje kapsel innehaller 20 mg zuranolon.

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

14 harda kapslar
28 harda kapslar

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fore anvdndning.

Ska sviljas.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rédckhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL
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11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Biogen Netherlands B.V.

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/25/1977/001 14 kapslar
EU/1/25/1977/002 28 kapslar

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

BURKENS YTTERKARTONG - 25 mg KAPSLAR

1. LAKEMEDLETS NAMN

Zurzuvae 25 mg harda kapslar
zuranolone

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje kapsel innehaller 25 mg zuranolon.

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

14 harda kapslar
28 harda kapslar

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

Ska sviljas.

6. SARSK[LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rédckhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL
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11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

\ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

zurzuvae 25 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

BURKENS ETIKETT — 25 mg KAPSLAR

1. LAKEMEDLETS NAMN

Zurzuvae 25 mg harda kapslar
zuranolone

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje kapsel innehaller 25 mg zuranolon.

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

14 harda kapslar
28 harda kapslar

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fore anvdndning.

Ska sviljas.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rédckhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL
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11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Biogen Netherlands B.V.

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

BURKENS YTTERKARTONG - 30 mg KAPSLAR

1. LAKEMEDLETS NAMN

Zurzuvae 30 mg harda kapslar
zuranolone

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje kapsel innehaller 30 mg zuranolon.

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

14 harda kapslar

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anviandning.

Ska sviljas.

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL
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11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/25/1977/007

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

zurzuvae 30 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

BURKENS ETIKETT — 30 mg KAPSLAR

1. LAKEMEDLETS NAMN

Zurzuvae 30 mg harda kapslar
zuranolone

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje kapsel innehaller 30 mg zuranolon.

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

14 harda kapslar

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvindning.

Ska svéljas.

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL
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11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Biogen Netherlands B.V.

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/25/1977/007

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG BLISTER — 20 mg KAPSLAR

1. LAKEMEDLETS NAMN

Zurzuvae 20 mg harda kapslar
zuranolone

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje kapsel innehaller 20 mg zuranolon.

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

28 harda kapslar

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anviandning.

Ska sviljas.

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL
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11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/25/1977/003

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

zurzuvae 20 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

INNERKARTONG BLISTER - 20 mg KAPSLAR

1. LAKEMEDLETS NAMN

Zurzuvae 20 mg harda kapslar
zuranolone

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje kapsel innehaller 20 mg zuranolon.

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

28 harda kapslar

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anviandning.
Ska sviljas.

1. Tryck och hall
Dra

Tryck pa och héll ned spetsen pé knappen till vénster.
Hall knappen nedtryckt och dra ut inlédgget fran hoger.

N —

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Biogen Netherlands B.V.

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/25/1977/003

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

33



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER - 20 mg KAPSLAR

1. LAKEMEDLETS NAMN

Zurzuvae 20 mg harda kapslar
zuranolone

2.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Biogen Netherlands B.V.

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5.  OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG BLISTER - 25 mg KAPSLAR

1. LAKEMEDLETS NAMN

Zurzuvae 25 mg harda kapslar
zuranolone

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje kapsel innehaller 25 mg zuranolon.

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

28 harda kapslar

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anviandning.

Ska sviljas.

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL
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11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/25/1977/006

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

zurzuvae 25 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

INNERKARTONG BLISTER - 25 mg KAPSLAR

1. LAKEMEDLETS NAMN

Zurzuvae 25 mg harda kapslar
zuranolone

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje kapsel innehaller 25 mg zuranolon.

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

28 harda kapslar

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anviandning.
Ska sviljas.

1. Tryck och hall
Dra

Tryck pa och héll ned spetsen pé knappen till vénster.
Hall knappen nedtryckt och dra ut inlédgget fran hoger.

N —

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Biogen Netherlands B.V.

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/25/1977/006

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER - 25 mg KAPSLAR

1. LAKEMEDLETS NAMN

Zurzuvae 25 mg harda kapslar
zuranolone

2.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Biogen Netherlands B.V.

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5.  OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

Zurzuvae 20 mg harda kapslar

Zurzuvae 25 mg harda kapslar

Zurzuvae 30 mg harda kapslar
zuranolon (zuranolone)

vDetta lakemedel ar foremal for utdokad dvervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sdkerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta liikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva liasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till ldkare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller Aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Zurzuvae ar och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du tar Zurzuvae

Hur du tar Zurzuvae

Eventuella biverkningar

Hur Zurzuvae ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A

1. Vad Zurzuvae ir och vad det anvéands for

Vad Zurzuvae ir
Zurzuvae ir ett antidepressivt ldkemedel som anvénds for att behandla forlossningsdepression. Det &r
avsett for vuxna som dr 18 &r eller dldre och ska tas efter forlossning.

Vad Zurzuvae anvinds for
Forlossningsdepression &r en depression som borjar under graviditet eller snart efter forlossning.

Symtom pé detta kan vara nedstimdhet, sémnstorningar, viktforandring, koncentrationssvarigheter,
kénsla av att vara vérdelos, forlorat intresse for favoritaktiviteter, kénsla av att vara langsam eller
angest.

Hur Zurzuvae fungerar

Zurzuvae Okar aktiviteten av GABA (gammaaminosmorsyra) pa receptorerna i hjdrnan. GABA
medverkar i regleringen av humdret. Genom att 6ka aktiviteten av GABA kan Zurzuvae hjélpa de
delar av hjirnan som ar paverkade av depression. Vanligtvis borjar symtomen forbéttras den tredje
dagen av den 14 dagar linga behandlingskuren med Zurzuvae.

2. Vad du behéver veta innan du tar Zurzuvae
Ta inte Zurzuvae
- om du ar allergisk mot zuranolon eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i

avsnitt 6)
- om du ar gravid.
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Varningar och forsiktighet

Zurzuvae kan minska medvetande- och vakenhetsgraden. Det dr viktigt att diskutera dessa

mdojliga biverkningar med liikare eller apotekspersonal innan du tar Zurzuvae.

- Kor inte bil i minst 12 timmar efter att du har tagit varje dos av Zurzuvae. Du kanske inte sjélv
kan avgora hur mycket Zurzuvae paverkar dig och om det ar sékert for dig att kora.

- Zurzuvae kan dven orsaka somnighet, 1angsamt tinkande, minnessvarigheter, forvirring och
yrsel under dagen. Detta kan paverka dina dagliga aktiviteter, inklusive att ta hand om ditt barn.
Utfor inte aktiviteter som kan vara farliga om du kédnner av nadgon av dessa biverkningar.
Tala om for din likare om du mirker nigot av dessa symtom.

Tala med ldkare innan du tar Zurzuvae om du tror att ndgot av foljande giller:

- om du har missbrukat eller varit beroende av alkohol, illegala droger cller receptbelagda
likemedel

- om du har haft depression, humorsvingningar eller sjalvmordstankar eller
sjalvmordsbeteende.

Fraga lékaren ifall andra ldkemedel du tar medfor att du inte kan ta Zurzuvae.

Barn och ungdomar
Detta ladkemedel ér inte avsett for barn och ungdomar under 18 &r. Zurzuvae har inte testats i denna
aldersgrupp.

Andra likemedel och Zurzuvae

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Detta beror pa att Zurzuvae kan paverka hur vissa ldkemedel fungerar och vissa ldkemedel
kan ha effekt pd Zurzuvae. Ta bara andra ldkemedel under behandlingen med Zurzuvae om lékaren
sdger att du kan gora det.

Tala i synnerhet om for din ldkare eller apotekspersonal om du tar nagot av foljande ldkemedel
eftersom dosen av Zurzuvae kan behdva justeras. Se avsnitt 3, Hur du tar Zurzuvae:
o lakemedel som kan 6ka midngden Zurzuvae i blodet. Dessa omfattar sidana som anvénds for
behandling av:
- svampinfektioner, t.ex. ketokonazol, posakonazol, vorikonazol, itrakonazol
- bakterieinfektioner, t.ex. antibiotikapreparaten klaritromycin, josamycin, telitromycin,
troleandomycin
- hivinfektion, t.ex. ritonavir, elvitegravir, indinavir, sakvinavir, telaprevir, danoprevir,
lopinavir, nelfinavir, boceprevir
- cancer, t.ex. ceritinib, idelalisib, ribociklib, tukatinib.

. lakemedel som kan paverka nervsystemet, t.ex.:

- smiértstillande likemedel som opioider (t.ex. metadon, tramadol, morfin, oxikodon,
kodein)

- somnmedel som bensodiazepiner (t.ex. diazepam, lorazepam) och
icke-bensodiazepinsdmnmedel (t.ex. zolpidem, zopiklon)

- antidepressiva likemedel som orsakar dasighet (t.ex. amitriptylin, klomipramin,
dosulepin, doxepin, mianserin, mirtazapin, trazodon, trimipramin)

- likemedel som anvinds for att behandla krampanfall, nervsmirta eller angest (t.ex.
gabapentin och pregabalin).

. likemedel som kan minska effekten av Zurzuvae, t.ex.:
- rifampin (antibiotikum)
- johannesort (ett traditionellt vixtbaserat likemedel som anvénds for behandling av 14tt
nedstdmdhet och lindrig oro)
- fenobarbital (kallas dven barbiturater, anvénds for epilepsi och sémnproblem)
- efavirenz (anvinds mot hiv-infektion)
- karbamazepin, fenytoin och primidon (anvénds for att behandla krampanfall).

42



Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Zurzuvae om nagot av ovanstaende stimmer
in pa dig (eller om du dr oséker).

Zurzuvae med alkohol
Drick inte alkohol och inta inte produkter som innehaller alkohol medan du tar Zurzuvae utan att tala
med din ldkare. Alkoholintag under behandling med detta lakemedel kan férvéarra biverkningar sdsom
désighet och somnighet.

Zurzuvae med mat och dryck
Undvik grapefrukt och grapefruktjuice medan du tar Zurzuvae.

Graviditet
Zurzuvae kan skada ett ofott barn. Ta inte Zurzuvae om du ir gravid.

Anvind pélitliga preventivmedel under behandlingen och i 7 dagar efterat. Tala med sjukskoterska
eller likare om vilka preventivmedel som ar lampliga for dig.

Tala genast om for din likare om du blir gravid eller tror att du dr gravid under behandlingen
med Zurzuvae.

Amning
Zurzuvae passerar over i brostmjolk. Du ska inte amma om inte ldkaren sdger att du kan det.

Tala omedelbart om for liikaren om du ammar eller planerar att amma.

Korformaga och anvindning av maskiner
Kor inte bil och delta inte i aktiviteter som kan vara farliga, sdsom att anvéinda maskiner, i minst
12 timmar efter att du har tagit Zurzuvae (se avsnittet Varningar och forsiktighet ovan).

Zurzuvae innehaller en forsumbar mingd natrium
Detta lidkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. &r nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Zurzuvae

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal om du é&r oséker.

Rekommenderad dos
Rekommenderad dos ér 50 mg (tva 25 mg kapslar) som tas en gang dagligen pé kvéllen. Ta Zurzuvae
varje dag i 14 dagar. Zurzuvae forskrivs endast som en enda behandlingskur pa 14 dagar.

Sluta inte ta Zurzuvae forran du har tagit hela 14-dagarskuren, dven om du kdnner dig béttre.
Vanligtvis borjar symtomen forbattras den tredje dagen av Zurzuvae-behandlingen.

Om du har problem med biverkningar kan ldkaren minska dosen till 40 mg (tvad 20 mg kapslar) som
tas en gang dagligen pa kvillen.

Vissa ldkemedel kan orsaka biverkningar nir de tas samtidigt som Zurzuvae. Om lékaren forskriver ett
sadant lakemedel under tiden du tar Zurzuvae kan ldkaren minska dosen av Zurzuvae for att forebygga

biverkningar nir du tar bada likemedlen samtidigt.

Om du har mattliga eller svéra njurrelaterade problem eller svara leverproblem kommer ldkaren att
forskriva en dos pa 30 mg (en kapsel) som tas en gang dagligen pa kvillen.
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Hur du tar Zurzuvae-kapslar

- Svélj Zurzuvae-kapslarna hela utan att tugga pa dem eller 6ppna dem.

- Ta Zurzuvae med mat som innehailler fett. Det bidrar till att 6ka upptaget av Zurzuvae i
kroppen sé att din forlossningsdepression behandlas effektivt. Typiska livsmedel som innehéller
fett:

- ost, standardmjolk (standardiserad helmjolk), helmjolksprodukter och yoghurt
- kott, fet fisk

- avokado, hummus, sojabaserade produkter (tofu)

- notter, jordnotssmor, choklad, fettinnehéallande néringsbars eller -drycker.
Dessa kan tas antingen som en maltid eller ett mellanmal.

Om du har tagit for stor miingd av Zurzuvae

Om du har tagit for stor méngd av Zurzuvae ska du omedelbart soka lédkarvérd, antingen genom att
ringa till 1akaren eller genom att uppsdka narmaste akutmottagning. Kor inte sjélv eftersom du kan
borja kdnna dig somnig. Ta alltid med dig lakemedelsforpackningen for att visa ldakaren, &ven om det
inte finns négra kapslar kvar.

Om du har glomt att ta Zurzuvae

Om du glommer att ta Zurzuvae ska du hoppa 6ver den glomda dosen och ta nista dos vid din vanliga
tidpunkt pé kvillen nésta dag. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Fortsitt att ta
Zurzuvae en gang dagligen tills du har tagit behandlingskuren till slut enligt forskrivningen.

Om du slutar att ta Zurzuvae
Behandling med Zurzuvae kan avbrytas utan att dosen behdver trappas ned.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem. Foljande biverkningar kan forekomma med detta 1dkemedel.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 personer)
- dasighet eller sdmnighet
- yrsel.

Vanliga (kan féorekomma hos upp till 1 av 10 personer)
- 16s avforing (diarré)

- orkesloshet

- svérighet att komma ihag information

- darrningar eller skakningar

- forvirringskénsla.

Tala med ldkare eller apotekspersonal om du far ndgon av biverkningarna som anges ovan.
Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att oka informationen om ldkemedels sikerhet.

5. Hur Zurzuvae ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
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Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa burken eller blisterkartan efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven ménad.

Forvaras under 25 °C.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

Den aktiva substansen ér zuranolon.

Varje hard kapsel med Zurzuvae 20 mg innehéller 20 mg zuranolon.

Varje hard kapsel med Zurzuvae 25 mg innehaller 25 mg zuranolon.

Varje hard kapsel med Zurzuvae 30 mg innehéller 30 mg zuranolon.

Ovriga innehallsdmnen ér:

Kapselinnehdll: kroskarmellosnatrium (E 468), mannitol (E 421), mikrokristallin cellulosa (E 460),
kolloidal vattenfri kiseldioxid (E 551), natriumstearylfumarat.

Kapselholje: gelatin (E 441), r6d jarnoxid (E 172), titandioxid (E 171), gul jarnoxid (E 172).

Kapseltryck (svart bldck): ammoniumhydroxid (E 527), svart jarnoxid (E 172), propylenglykol
(E 1520), shellackglasyr (E 904).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Zurzuvae 20 mg harda kapslar dr harda kapslar med en ljusorange 6verdel och en benvit till ljusgul
underdel, markta med ’S-217 20mg” i svart black.

Zurzuvae 25 mg harda kapslar ar harda kapslar med en ljusorange 6verdel och en ljusorange underdel,
mérkta med ”S-217 25mg” i svart bléck.

Zurzuvae 30 mg harda kapslar ar harda kapslar med en orange 6verdel och en ljusorange underdel,
mirkta med ”’S-217 30mg” i svart bléck.

Kapslarna tillhandahalls i burkférpackningar innehéllande:
- 14 eller 28 hérda kapslar Zurzuvae 20 mg eller

- 14 eller 28 hérda kapslar Zurzuvae 25 mg eller

- 14 harda kapslar Zurzuvae 30 mg.

Kapslarna tillhandahalls i blisterforpackningar innehallande:
- 28 hérda kapslar Zurzuvae 20 mg eller

- 28 harda kapslar Zurzuvae 25 mg.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare

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

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forséljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

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

bbarapus
TII EBODAPMA
Ten.: +359 2 962 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

EMLGOa
Genesis Pharma SA
TnA: +30 210 8771500

Espaia
Biogen Spain SL
Tel: +34 91 310 7110

France
Biogen France SAS
Teél: +33 (0)1 41 379595

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

Ireland
Biogen Idec (Ireland) Ltd.
Tel: +353 (0)1 463 7799
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Lietuva
Biogen Lithuania UAB
Tel: +370 5259 6176

Luxembourg/Luxemburg
Biogen Belgium N.V./S.A.
Tél/Tel: +322 219 12 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 0.0.
Tel.: +48 22 351 51 00

Portugal
Biogen Portugal
Tel.: +351 21 318 8450

Romania
Ewopharma Roméania 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.o.
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

Denna bipacksedel éindrades senast
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.
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