Pribalova informace: informace pro pacienta

Zurzuvae 20 mg tvrdé tobolky

Zurzuvae 25 mg tvrdé tobolky

Zurzuvae 30 mg tvrdé tobolky
zuranolon

vTento pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpecnosti. Mizete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezddouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tcinkd, sdélte to svému I1ékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Zurzuvae a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Zurzuvae uzivat
Jak se pfipravek Zurzuvae uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Zurzuvae uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Zurzuvae a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Zurzuvae
Ptipravek Zurzuvae je antidepresivum pouzivané k 1écb¢€ poporodni deprese (PPD). Je urcen pro
dospelé zeny od 18 let, které jsou po porodu.

K ¢emu se pripravek Zurzuvae pouZiva
Poporodni deprese je deprese, kterd zac¢ina béhem téhotenstvi nebo kratce po porodu.

Pfiznaky mohou zahrnovat $patnou naladu nebo smutek, poruchy spanku, zmény télesné hmotnosti,
problémy se soustfedénim, pocity bezvyznamnosti, ztratu zdjmu o oblibené ¢innosti a pocity
zpomaleni nebo tizkosti.

Jak pripravek Zurzuvae funguje

Ptipravek Zurzuvae zvySuje aktivitu latky GABA (kyseliny gama-aminoméaselné) na receptorech
v mozku. GABA se podili na regulaci nalady. Ptipravek Zurzuvae mtize zvySenim aktivity GABA
pomoci ¢astem mozku postizenym depresi. Obvykle se pFiznaky za¢nou zlepSovat tieti den
14denniho cyklu 1é¢by pripravkem Zurzuvae.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Zurzuvae uZivat

Neuzivejte pripravek Zurzuvae

- jestlize jste alergicka na zuranolon nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bodg¢ 6),

- jestliZe jste téhotna.



Upozornéni a opatieni

Ptipravek Zurzuvae mize zhorSit ostrazitost a bdélost. Je dilezité, abyste se pred uzitim piipravku

Zurzuvae poradila o téchto mozZnych ucincich se svym lékai‘em nebo lékarnikem.

- Po dobu nejméné 12 hodin po uziti kazdé davky ptipravku Zurzuvae netid’te Zadné dopravni
prostfedky. MoZzna nebudete schopna sama urcit, nakolik na Vas piipravek Zurzuvae pisobi
a zda mazete bezpecné tidit.

- Ptipravek Zurzuvae mize také zptisobovat spavost, pomalé mysleni, problémy s paméti,
zmatenost a zavraté béhem dne. Tyto u¢inky mohou narusit Vase kazdodenni ¢innosti, vEetné
péce o dité. Pokud pocitite neéktery z téchto ucinki, nevykonavejte ¢innosti, které¢ by mohly byt
nebezpecné.

Pokud zaznamenate néktery z téchto priznaki, sdélte to svému lékafri.

Pied uzitim pripravku Zurzuvae se porad’te se svym lékaifem, pokud se domnivate, ze se Vas tyka

nektery z téchto bodi:

- zneuzivala jste nebo byla zavisla na alkoholu, nelegalnich drogach nebo lécich vydavanych
na lékarsky predpis

- m¢éla jste deprese, problémy s naladou nebo sebevrazedné myslenky ¢i chovani.

Zeptejte se svého 1ékate, zda Vam jiné 1éky, které uzivate, nebrani v uzivani ptipravku Zurzuvae.

Déti a dospivajici
Tento ptipravek neni ur¢en détem a dospivajicim divkam do 18 let. Piipravek Zurzuvae nebyl v této
veékové skupiné zkousen.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Zurzuvae

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzivala
nebo které mozna budete uzivat. Je to proto, Ze pfipravek Zurzuvae mtze ovlivnit i¢inek neékterych
1€kt a nékteré 1éky mohou mit G¢inek na ptipravek Zurzuvae. Jiné 1éky uzivejte béhem lécby
piipravkem Zurzuvae pouze tehdy, pokud Vam to 1ékar dovoli.

Zejména informujte svého lékate nebo lékarnika, pokud uzivate jakékoliv z nésledujicich 1€k, protoze
muze byt nutné upravit davku pripravku Zurzuvae. Viz bod 3 ,,Jak se pfipravek Zurzuvae uziva“™:
o léky, které mohou zvysit hladinu pfipravku Zurzuvae v krvi. Patfi mezi n€ ty, které se pouzivaji
k l1écbe:
- plisiiovych infekei, napiiklad ketokonazol, posakonazol, vorikonazol, itrakonazol,
- bakterialnich infekci, naptiklad antibiotika klarithromycin, josamycin, telithromycin,
troleandomycin,
- infekce HIV, naptiklad ritonavir, elvitegravir, indinavir, sachuinavir, telaprevir,
danoprevir, lopinavir, nelfinavir, boceprevir,
- nadorového onemocnéni, napiiklad ceritinib, idelalisib, ribociklib, tukatinib.

. 1éky, které mohou ovlivnit nervovy systém, naptiklad:

- 1éky proti bolesti, jako jsou opioidy (naptiklad methadon, tramadol, morfin, oxykodon,
kodein),

- 1éky na spani, jako jsou benzodiazepiny (naptiklad diazepam, lorazepam)
a nebenzodiazepinova hypnotika (naptiklad zolpidem, zopiklon),

- antidepresiva zpusobujici ospalost (napfiklad amitriptylin, klomipramin, dosulepin,
doxepin, mianserin, mirtazapin, trazodon, trimipramin),

- 1éky pouzivané k 1é¢bé epileptickych zachvati, bolesti nervového piivodu nebo
uzkosti (naptiklad gabapentin a pregabalin).

. 1éky, které mohou snizit u¢innost ptipravku Zurzuvae, naptiklad:
- rifampicin (antibiotikum),
- tiezalka te€kovana (rostlinny 1€k uzivany pti depresi),



- fenobarbital (znamy také jako barbiturat, pouziva se k 1é¢b¢ epilepsie nebo pii
problémech se spankem),

- efavirenz (pouziva se k 1écb¢ infekce HIV),

- karbamazepin, fenytoin a primidon (pouzivaji se k 1é¢b¢ epileptickych zachvatt).

Pied uzitim pripravku Zurzuvae se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem, pokud se Vas
tyka néktery z vyse uvedenych bodil (nebo si nejste jista).

Piipravek Zurzuvae s alkoholem

Béhem uzivani pripravku Zurzuvae nekonzumujte alkohol ani neuzivejte ptipravky obsahujici
alkohol bez porady s Iékafem. Uzivani alkoholu béhem 1écby timto piipravkem mize zhorsit
nezadouci ucinky, jako je ospalost a spavost.

Piipravek Zurzuvae s jidlem a pitim
Béhem uzivani pfipravku Zurzuvae se vyhnéte konzumaci grapefruiti nebo grapefruitové stavy.

Téhotenstvi
Piipravek Zurzuvae muZe zpusobit poskozeni nenarozeného ditéte. NeuzZivejte pripravek
Zurzuvae, jestliZe jste t€hotna.

Béhem [écby a 7 dni po jejim ukonceni pouzivejte ucinnou antikoncepci. Porad’te se o vhodnych
metodach antikoncepce se zdravotni sestrou nebo lékaiem.

Informujte ihned svého 1ékai‘e, pokud beéhem lécby piipravkem Zurzuvae otéhotnite nebo se
domnivate, Ze jste téhotna.

Kojeni
Ptipravek Zurzuvae pfechazi do matetského mléka. Nekojte, pokud Vam lékar nefekne, ze kojit
muzete.

Informujte ihned svého 1ékai‘e, pokud kojite nebo planujete kojit.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Po dobu nejméne 12 hodin po uziti ptipravku Zurzuvae netid’te dopravni prostfedky ani nevykonavejte
potencidlné nebezpecné Cinnosti, jako je napf. obsluha strojti (viz vySe uvedeny bod Upozornéni

a opatfeni).

Ptipravek Zurzuvae obsahuje zanedbatelné mnozZstvi sodiku
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, zZe je
v podstaté je ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Zurzuvae uzZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynii svého lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jista,
porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka
Doporucena davka je 50 mg (dveé 25mg tobolky) uzivana jednou denné vecer. Uzivejte ji kazdy den po
dobu 14 dnd. Pfipravek Zurzuvae se piedepisuje pouze na jeden 14denni cyklus 1é¢by.

Neprestavejte uzivat pripravek Zurzuvae, dokud nedokoncite 14denni cyklus 1écby, i kdyz se citite
1épe. Obvykle se priznaky za¢nou zlepSovat tieti den 1écby pripravkem Zurzuvae.

Pokud mate potize s nezddoucimi U€inky, miize Vam lékat snizit davku na 40 mg (dveé 20mg tobolky)
uzivané jednou denné vecer.



Nekteré 1éky mohou zpisobit nezadouci ucinky, pokud jsou uzivany soubézné s pripravkem Zurzuvae.
Pokud Vam lékar ptedepise néktery z téchto 1€k béhem uzivani ptipravku Zurzuvae, muze Vam snizit
davku ptipravku Zurzuvae, aby se piedeslo nezadoucim ucinktim pfi soubézném uzivani obou léki.

Pokud mate stfedné zavazné nebo zadvazné problémy s ledvinami nebo zdvazné problémy s jatry, l€kat
Vam predepise davku 30 mg (jedna tobolka) uzivanou jednou denné vecer.

Jak se tobolky pripravku Zurzuvae uZivaji

- Tobolky ptipravku Zurzuvae polykejte celé, nezvykejte je ani je neotvirejte.

- Piipravek Zurzuvae uZivejte s jidlem obsahujicim tuk. To pomutze zvysit vstiebavani
ptipravku Zurzuvae, aby mohl byt u¢inny pti 1é€bé PPD. Mezi typické potraviny obsahujici tuk
patfi:

- syr, plnotucné mléko, plnotu¢né mlécné vyrobky a jogurt

- maso, tucné ryby

- avokado, humus, s6jové vyrobky (tofu)

- ofechy, arasidové maslo, ¢okolada, vyzivové ty¢inky nebo napoje obsahujici tuk.
Lze je snist jako hlavni jidlo nebo svacinu.

JestliZe jste uzila vice pripravku Zurzuvae, neZ jste méla

Jestlize jste uzila vice pfipravku Zurzuvae, nez jste méla, okamzité vyhledejte 1ékatskou pomoc, bud’
zavolejte 1ékate, nebo navstivte pohotovost nejbliz$i nemocnice. Nesmite sama fidit, protoze se
muzete zacit citit ospala. Vzdy si s sebou vezméte obal od 1¢ku, abyste ho mohla ukazat 1ékafi, i kdyz
uz v ném zadné tobolky nezbyly.

JestliZe jste zapomnéla uzit piipravek Zurzuvae

Pokud zapomenete pripravek Zurzuvae uzit, vynechanou davku neuzivejte a dalsi davku uzijte
nasledujici den vecer v obvyklou dobu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradila
vynechanou davku. Pokracujte v uzivani piipravku Zurzuvae jednou denné az do ukonceni
predepsané 1éCby.

JestliZe jste prestala uZivat pripravek Zurzuvae
Lécbu pripravkem Zurzuvae je mozné ukoncit bez nutnosti postupného snizovani davky.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. U tohoto ptipravku se mohou vyskytnout nésledujici nezddouci ucinky.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
- ospalost nebo spavost,
- zavrat'.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

- prijem,

- nedostatek energie,

- problémy se zapamatovanim informaci,
- chvéni nebo ties,

- pocit zmatenosti.

Pokud zaznamenate néktery z vyse uvedenych nezadoucich ti¢inkt, informujte svého 1ékate nebo
lékarnika.



Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l€karnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také ptimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich tcinkli uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete pfispét

k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak piipravek Zurzuvae uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvi¢ce nebo blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Zurzuvae obsahuje

Lécivou latkou je zuranolon.

Jedna tvrda tobolka ptipravku Zurzuvae 20 mg obsahuje 20 mg zuranolonu.

Jedna tvrda tobolka ptipravku Zurzuvae 25 mg obsahuje 25 mg zuranolonu.

Jedna tvrda tobolka ptipravku Zurzuvae 30 mg obsahuje 30 mg zuranolonu.

Dal$imi slozkami jsou:

Obsah tobolky: sodna siil kroskarmelosy (E 468), mannitol (E 421), mikrokrystalicka celulosa (E 460),
koloidni bezvody oxid kiemicity (E 551), natrium-stearyl-fumarat.

Obal tobolky: Zelatina (E 441), Cerveny oxid zelezity (E 172), oxid titanicity (E 171), zluty oxid
zelezity (E 172).

Potisk tobolky (Cerny inkoust): koncentrovany roztok amoniaku (E 527), Cerny oxid zelezity (E 172),
propylenglykol (E 1520), selak (E 904).

Jak pripravek Zurzuvae vypada a co obsahuje toto baleni

Zurzuvae 20 mg tvrdé tobolky jsou tvrdé tobolky se svétle oranzovym vickem a slonovinovym az
svétle Zlutym télem, s potiskem ,,S-217 20mg* cernym inkoustem.

Zurzuvae 25 mg tvrdé tobolky jsou tvrdé tobolky se svétle oranzovym vickem a svétle oranzovym
télem, s potiskem ,,S-217 25mg* ¢ernym inkoustem.

Zurzuvae 30 mg tvrdé tobolky jsou tvrdé tobolky s oranzovym vi¢kem a svétle oranZzovym télem, s
potiskem ,,S-217 30mg* ¢ernym inkoustem.


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

Tobolky jsou dodavany v balenich v lahvi¢ce obsahujici:

- 14 nebo 28 tvrdych tobolek ptipravku Zurzuvae 20 mg, nebo
- 14 nebo 28 tvrdych tobolek ptipravku Zurzuvae 25 mg, nebo
- 14 tvrdych tobolek piipravku Zurzuvae 30 mg

Tobolky jsou dodavany v balenich v blistru obsahujicim:
- 28 tvrdych tobolek ptipravku Zurzuvae 20 mg, nebo
- 28 tvrdych tobolek ptipravku Zurzuvae 25 mg.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

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

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

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

Bbarapus
TII EBO®APMA
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

E\\Gda
Genesis Pharma SA
TnA: +30 210 8771500

Espafa
Biogen Spain, SL
Tel: +34 91 310 7110

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

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 1484 46 13

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

Portugal
Biogen Portugal
Tel.: +351 21 318 8450



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

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

Island
Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

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

Kvbmpog
Genesis Pharma Cyprus Ltd
TnA: +357 22765715

Latvija
Biogen Latvia SIA
Tel: + 371 68 688 158

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

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

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

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

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 09/2025.

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro lé¢ivé pripravky https://www.ema.europa.eu.



https://www.ema.europa.eu/en

