Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Zurzuvae™ 20 mg Hartkapseln
Zurzuvae ™ 25 mg Hartkapseln
Zurzuvae™ 30 mg Hartkapseln

Zuranolon

V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizie-
rung neuer Erkenntnisse liber die Sicherheit. Sie kdnnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Neben-
wirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist Zurzuvae und wofiir wird es angewendet?

Wie ist Zurzuvae einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Zurzuvae aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

Was sollten Sie vor der Einnahme von Zurzuvae beachten?

1. Was ist Zurzuvae und wofiir wird es
angewendet?

Was Zurzuvae ist

Zurzuvae ist ein antidepressives Arzneimittel, das zur
Behandlung von Wochenbettdepression (postpartale
Depression, PPD) angewendet wird. Es soll von Erwach-
senen ab 18 Jahren nach der Entbindung eingenommen
werden.

Wofiir Zurzuvae angewendet wird
Wochenbettdepression ist eine Form der Depression, die
entweder wahrend der Schwangerschaft oder kurz nach
der Entbindung beginnt.

Symptome kdnnen u.a. getriibte Stimmung oder Trau-
rigkeit, Schlafstérungen, Gewichtsveranderungen,
Konzentrationsschwierigkeiten, Gefuhl der Wertlosigkeit,
Verlust des Interesses an Lieblingstatigkeiten und ein
Geflihl der Verlangsamung oder Angst sein.

Wie Zurzuvae wirkt
Zurzuvae erhoéht die Aktivitat von GABA (Gamma-
Aminobuttersdure) auf Rezeptoren im Gehirn. GABA st

an der Regulierung der Stimmung beteiligt. Durch Erhé-
hung der GABA-Aktivitat kann Zurzuvae den von
Depression betroffenen Teilen des Gehirns helfen. Typi-
scherweise tritt eine Verbesserung der Symptome am
dritten Tag des 14-tdgigen Zurzuvae-Behandlungs-
zyklus ein.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Zurzuvae beachten?

Zurzuvae darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Zuranolon oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

— wenn Sie schwanger sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Zurzuvae kann die Aufmerksamkeit und Wachsamkeit
herabsetzen. Es ist wichtig, dass Sie diese moéglichen
Wirkungen mit lhrem Arzt oder Apotheker bespre-
chen, bevor Sie Zurzuvae einnehmen.
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— Nach jeder Einnahme von Zurzuvae dirfen Sie min-
destens 12 Stunden lang nicht Auto fahren. Sie sind
maoglicherweise nicht in der Lage, selbst zu beurteilen,
wie stark Zurzuvae Sie beeintrachtigt und ob Sie sicher
Auto fahren kdnnen.

— Zurzuvae kann auch Schlafrigkeit, verlangsamtes
Denken, Gedachtnisstérungen, Verwirrtheit und
Schwindelgefuhl wéhrend des Tages verursachen.
Diese Wirkungen kénnen Ihre taglichen Aktivitaten,
einschlieBlich der Versorgung lhres Kindes, beein-
trachtigen. FUhren Sie keine potenziell geféhrlichen
Aktivitdten aus, wenn Sie eine der genannten Wirkun-
gen spuren.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines der
genannten Anzeichen bemerken.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie Zurzuvae
einnehmen, wenn Sie denken, dass Folgendes auf Sie
zutrifft:

— wenn Sie Alkohol, illegale Drogen oder verschrei-
bungspflichtige Medikamente missbraucht haben
oder davon abhangig waren,

— wenn Sie Depressionen, Stimmungsschwankun-
gen oder Suizidgedanken hatten oder suizidales
Verhalten gezeigt haben.

Fragen Sie lhren Arzt, ob andere Arzneimittel, die Sie
einnehmen, der Einnahme von Zurzuvae entgegenste-
hen.

Kinder und Jugendliche

Dieses Arzneimittel ist nicht fir Kinder und Jugendliche
unter 18 Jahren bestimmt. Zurzuvae wurde in dieser
Altersgruppe nicht gepriift.

Einnahme von Zurzuvae zusammen mit anderen

Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arznei-

mittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere

Arzneimittel einzunehmen. Der Grund dafir ist, dass

Zurzuvae die Wirkweise einiger Arzneimittel beeinflussen

kann und einige Arzneimittel Auswirkungen auf Zurzuvae

haben kénnen. Nehmen Sie wahrend der Behandlung mit

Zurzuvae nur andere Arzneimittel ein, wenn |hr Arzt Ihnen

gesagt hat, dass Sie diese einnehmen durfen.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker insbesondere

dann, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einneh-

men, da lhre Dosis von Zurzuvae mdglicherweise ange-
passt werden muss. Siehe Abschnitt 3, ,Wie ist Zurzuvae
einzunehmen?*:

— Arzneimittel, die zu einem Anstieg der Menge von
Zurzuvae in Ihrem Blut filhren kénnen. Dies umfasst
Arzneimittel zur Behandlung von:

* Pilzinfektionen wie Ketoconazol, Posaconazol,
Voriconazol, Itraconazol

» bakteriellen Infektionen wie die Antibiotika Clari-
thromycin, Josamycin, Telithromycin, Troleando-
mycin

* HIV-Infektionen wie Ritonavir, Elvitegravir, Indina-
vir, Saquinavir, Telaprevir, Danoprevir, Lopinavir,
Nelfinavir, Boceprevir

» Krebserkrankungen wie Ceritinib, Idelalisib,
Ribociclib, Tucatinib

— Arzneimittel, die Ihr Nervensystem beeinflussen kén-

nen, z.B.:

* Schmerzmittel wie Opioide (wie Methadon, Tra-
madol, Morphin, Oxycodon, Codein)

« Schlafmittel wie Benzodiazepine (wie Diazepam,
Lorazepam) und Non-Benzodiazepin-Hypnotika
(wie Zolpidem, Zopiclon)

» Antidepressiva, die Benommenheit verursachen
(wie Amitriptylin, Clomipramin, Dosulepin, Doxepin,
Mianserin, Mirtazapin, Trazodon, Trimipramin)

* Arzneimittel, die zur Behandlung von
Krampfanfallen, Nervenschmerzen oder Angst
verwendet werden (wie Gabapentin und
Pregabalin)

— Arzneimittel, die die Art, wie gut Zurzuvae wirkt,

herabsetzen kénnen, z.B.:

* Rifampin (ein Antibiotikum)

» Johanniskraut (ein pflanzliches Arzneimittel bei
Depression)

* Phenobarbital (auch bekannt als Barbiturate, die
bei Epilepsie oder Schlafstérungen angewendet
werden)

« Efavirenz (wird bei HIV-Infektionen angewendet)

« Carbamazepin, Phenytoin und Primidon (wird zur
Behandlung von Krampfanféllen angewendet)

Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Zurzuvae einnehmen, falls einer der oben genann-
ten Punkte auf Sie zutrifft (oder Sie sich nicht sicher sind).

Einnahme von Zurzuvae zusammen mit Alkohol

Trinken Sie keinen Alkohol und nehmen Sie wahrend
der Behandlung mit Zurzuvae keine alkoholhaltigen
Produkte zu sich, ohne vorher mit lnrem Arzt gesprochen
zu haben. Der Konsum von Alkohol wahrend der
Behandlung mit diesem Arzneimittel verschlimmert
mdglicherweise die Nebenwirkungen wie Benommenheit
oder Schlafrigkeit.

Einnahme von Zurzuvae zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Vermeiden Sie Grapefruit oder Grapefruitsaft, wahrend
Sie Zurzuvae einnehmen.
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Schwangerschaft

Zurzuvae kann einem ungeborenen Kind schaden.
Nehmen Sie Zurzuvae nicht ein, wenn Sie schwanger
sind.

Sie mussen wahrend der Behandlung sowie fiir 7 Tage
danach eine zuverladssige Verhitungsmethode anwen-
den. Sprechen Sie mit dem medizinischen Fachpersonal
oder lhrem Arzt Uber geeignete Verhitungsmethoden.

Informieren Sie umgehend lhren Arzt, wenn Sie
wahrend der Behandlung mit Zurzuvae schwanger wer-
den oder vermuten, schwanger zu sein.

Stillzeit

Zurzuvae wird in die Muttermilch ausgeschieden. Sie
dirfen nicht stillen, aulRer Ihr Arzt sagt Ihnen, dass Sie
stillen darfen.

Informieren Sie umgehend Ihren Arzt, wenn Sie stillen
oder vorhaben, zu stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Fahren Sie nach der Einnahme von Zurzuvae fiir einen
Zeitraum von mindestens 12 Stunden nicht Auto oder
Uben Sie keine potenziell gefahrlichen Aktivitdten wie das
Bedienen von Maschinen aus (siehe Abschnitt ,Warnhin-
weise und VorsichtsmalRnahmen® oben).

Zurzuvae enthélt eine vernachlassigbare Menge an
Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Dosis, d.h., es ist nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist Zurzuvae einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Empfohlene Dosis

Die empfohlene Dosis betragt 50 mg (zwei 25 mg-
Kapseln) und wird einmal téglich abends eingenommen.
Nehmen Sie das Arzneimittel jeden Tag fur 14 Tage ein.
Zurzuvae wird nur fur einen einmaligen 14-tagigen
Behandlungszyklus verschrieben.

Brechen Sie die Einnahme von Zurzuvae nicht ab, bevor
Sie Ihren 14-tédgigen Behandlungszyklus abgeschlossen
haben, auch wenn Sie sich besser fihlen. Eine Verbes-
serung der Symptome tritt typischerweise am dritten Tag
der Zurzuvae-Behandlung ein.

Ihr Arzt kann Ihre Dosis auf 40 mg (zwei 20 mg-Kapseln),
die einmal taglich abends eingenommen wird, verringern,
wenn Sie Probleme mit Nebenwirkungen haben.

Einige Arzneimittel kénnen Nebenwirkungen verursa-
chen, wenn sie gleichzeitig mit Zurzuvae eingenommen
werden. Wenn Ihr Arzt Ihnen wéhrend der Einnahme von
Zurzuvae eines dieser Arzneimittel verschreibt, kann er
die Dosis von Zurzuvae reduzieren, um Nebenwirkungen
bei gleichzeitiger Einnahme beider Arzneimittel zu
vermeiden.

Wenn Sie eine maRige oder schwere Nierenfunktions-
stérung oder eine schwere Leberfunktionsstérung haben,
wird lhr Arzt Ihnen 30 mg als Dosis verordnen (eine
Kapsel), die einmal taglich abends eingenommen wird.

Wie die Zurzuvae-Kapseln einzunehmen sind
— Schlucken Sie Zurzuvae-Kapseln im Ganzen, ohne sie
zu kauen oder zu 6ffnen
— Nehmen Sie Zurzuvae zusammen mit fetthaltiger
Nahrung ein. Dies wird die Aufnahme von Zurzuvae in
Ihrem Kérper erhéhen, damit es wirksam |hre PPD
behandeln kann. Typische fetthaltige Nahrungsmittel
sind:
» Kaése, Vollmilch, Vollmilchprodukte und Joghurt
* Fleisch und fettreicher Fisch
* Avocado, Hummus und Produkte auf Soja-Basis
(Tofu)
* Nusse, Erdnussbutter, Schokolade, fetthaltige
Ernahrungsriegel oder -getrénke
Diese kénnen entweder als Mahlzeit oder als
Zwischenmahlzeit eingenommen werden.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Zurzuvae einge-
nommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine gréRere Menge von Zurzuvae eingenom-
men haben, als Sie sollten, suchen Sie sofort einen Arzt
auf, indem Sie entweder lhren Arzt anrufen oder sich in die
Notaufnahme des nachstgelegenen Krankenhauses
begeben. Fahren Sie nicht selbst, da Sie sich schlafrig
fuhlen kdnnten. Nehmen Sie immer die etikettierte
Umverpackung des Arzneimittels mit, um sie dem Arzt zu
zeigen, selbst wenn darin keine Kapseln mehr enthalten
sind.

Wenn Sie die Einnahme von Zurzuvae vergessen
haben

Wenn Sie vergessen haben, Zurzuvae einzunehmen,
lassen Sie die versdumte Einnahme aus und nehmen die
nachste Dosis zu Ihrer reguldren Zeit am Abend des
nachsten Tages ein. Nehmen Sie nicht die doppelte
Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme verges-
sen haben. Nehmen Sie Zurzuvae weiterhin einmal
taglich ein, bis der Rest der verordneten Menge aufge-
braucht ist.

Wenn Sie die Einnahme von Zurzuvae abbrechen

Die Behandlung mit Zurzuvae kann beendet werden,
ohne dass die Dosis schrittweise reduziert werden muss.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.
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4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen. Die folgenden Nebenwirkungen kénnen bei
diesem Arzneimittel auftreten.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen)

— Benommenheit oder Schléfrigkeit

— Schwindelgefihl

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
— Durchfall (Diarrhd)

Energielosigkeit

Schwierigkeiten, sich Dinge zu merken

Zittern oder Tremor

Verwirrtheit

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie eine
der oben genannten Nebenwirkungen bei sich feststellen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt
anzeigen (siehe nachstehende Angaben). Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

Deutschland

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

5. Wie ist Zurzuvae aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Flasche
und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis“ bzw. ,verw.
bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht tiber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Was Zurzuvae enthilt

Der Wirkstoff ist Zuranolon.

Jede Hartkapsel Zurzuvae 20 mg enthélt 20 mg Zurano-
lon.

Jede Hartkapsel Zurzuvae 25 mg enthélt 25 mg Zurano-
lon.

Jede Hartkapsel Zurzuvae 30 mg enthalt 30 mg Zurano-
lon.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Kapselinhalt: Croscarmellose-Natrium (E 468); Mannitol
(E 421); mikrokristalline Cellulose (E 460); hochdisperses
Siliciumdioxid (E 551); Natriumstearylfumarat.
Kapselhiille: Gelatine (E 441); Eisen(lll)-oxid (E 172);
Titandioxid (E 171); Eisen(Ill)-hydroxid-oxid x H,O (E 172).
Kapselaufdruck (schwarze Drucktinte): Ammoniumhy-
droxid (E 527); Eisen(ll,Ill)-oxid (E 172); Propylenglycol
(E 1520); Schellack (E 904).

Wie Zurzuvae aussieht und Inhalt der Packung
Zurzuvae 20 mg Hartkapseln sind Hartkapseln mit einem
hellorangen Kapseloberteil und einem elfenbeinfarbenen
bis hellgelben Kapselunterteil mit dem Aufdruck ,S-

217 20mg“ in schwarzer Tinte.

Zurzuvae 25 mg Hartkapseln sind Hartkapseln mit einem
hellorangen Kapseloberteil und einem hellorangen
Kapselunterteil mit dem Aufdruck ,S-217 25mg*“in
schwarzer Tinte.

Zurzuvae 30 mg Hartkapseln sind Hartkapseln mit einem
orangen Kapseloberteil und einem hellorangen Kapsel-
unterteil mit dem Aufdruck ,S-217 30 mg“ in schwarzer
Tinte.

Die Kapseln werden bereitgestellt in Flaschen mit:

— 14 oder 28 Hartkapseln mit Zurzuvae 20 mg oder

— 14 oder 28 Hartkapseln mit Zurzuvae 25mg oder

— 14 Hartkapseln mit Zurzuvae 30 mg.

Die Kapseln werden bereitgestellt in Blisterpackungen
mit:

— 28 Hartkapseln mit Zurzuvae 20 mg oder

— 28 Hartkapseln mit Zurzuvae 25mg.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Biogen Netherlands B.V.

Prins Mauritslaan 13

1171 LP Badhoevedorp

Niederlande

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel
wilnschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertre-
ter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung:
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Deutschland
Biogen GmbH
Tel: +49 (0) 89 99 6170

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
09.2025.

Weitere Informationsquellen

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind
auf den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-
Agentur https://www.ema.europa.eu verfiigbar.
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