Bipacksedel: Information till patienten
Mirvaso 3 mg/g gel brimonidin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta galler dven eventuella biverkningar som inte
nadmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Mirvaso ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Mirvaso
Hur du anvénder Mirvaso

Eventuella biverkningar

Hur Mirvaso ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok wNE

1. Vad Mirvaso ar och vad det anvands for

Mirvaso innehaller den aktiva substansen brimonidin som tillhor en grupp lakemedel som brukar
bendmnas alfa-agonister”.

Mirvaso anvéands pa huden i ansiktet for behandling av rodnad pa grund av rosacea hos vuxna
patienter.

Rodnad i ansiktet pa grund av rosacea orsakas av kraftigt blodflode i huden i ansiktet, vilket beror pa
forstoring (utvidgning) av de sma blodkarlen i huden.

Nér Mirvaso anvands verkar den genom att dra ihop dessa blodkarl igen, vilket minskar det
overflddiga blodflodet och rodnaden.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Mirvaso

Anvand inte Mirvaso:

- om du &r allergisk mot brimonidin eller nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- till barn under 2 ar, som kan I6pa stérre risk for biverkningar fran de lakemedel som absorberas
via huden.

- om du tar vissa lakemedel som anvands vid depression eller Parkinsons sjukdom inklusive sa
kallade monoaminoxidash&mmare (MAO-hdmmare, t.ex selegilin, eller moklobemid),
tricykliska antidepressiva medel (som t.ex. imipramin) eller tetracykliska antidepressiva medel
(som t.ex. maprotilin, mianserin eller mirtazapin). Anvandning av Mirvaso ndr du tar dessa
lakemedel kan leda till att blodtrycket sanks.



Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare innan du anvander Mirvaso om:

- huden i ditt ansikte ar irriterad eller har 6ppna sar.

- du har problem med hjértat eller cirkulationen.

- du har en depression, nedsatt blodflode till hjarnan eller hjartat, blodtryckssankning vid staende,
nedsatt blodflode i hander, fotter eller hud, eller Sjogrens syndrom (en kronisk sjukdom dér
kroppens naturliga férsvar - immunsystemet- angriper kértlarna som producerar fukt).

- du har eller har tidigare haft problem med njurar eller lever.

Forvérrad hudrodnad, plotslig varmekénsla ofta med rodnad i huden (flushing) eller en brannande
kansla i huden:

Vissa patienter upplever att deras rodnad ar varre nar den aterkommer jamfort med fore behandlingen.
Detta intraffar oftast under de tva forsta behandlingsveckorna och forsvinner vanligen om
behandlingen avbryts, i de flesta fall inom nagra dagar. Innan du aterupptar behandlingen med
Mirvaso topikal gel ska du testa den pa ett litet omrade i ansiktet under en dag da du har mojlighet att
stanna hemma. Om du inte upplever en férsamring av rodnaden eller den brannande kénslan kan du
fortsétta med den vanliga behandlingen (se avsnitt 3).

Om du upplever en forvérrad rodnad eller om en ovéntad rodnad uppstar ska du avsluta behandlingen
och kontakta lakare.

Radgdr med din ldkare om nagot av ovanstaende galler dig, eftersom detta lakemedel kanske inte ar
lampligt for dig.

Barn och ungdomar

Ge inte detta lakemedel till barn eller ungdomar under 18 ar eftersom sékerheten och effekten inte har
faststéllts for denna aldersgrupp. Detta ar sérskilt viktigt nar det géller barn under 2 &r (se ”Anvind
inte Mirvaso”).

Andra lakemedel och Mirvaso

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel, eftersom dessa lakemedel kan paverka behandlingen med Mirvaso, eller Mirvaso kan
paverka behandlingen med dessa ldkemedel.

Anvand inte Mirvaso med selegilin, moklobemid, imipramin, mianserin eller maprotilin, vilka ar
lakemedel som kan anvandas for depression eller Parkinsons sjukdom, eftersom detta kan leda till
forandringar i Mirvasos verkningsgrad eller kan 6ka riskerna for biverkningar sasom blodtrycksfall
(se under ”Anvind inte Mirvaso).

Tala aven om for lakaren om du tar nagot av nedanstaende lakemedel:

- lakemedel som anvands for att behandla smarta, somnstérningar eller angeststorningar

- lakemedel som anvénds for att behandla psykiska storningar (klorpromazin), som anvands for
hyperaktivitet (metylfenidat) eller som anvands for hdgt blodtryck (reserpin).

- lakemedel som verkar pa samma satt i kroppen som Mirvaso (andra alfa-agonister, t.ex.
klonidin; sa kallade alfa-blockerare eller alfa-antagonister, t.ex. prazosin, isoprenalin, vilka
oftast anvands for att behandla hogt blodtryck, langsam hjartrytm eller astma).

- hjartglykosider (t.ex. digoxin) som anvands for att behandla hjartproblem.

- blodtryckssdnkande ldkemedel som t.ex betablockerare eller kalciumkanalsblockerare (t.ex
propranolol, amlodipin).

Tala med din lakare om nagot av ovanstaende galler dig, eller om du ar oséker.



Mirvaso med alkohol
Tala om for lakaren om du dricker alkohol regelbundet eftersom det kan paverka behandlingen med
detta lakemedel.

Graviditet och amning
Anvandning av Mirvaso rekommenderas inte under graviditet. Det beror pa att dess effekter pa ditt
oftdda barn &r okanda. Du ska inte anvénda detta lakemedel under amning.

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
innan du anvéander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Mirvaso har ingen betydande effekt pa férmagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

Mirvaso innehaller:
- metylparahydroxibensoat vilket kan ge allergiska reaktioner (eventuellt
fordrojda). -  propylenglykol som kan ge hudirritation.

3. Hur du anvander Mirvaso

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonalen om
du ar oséker.

Viktigt: Mirvaso &r endast avsett for vuxna och endast for anvandning pa huden i ansiktet. Anvand
inte detta ldkemedel pa andra delar av kroppen, speciellt fuktiga kroppsytor t.ex égonen, munnen,
nasan eller slidan.

Far inte svaljas.

Forvara Mirvaso gel utom rackhall for barn.

Mirvaso rekommenderas att anvandas pa ansiktet en gang per dag.

En liten mangd, i storleken av en arta, bor appliceras pa pannan, hakan, nasan och varje kind och
sedan smorjas jamnt och med lika fordelning i ett tunt lager 6ver omradet. Ta inte mer &n den totala
rekommenderade dagliga dosen (5 artstora klickar). Du maste undvika dgon, 6gonlock, lappar, mun
och insidan av nasan. Om gelen hamnar pa nagot av dessa omraden ska du omedelbart tvétta bort den
med rikligt med vatten. Om du upplever en férvarrad rodnad eller brannande kénsla ska du sluta
anvénda Mirvaso och kontakta lakare vid behov.

Applicera inte nagra andra hudlakemedel eller kosmetika omedelbart fore den dagliga appliceringen
av Mirvaso. Du bor anvanda sadana produkter endast efter att applicerat Mirvaso har torkat. Tvétta
h&nderna omedelbart efter appliceringen av detta lakemedel.

[EU/1/13/904/001-003]

Sa har 6ppnar du tuben med barnsakert lock:

For att undvika spill ska du inte klamma pa tuben medan du 6ppnar eller stanger den.
Tryck locket nedat och vrid moturs (vrid ett kvarts varv at vanster). Dra sedan av locket.




Sa héar stanger du tuben med barnsakert lock:
Passa in skarorna pa lock och tub med varandra. Tryck nedat och vrid medurs (vrid ett kvarts varv at
hdger).

[EU/1/13/904/004-006]

Sa har 6ppnar du tuben med barnsékert lock:

For att undvika spill ska du inte klamma pa tuben medan du 6ppnar eller stanger den. Tryck
locket nedat och vrid moturs (vrid at vanster). Dra sedan av locket.

Sa héar stanger du tuben med barnsakert lock:
Tryck nedat och vrid medurs (vrid at hoger).

Om du har anvant for stor mangd av Mirvaso

Om du anvander mer &n den dagliga rekommenderade dosen inom en period pa 24 timmar kan det
leda till hudirritation eller andra biverkningar pa appliceringsstallet. Upprepade doser inom
samma 24-timmarsperiod kan leda till biverkningar t.ex. lagt blodtryck, dasighet eller trétthet.
Kontakta din lakare som ger dig rad om vad du ska gora.

Om nagon, sarskilt ett barn, av misstag svaljer Mirvaso, kan det orsaka allvarliga biverkningar
som maste behandlas pa sjukhus.

Kontakta lakare omedelbart eller uppsok genast en akutmottagning om du, ett barn, eller nagon annan
svéljer detta lakemedel och far nagot av dessa symtom: kanner yrsel fran lagt blodtryck, krakningar,
trotthet eller dasighet, forsvagade eller oregelbundna hjartslag, smala pupiller
(pupillsammandragning), svarigheter att andas eller langsam andning, slapphet, 1ag kroppstemperatur
och kramper (anfall). Ta med lakemedelsforpackningen sa att lakaren tydligt kan se vad personen har
svalt.

Om du har glémt att anvéanda Mirvaso

Mirvaso verkar pa daglig basis, med bérjan den forsta behandlingsdagen. Om du missar en daglig dos
kommer rodnaden darfor inte att minska den dagen. Anvand inte dubbel dos for att kompensera for
glomd dos.



Om du slutar att anvanda Mirvaso
Kontakta din l&kare innan du avslutar din behandling.

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

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte
fa dem.

Om du far en svar irritation eller kontaktallergi (t.ex. en allergisk reaktion, utslag), ovanliga
biverkningar ska du sluta att anvanda Mirvaso och uppstka lakare. | vissa fall kan symtomen stracka
sig utanfor hudomradet som behandlas.

Mirvaso kan &ven orsaka foljande andra biverkningar:

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare):
- plétslig varmekénsla ofta med rodnad i huden (flushing)
- rodnad i huden, brannande kénsla i huden eller klada

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare):

- akne

- muntorrhet

- kansla av kyla i hander och fotter

- varmekéansla

- huvudvark

- néstappa

- hudutslag, smarta eller obehag i huden, irritation eller inflammation i huden, torr hud,
varmekansla i huden, stickningar eller myrkrypningar

- svullna 6gonlock

- svullet ansikte

- nasselfeber

- forvarrad rosacea

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare. Detta galler dven biverkningar som inte namns i denna
information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella rapporteringssystemet
listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

5. Hur Mirvaso ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och tuben efter EXP. Utgangsdatumet ar den

sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Far ej frysas.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar brimonidin. Ett gram gel innehaller 3,3 mg brimonidin, vilket
motsvarar 5 mg brimonidintartrat.

- Ovriga innehallsamnen ar karbomer, metylparahydroxibensoat (E218), fenoxietanol, glycerol,
titandioxid, propylenglykol, natriumhydroxid och renat vatten. Se slutet av avsnitt 2 for
information om metylparahydroxibensoat och propylenglykol.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Mirvaso &r en vit till ljusgul, ogenomskinlig gel. Den tillhandahalls i tuber som innehaller
2, 10 eller 30 gram gel.

Forpackningsstorlek 1 tub.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for férsaljning

Galderma International

Tour Europlaza, 20 avenue André Prothin — La Défense 4
La Défense Cedex 92927

Frankrike

Tillverkare
Laboratoires Galderma
Z.1. Montdésir

74540 Alby-sur-Chéran
Frankrike

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Osterreich Italia

Galderma Austria GmbH Galderma Italia S.p.A. Tel: 0043 732 715 993

Tel: + 39 039 63 4691 e-mail: austria@galderma.com

Belgié/Belgique/Belgien Latvija Luxembourg/Luxemburg H. Abbe Pharma GmbH
Galderma Benelux BV Tel: +371/67/103205

Tél/Tel: +31 183691919 e-mail: birojs.habbe@apollo.lv

e-mail: info.be@galderma.com

Bouarapus Lietuva
Enana ®apm OO H. Abbe Pharma GmbH atstovybé
Codms, yn.“IlnaukoBuna“y, er.3 Tel: +370/52/711710 Temn.: + 359 2 962

1526 e-mail: info@abbepharma.lt
e-mail: office@elanapharm.com

Ceska republika Magyarorszag

Slovenska republika Ewopharma Hungary Kft.
Galderma-Spirig Ceska a Slovenska republika a.s.  Tel.: +36 1 200 4650

Tel: +421 249 1090 10 e-mail: info@ewopharma.hu



e-mail: czsk@galderma.com

Danmark Norge Island Suomi/Finland
Sverige

Galderma Nordic AB TIf/Simi/Puh/Tel: +
46 18 444 0330 e-mail:
nordic@galderma.com Malta
Deutschland

Galderma Laboratorium GmbH Tel:

+ 49 (0) 800 — 5888850

e-mail: patientenservice@galderma.com

Eesti

H. Abbe Pharma GmbH Tel:
+ 372/6/460980

e-mail: info@habbepharma.ee

EAirGoda

Kvmpog

Galderma EAAGg AE. Tn\:

+30 210 8104190

e-mail: galderma.hellas@galderma.com

Espafia

Laboratorios Galderma SA Tel:

+34 902 02 75 95

e-mail: RegulatorySpain@galderma.com

France
Galderma International Tél:
+33 (0)8 20 20 45 46

e-mail: pharmacovigilance.france@galderma.com

Hrvatska

Medical Intertrade d.o.0. T:

+385 1 333 6036

e-mail: registracije@medical-intertrade.hr

Collis Williams

Limited Tel: + 356

21244847, 21224104

e-mail: info@colliswilliams.com

Nederland

Galderma Benelux BV Tel:

+ 31 183691919

e-mail: info.nl@galderma.com

Polska

Galderma Polska Sp. z 0.0. Tel.:
+48 223312180

e-mail: info.poland@galderma.com

Portugal

Laboratorios Galderma, SA — Sucursal em
Portugal

Tel: + 351 21 31519 40

e-mail: galderma.portugal@galderma.com

Romania

NEOLA PHARMA

Tel: + 40212331781

e-mail: office@neolapharma.ro

Slovenija

Medical Intertrade d.o.o.

T: +386 12529 113 F:

+386 1 2529 114

e-mail: info@medical-intertrade.si

United Kingdom

Ireland

Galderma (UK) Ltd.

Tel: + 44 (0) 1923 208950

Denna bipacksedel andrades senast XX/XXXX

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.



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

BILAGA IV

VETENSKAPLIGA SLUTSATSER OCH SKAL TILL ANDRING AV VILLKOREN FOR
GODKANNANDENA FOR FORSALJINING



Vetenskapliga slutsatser

Med héansyn till PRAC:s utredningsprotokoll om de periodiska sékerhetsrapporterna for brimonidin
ar CHMP:s slutsatser foljande:

Ett stort antal spontana rapporter om férsamring av rosaceasymtom, t.ex. erytem och flushing, har
rapporterats efter marknadsintroduktion. Vissa fall rapporterades som en “’rebound-effekt”.
Analysen av hur lang tid det tog for symtomen att debutera antydde ett samband med brimonidin.
Symtomen uppstar i regel under behandlingens forsta dagar och narmare bestamt inom nagra
timmar efter att lakemedlet applicerats, vilket foreslar ett orsakssamband med brimonidin, vilket
ocksa bekraftades av observerad positiv dechallenge. Mot bakgrund av tillgangliga data om den
nya viktiga identifierade risken ”forsdmrat tillstdnd (erytem, flushing, brinnande kénsla i huden)”,
ansag darfor PRAC att andringarna i produktinformationen var motiverade.

Den sammantagna sokningen i farmakovigilansdatabasen for att identifiera fall med villkor som
antyder systemiska allergiska reaktioner visade dessutom att ett signifikant antal sadana fall hade
rapporterats. Minst fyra fall med tecken pa systemisk allergisk reaktion och starka evidens pa
orsakssamband med brimonidin har identifierats och déarfor ansag PRAC det lampligt att uppdatera
informationen for forskrivare och patienter. Ett antal fall av lokal svullnad i ansiktet identifierades
ocksa. Mot bakgrund av tillgéingliga data om den nya viktiga identifierade risken “systemisk
allergisk reaktion”, ansig darfor PRAC att dndringarna i produktinformationen var motiverade.

CHMP haller med om de vetenskapliga slutsatser som dragits av PRAC.

Skal att rekommedera att villkoren for godkdnnande (godkadnnandena) for forsaljning &ndras
Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for brimonidin anser CHMP att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet som innehaller den aktiva substansen brimonidin ar fordelaktigt under forutsattning att

de foreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CHMP rekommenderar att villkoren for godkénnandet for forsaljning dndras.



