PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Mirvaso 3 mg/g gel

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENi
Jeden gram gelu obsahuje brimonidinum 3,3 mg, coz odpovida brimonidini tartras 5 mg.

Pomocné latky se zndmym ucinkem
Jeden gram gelu obsahuje 1 mg methylparabenu (E218) a 55 mg propylenglykolu (E1520).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Gel.

Bily az svétle zluty matny vodny gel.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Mirvaso je indikovan k symptomatické 1é€bé erytému v obliceji pfi rosacee u dospélych
pacientll.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Dévkovani

Jedna aplikace za 24 hodin kdykoliv podle moznosti pacienta tak dlouho, dokud je erytém v obliceji
patrny.

Maximalni denni doporuc¢ena davka je celkem 1 g hmotnosti gelu, coz odpovida ptiblizné péti dilktiim
o velikosti hrasku.

Lécba ma byt zahajena aplikovanim mensiho mnozstvi gelu (mensiho, nez je maximalni davka) po
dobu alespon jednoho tydne. Poté 1ze mnozstvi gelu postupné zvysit v zavislosti na snasenlivosti a
odpovédi pacienta.

ZvIastni populace

Starsi pacienti
ZkuSenosti s pouzitim ptipravku Mirvaso u pacientli ve véku nad 65 let jsou omezené (viz také bod
4.8). Neni zapotiebi davku upravovat.

Porucha funkce jater a ledvin
Ptipravek Mirvaso nebyl studovan u pacientt s poruchou funkce jater nebo ledvin.

Pediatricka populace




Bezpecnost a u€innost pripravku Mirvaso u déti a dospivajicich ve véku do 18 let nebyla stanovena.
Nejsou dostupné zadné udaje.

Ptipravek Mirvaso je u déti mladsich 2 let véku kontraindikovan z diivodu zavazného celkového
bezpecnostniho rizika (viz bod 4.3). U vekové skupiny od 2 do 12 let existuji rovnéz obavy ohledné
bezpecnosti kvili systémové absorpci brimonidinu (viz bod 4.9). Pripravek Mirvaso se nema pouzivat
u déti ani dospivajicich ve véku 2 az 18 let.

Zpisob podani

Pouze pro kozni pouziti.

Mirvaso se ma nanaset hladce a rovhomérné v tenké vrstvé na cely oblicej (¢elo, brada, nos a obé
tvare), mimo oblast o¢i, o¢nich vicek, rtl, st a sliznice uvniti nosu. Mirvaso se ma aplikovat pouze na
oblice;.

Po aplikaci lé¢ivého ptipravku je tfeba si okamzit€¢ umyt ruce.

Mirvaso lze pouZit spolu s ostatnimi l1é¢ivymi ptipravky pro kozni pouziti pti 1é€be zanétlivych 1€z pii
rosacee a spolu s kosmetickymi pfipravky. Tyto ptipravky se nemaji aplikovat bezprostiedné pred
podanim piipravku Mirvaso; mohou byt aplikovany az poté, kdy pripravek Mirvaso zaschne.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
Déti mladsi 2 let.

Pacienti, ktefi uzivaji inhibitory monoaminooxidazy (MAQ) (napft. selegilin nebo moklobemid) a
pacienti uzivajici tricyklicka (napf. imipramin) nebo tetracyklicka (napt. maprotilin, mianserin
nebo mirtazapin) antidepresiva, ktera ovliviiuji noradrenergni prenos.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Mirvaso se nema aplikovat na podrazdénou kizi (véetn€ podrazdéni po laserové terapii) nebo oteviené
rany. V ptipad¢ zdvazného podrazdéni nebo kontaktni alergie je tieba 1é¢bu 1éCivym pripravkem
prerusit.

U pacientl 1écenych piipravkem Mirvaso je velmi Castd exacerbace ptfiznakil rosacey. V ramci vSech
klinickych studii doslo u 16 % pacientli pouzivajicich ptipravek Mirvaso k piipadiim exacerbace
priznakl. Lécba ma byt zahajena aplikovanim malého mnozstvi gelu a davka se ma zvySovat postupné
na zaklad¢ snasenlivosti a odpovédi na 1écbu (viz bod 4.2).

Erytém a zrudnuti

Utinek lokalniho gelu Mirvaso za&ina odeznivat hodiny po aplikaci. U nékterych pacientil byl hlasen
navrat erytému a zrudnuti s vyssi zavaznosti, nez jaka byla pfitomna na zac¢atku. Vétsina téchto
pripadd byla pozorovana béhem prvnich 2 tydnti od zahajeni 1é¢by (viz bod 4.8).

Nastup zrudnuti od podani lokalniho gelu Mirvaso se lisil v rozmezi ptiblizné od 30 minut do nékolika
hodin (viz bod 4.8).

U vétsiny téchto ptipadi doslo k vymizeni erytému a zrudnuti po pieruSeni podavani lokalniho gelu
Mirvaso.

V ptipadé€ zhorsujiciho se erytému musi byt 1é¢ba lokalnim gelem Mirvaso prerusena. Ke zmirnéni
priznaki lze pouzit symptomatickou 1é¢bu, napt. chlazeni, NSAID a antihistaminika.



Po opakovaném podani lokalniho gelu Mirvaso byla hlaSena rekurence zhorSeného erytému a
zrudnuti. Proto pied opétovnym zahajenim 1écby pozastavené kvuli zhorSenému erytému nebo
zrudnuti je tfeba nanést nejprve zkusebni davku gelu na malou ¢ast obliceje alespoii jeden den pied
aplikaci na cely povrch obliceje.

Pacienta je nutné informovat, aby pfi podavani nepiekracoval pfedepsanou maximalni davku (5 dilka
o velikosti hrasku) a Cetnost pouziti (jednou denng).

Mirvaso se nema nanaset do blizkosti o¢i.

Soubézné uzivani dalSich systémovych agonisti alfa adrenergnich receptoru

Soubézné uzivani dalsich systémovych agonistt alfa adrenergnich receptorit mtize potencovat

nezédouci ucinky této tiidy 1éCivych piipravki u pacienti:

- se zavaznym nebo nestabilnim ¢i 1écbou neupravenym kardiovaskularnim onemocnénim;

- s depresi, mozkovou nebo koronarni insuficienci, Raynaudovym fenoménem, ortostatickou
hypotenzi, thromboangiitis obliterans, sklerodermii nebo Sjogrenovym syndromem.

Jiné

Denni mnozstvi ptipravku nema ptekrocit 5 dilkl o velikosti hrasku a ani frekvence aplikace za den se
nema zvySovat, protoze bezpecnost vyssich davek nebo opakované aplikace béhem dne nebyla
stanovena.

Jeden gram gelu obsahuje 1 mg methylparabenu (E218), miize zptsobit alergické reakce
(pravdépodobné zpozdéné). Tento pripravek také obsahuje 55 mg propylenglykolu (E1520) v kazdém

gramu, coZ se rovna 5,5 % w/w, mize zpusobit podrazdéni kuze.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny zadné studie interakci.

Ptipravek Mirvaso je kontraindikovan u pacienti léenych inhibitory monoaminooxidiazy (MAQO) au
pacientl uzivajicich tricyklicka nebo tetracyklicka antidepresiva, kterd ovliviiuji noradrenergni pfenos
(viz bod 4.3).

Je tfeba vzit v ivahu moznost aditivniho nebo umociiujiciho ucinku pii podavani s latkami tlumicimi
centralni nervovou soustavu (alkohol, barbituraty, opiaty, sedativa nebo anestetika).

Nejsou dostupné zadné udaje o hladiné cirkulujicich katecholamint po podani pfipravku Mirvaso. U
pacientii uzivajicich latky, které mohou ovliviiovat metabolismus a vychytavani cirkulujicich amint
jako napft. chlorpromazin, methylfenidat ¢i reserpin, se vSak doporucuje postupovat s opatrnosti.

Postupovat s opatrnosti se doporucuje také pii soubézném podavani (nebo zméne davkovani)
systémove latky (bez ohledu na Iékovou formu), ktera by mohla interagovat s agonisty alfa
adrenergnich receptorti nebo ovliviiovat jejich pilisobeni, tj. agonistti nebo antagonistii adrenergnich
receptord (napf. isoprenalin, prazosin).

Brimonidin mtiZze u nékterych pacientii vyvolat klinicky nevyznamny pokles krevniho tlaku.
Doporucuje se proto postupovat s opatrnosti pii sou¢asném pouzivani brimonidinu s 1é¢ivymi

ptipravky, jako jsou antihypertenziva nebo srde¢ni glykosidy.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni



Téhotenstvi

Udaje o podavani brimonidinu t€hotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici. Studie
reprodukéni toxicity na zvifatech nenaznacuji pfimé nebo nepiimé skodlivé G€inky (viz bod 5.3).
Podavani ptipravku Mirvaso v t€hotenstvi se z preventivnich diivodii nedoporucuje.

Kojeni

Neni znamo, zda se brimonidin/metabolity vylucuji do lidského mateiského mléka. Riziko pro kojené
novorozence/kojence nelze vyloudit. Piipravek Mirvaso se béhem kojeni nema pouzivat.

Fertilita

U zvifecich druht nevykazoval brimonidin zadné zvlastni reprodukéni nebo vyvojové riziko.

4.7

Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Mirvaso nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci uéinky

Souhrn bezpecénostniho profilu

Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi u¢inky jsou erytém, pruritus, navaly zrudnuti a pocit paleni kiize, z
nichz se kazdy vyskytoval u 1,2 az 3,3 % pacientt v klinickych studiich. Jsou typicky mirn¢ az
stfedné zavazné a obvykle nevyzaduji peruSeni lécby. Po uvedeni na trh byl hlasen zhorSujici se
erytém, zrudnuti a pocit paleni ktize (viz bod 4.4).

Seznam nezadoucich ucinku v tabulce

Nezéadouci u€inky jsou sefazeny podle tiidy organovych systémt a frekvence, za pouziti nasledujici
konvence: velmi ¢asté (> 1/10), casté (> 1/100 az < 1/10), méné Casté (= 1/1000 az < 1/100), vzacné
(= 1/10 000 az < 1/1000), velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych udajti nelze urcit) a
byly hlaseny u ptipravku Mirvaso bud’ v klinickych studiich nebo po uvedeni pfipravku na trh

(vyznaceno hvézdickou (*) v Tabulce 1).

Tabulka 1: NeZadouci u¢inky

Trida organovych systémii

Frekvence

Nezadouci ucinky

Srde¢ni poruchy

Vzacné

Bradykardie*

Poruchy nervového systému

Méné Casté

Bolest hlavy, parestezie

Poruchy oka Meéneé casté | Edém ocniho vicka

Cévni poruchy Casté Zrudnuti, bledost v misté¢ podani*
Méng casté | Zavrat'™®
Vzéacné Hypotenze*

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy | Méné casté | Ucpany nos

Gastrointestinalni poruchy

Méneé Casté

Sucho v ustech

Poruchy ktize a podkozni tkané

Casté

Erytém, pruritus, rosacea, pocit paleni
kaze

Méneé Casté

Akné, alergickd kontaktni dermatitida,
kontaktni dermatitida, dermatitida, sucha
ktze, bolest kiize, neptijemny pocit na
ktzi, papulozni vyrazka, podrazdéni
ktze, tepla kuize, otékani obliceje*,
koptivka*

Vzacné

Angioedém*

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Méné Casté

Pocit horka, chladna akra koncetin




* Nezadouci ucinky hlaseny po uvedeni pfipravku na trh.

Popis vybranych nezddoucich u¢inki

Bradykardie a hypotenze

Po uvedeni pfipravku na trh byly hlaSeny ptipady bradykardie, hypotenze (vCetné ortostatické
hypotenze) a zavraté, pticemz nékteré ptipady vyzadovaly hospitalizaci. Nekteré pripady byly
pozorovany po aplikaci pripravku Mirvaso nasledujici po 1é¢bé laserem (viz bod 4.4).

Jiné zvlastni populace

Starsi pacienti

Mezi populaci starSich nemocnych a pacienty mezi 18 a 65 lety véku nebyly pozorovany zadné
vyznamnéjsi rozdily v bezpe¢nostnim profilu.

HlaSeni podezieni na nezaddouci Gcinky

HIaseni podezieni na nezddouci u€inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru p¥inosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkid uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

V piipadech pfedavkovani jinymi alfa, agonisty po peroralnim uziti byly hlaSeny ptiznaky jako napt.
hypotenze, astenie, zvraceni, letargie, sedace, bradykardie, arytmie, midza, apnoe, hypotonie,
hypotermie, respiracni deprese a kiece.

Lécba peroralniho ptredavkovani zahrnuje podptrnou a symptomatickou 1é¢bu; je tfeba udrzovat
prachodnost dychacich cest.

Pediatricka populace

Byly hlaseny zavazné nezadouci ucinky po ndhodném poziti piipravku Mirvaso dvéma malymi détmi
jednoho subjektu klinické studie. U téchto déti se vyskytly priznaky shodné s dfive hlaSenymi ptipady
peroralniho predavkovani alfa, agonisty u malych déti. U obou déti bylo hlaseno uplné zotaveni do 24
hodin.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Jina dermatologika, Jiné dermatologické ptipravky, ATC kod:
D11AX21

Mechanismus u€inku
Brimonidin je vysoce selektivni agonista alfa, adrenergnich receptord; je 1000krat selektivnéjsi pro
alfa, adrenergni receptor nez pro alfa, adrenergni receptor.

Farmakodynamické ucinky
Kozni aplikace vysoce selektivniho agonisty alfa, adrenergnich receptorii na obliCej snizuje erytém
prostiednictvim pfimé kozni vazokonstrikce.

Klinick4 ti€innost a bezpecnost

Ucinnost ptipravku Mirvaso v 1ébé stiedné zavazného az zavazného erytému v obliGeji pii rosacee
byla prokéazana ve dvou randomizovanych, vehikulem kontrolovanych zaslepenych klinickych
hodnocenich, ktera méla stejné uspotfadani. Sttedné zdvazny az zavazny erytém byl definovan




stupném 3 nebo vys§im na stupnici hodnoceni erytému klinickym lékafem (CEA — Clinician Erythema
Assessment) 1 na stupnici hodnoceni samotnym pacientem (PSA — Patient Self-Assessment). Studie
byly provedeny u 553 randomizovanych subjekti starSich 18 let, kterym byl podavan bud’ ptipravek
Mirvaso, nebo vehikulum jednou denné po dobu 4 tydnii. Do analyzy ucinnosti v 29. den bylo
zahrnuto 539 téchto subjektt, které dokoncily 29 dnil 1écby a byla u nich dostupna data pro zahrnuti
do analyzy. VétSina z nich byli bélosi ve véku 18 az 65 let.

Primarni cilovy parametr u¢innosti byl definovan jako kombinovana uspéSnost, tj. pacienti reagujici
dvoustupiiovym snizenim jak zakladniho skore CEA, tak zakladniho skore PSA v den 29. Vysledky z
obou klinickych studii prokézaly, Ze ptipravek Mirvaso byl vyznamné u¢innéjsi (p < 0,001) ohledné
sniZeni erytému v obliceji pfi rosacee neZ gel obsahujici pouze vehikulum pfti aplikaci jednou denné
po dobu 29 dnti (primarni cilovy parametr ucinnosti, viz Tabulka 2). V podskupiné populace pacientti
se zavaznym vychozim erytémem v 1. den (tj. subjektll s CEA nebo PSA 4. stupn¢), ktefi
predstavovali 26 % randomizovanych subjekti, byly vysledky priméarniho cilového parametru
ucinnosti 29. den podobné jako vysledky pozorované v celé populaci (viz tabulka 3) a byly u obou
studii spole¢né statisticky vyznamné (p = 0,003). Déle byla pro celou populaci prokazana statisticka
superiorita (p < 0,001) pfipravku Mirvaso oproti gelu obsahujicimu pouze vehikulum z hlediska
rychlého tvodniho néstupu klinicky vyznamného ucinku (zlepseni kombinovaného skore tspésnosti
o 1 stupen pro CEA a PSA) ve 30. minuté¢ v 1. den po prvni aplikaci (sekundarni cilovy parametr
ucinnosti 27,9 % proti 6,9 % u studie 1, 28,4 % proti 4,8 % u studie 2) a z hlediska dosazeni klinicky
vyznamného tc€inku (zlepseni kombinovaného skore tispésnosti o 1 stupeni pro CEA a PSA) ve 29.
den (terciarni cilovy parametr, viz tabulka 4).

CEA a PSA byly definovany nasledovne:

CEA: Clinician Erythema Assessment, hodnoceni 1ékafem: 0 = Cista kiize bez znamek erytému,
1 = tém¢f Cista ktize, lehké zarudnuti, 2 = mirny erytém, zietelné zarudnuti, 3 = stfedni erytém
+ vyrazné zarudnuti a 4 = té¢zky erytém + ohnivé zarudnuti

PSA: Patient Self-Assessment, hodnoceni samotnym pacientem: 0 = bez zarudnuti, 1 = velmi mirné
zarudnuti, 2 = mirné zarudnuti, 3 = stfedni zarudnuti a 4 = vyrazné zarudnuti

Tabulka 2: Procento subjektu se zlepSenim jak CEA, tak PSA o 2 stupné

Uspé&snost den 29 Studie 1 Studie 2
Mirvaso gel Gel vehikula Mirvaso gel Gel vehikula
n=127 n=128 n=142 n=142

3 hodiny po aplikaci | 31,5 % 10,9 % 25,4 % 9,2 %

6 hodin po aplikaci | 30,7 % 9,4 % 25,4 % 9,2 %

9 hodin po aplikaci 26,0 % 10,2 % 17,6 % 10,6 %

12 hodin po aplikaci | 22,8 % 8,6 % 21,1 % 9,9 %

p-hodnota ve 29. den | < 0,001 - <0,001 -




Tabulka 3: Procento subjektii se zavaznym vychozim erytémem v 1. den (CEA nebo PSA stupné
4) se zlepSenim jak CEA, tak PSA o 2 stupné

Uspé&snost den 29 Studie 1 a 2
Mirvaso gel n =79 Gel vehikula n = 63
3 hodiny po aplikaci 22,8 % 9,5 %
6 hodin po aplikaci 26,6 % 7,9 %
9 hodin po aplikaci 20,3 % 11,1 %
12 hodin po aplikaci 21,5% 4,8 %
p-hodnota ve 29. den 0,003 -
Tabulka 4: Procento subjekti se zlepSenim jak CEA, tak PSA o 1 stupen
Uspésnost den 29 Studie 1 Studie 2
Mirvaso gel Gel vehikula Mirvaso gel Gel vehikula
n=127 n=128 n=142 n=142
3 hodiny po aplikaci | 70,9 % 32,8 % 71,1 % 40,1 %
6 hodin po aplikaci | 69,3 % 32,0 % 64,8 % 43,0 %
9 hodin po aplikaci | 63,8 % 29,7 % 66,9 % 39,4 %
12 hodin po aplikaci | 56,7 % 30,5 % 53,5 % 40,1 %
p-hodnota ve 29. den | < 0,001 - < 0,001 -

Pti pouzivani pripravku Mirvaso po dobu 29 dni nebyly pozorovany zadné klinicky vyznamné
tendence ohledné tachyfylaxe nebo tzv. rebound fenoménu (zhorSeni vychoziho erytému po pteruseni
1é¢by).

Vysledky z dlouhodobé oteviené studie u 449 pacientil s neptetrzitou 1é¢bou trvajici az jeden rok
potvrdily, ze dlouhodobé uzivani pripravku Mirvaso je bezpecné a ucinné. Kazdodenni zmensovani
erytému v prvnim mésici uzivani (méteno stupnicemi CEA a PSA) bylo podobné zmensSovani
pozorovanému v kontrolovanych studiich a bylo dosazitelné az po dobu 12 mésicti bez patrné ztraty
ucinku v pribéhu casu. Celkové Cetnosti nezadoucich ucinkl v této studii jsou uvedeny vyse

v tabulce 1 s nejvyssi Cetnosti objevujici se prvnich 29 dnt pouzivani. V prabéhu ¢asu nedochéazelo k
narastu Cetnosti zddného z nich a nebyly zjistény zadné dikazy toho, Ze by dlouhodobé uzivani
pripravku Mirvaso neslo zvysené riziko vyskytu ur¢itého typu nezadouciho t¢inku.

Soubézné uzivani piipravku Mirvaso s jinymi lé¢ivymi ptipravky na lécbu zanétlivych 1ézi rosacey
nebylo systematicky zkoumano. Nicméné v dlouhodobé oteviené studii nebyla u dané subpopulace
(131/449 pacientti uzivajicich soubézné 1é¢ivé ptipravky na rosaceu) u€innost ani bezpecnost
pripravku Mirvaso (jak je popsano vyse) ovlivnéna soubéznym pouzitim kosmetiky ani dalSich
1é¢ivych ptipravkl (napt. lokalniho metronidazolu, lokalni kyseliny azelaové ¢i peroralnich
tetracyklinti véetné malé davky doxycyklinu) na 1é¢bu zanétlivych projevil rosacey.

Pediatricka populace

Evropska agentura pro 1éCivé ptipravky rozhodla o zprosténi povinnosti predlozit vysledky studii s
pripravkem Mirvaso u vSech podskupin pediatrické populace v 1éCb¢ rosacey (informace o pouziti
u pediatrické populace viz bod 4.2).




5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Absorpce brimonidinu z pfipravku Mirvaso byla hodnocena v klinické studii u 24 dospélych subjektt

s erytémem v obliCeji pfi rosacee. VSem zafazenym subjektiim byl jeden den do oka aplikovan 0,2%
roztok o¢nich kapek brimonidinu, po ¢emz nasledovala kozni aplikace ptipravku Mirvaso jednou
denn€ po dobu 29 dnii (intraindividudlni srovnani systémové expozice). 1. den studie dostaly vSechny
subjekty kazdych 8 hodin po dobu 24 hodin do kazdého oka 1 kapku 0,2% roztoku o¢nich kapek
(celkem tedy 3 davky).

Po opakované kozni aplikaci pfipravku Mirvaso na kiizi obli¢eje nebyla pozorovana zadna kumulace
1éku v plazmé po celou dobu trvani 1€cby: nejvyssi primérna (£ smérodatna odchylka) plazmaticka
maximalni koncentrace (C.x) ¢inila 46 + 62 pg/ml a plocha pod kiivkou koncentrace v zavislosti na
case od 0 do 24 hodin (AUCg.4;) byla 417 + 264 pg.h/ml. Tyto hladiny jsou vyznamné nizsi
(dvojnasobné) nez hladiny pozorované po ocnim podani 0,2% roztoku o¢nich kapek brimonidinu
jednou denng.

Distribuce
Vazba brimonidinu na proteiny nebyla studovana.

Biotransformace
Brimonidin je ve velké mife metabolizovan jatry.

Eliminace
Hlavni cestou eliminace brimonidinu a jeho metabolitti je vylucovani do moci.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu, reprodukéni a vyvojové
toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro clovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Karbomery
Methylparaben (E218)
Fenoxyethanol

Glycerol

Oxid titani€ity
Propylenglykol (E1520)
Hydroxid sodny

Cisténa voda
6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky.



6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C a chraiite pfed mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Tuba2g

Polyethylenové (PE)/kopolymerni/hlinikové (Al)/kopolymerni/polyethylenové (PE) vicefoliové tuby
se Spickou z vysokohustotniho polyethylenu (HDPE) a polyethylenovym (PE) détskym bezpe¢nostnim
uzavérem.

Tuba10ga30g

Polyethylenové (PE)/kopolymerni/hlinikové (Al)/kopolymerni/polyethylenové (PE) vicefoliové tuby
se Spickou z vysokohustotniho polyethylenu (HDPE) a polypropylenovym (PP) détskym
bezpecnostnim uzévérem.

a

Polyethylenové (PE)/polyethylenové (PE)/kopolymerové/hlinikové (Al)/polyethylenové
(PE)/vysokohustotni polyethylenové (PEHD) a linearni nizkohustotni polyethylenové (LLDPE)
vicefoliové tuby s polypropylenovym (PP) détskym bezpecnostnim uzavérem.

Pumpa 30 g

Systém vicedavkového obalu s odvzdusnovaci pumpou s détskym bezpecnostnim uzavérem.
Polypropylen (PP)/termoplasticky polyolefin (TPO)/vysokohustotni polyethylen (HDPE) a
polypropylenovy (PP) détsky bezpecnostni uzaver.

Velikost baleni: 1 tubas 2 g, 10 g nebo 30 g; 1 pumpa s 30 mg.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Galderma International

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

Francie

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

Polyethylenové (PE)/kopolymerni/hlinikové (Al)/kopolymerni/polyethylenové (PE) vicefoliové
plastové tuby: EU/1/13/904/004 EU/1/13/904/005 EU/1/13/904/006

Polyethylenové (PE)/polyethylenové (PE)/kopolymerové/hlinikové (Al)/polyethylenové
(PE)/vysokohustotni polyethylenové (PEHD) a linearni nizkohustotni polyethylenové (LLDPE)
vicefoliové tuby EU/1/13/904/008

EU/1/13/904/009
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Polypropylen (PP)/termoplasticky polyolefin (TPO)/vysokohustotni polyethylen (HDPE) a
polypropylenovy (PP) détsky bezpe¢nostni uzaver.
EU/1/13/904/007

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 21. inora 2014
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 22. listopad 2018

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http:/ www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II
VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZiVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
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A.  VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nézev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Laboratoires Galderma
Z.1. Montdésir

74540 Alby-sur-Chéran
Francie

a

Galderma Laboratorium GmbH
Toulouser Allee 19a-23a,
Pempelfort,

Duesseldorf,

North Rhine-Westphalia,
40211,

Némecko

V ptibalové informaci k 1é¢ivému pripravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpovédného za
propousténi dané Sarze.

B. PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI

Vydej 1écivého pripravku je vazan na lékarsky predpis.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

e Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti

Pozadavky pro predkladani pravideln¢ aktualizovanych zprav o bezpecnosti pro tento l1é¢ivy
ptipravek jsou uvedeny v seznamu referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l.

107c odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zméeny jsou zvefejnény na evropském
webovém portalu pro 1é¢ivé ptipravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

e Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti farmakovigilance
podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve veskerych
schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba piedlozit:
. na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky,
. pii kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci,
které mohou vést k vyznamnym zménam pomeéru piinost a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

13



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE

14



A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Mirvaso 3 mg/g gel
brimonidinum

2.  OBSAHLECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jeden gram gelu obsahuje brimonidinum 3,3 mg.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: Karbomery, methylparaben (E218), fenoxyethanol, glycerol, oxid titanicity,
propylenglykol (E1520), hydroxid sodny, ¢isténa voda. Viz dalsi tidaje v piibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Gel
2g

10 g
30g

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Nepolykejte.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Pouze kozni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C a chraite pfed mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

16




11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Galderma International

Tour Europlaza, 20 avenue André Prothin
La Défense 4

92927 La Défense Cedex

Francie

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/13/904/004
EU/1/13/904/005
EU/1/13/904/006
EU/1/13/904/007
EU/1/13/904/008
EU/1/13/904/009

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

15. NAVOD K POUZITI

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Mirvaso

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

30 g TUBA / VICEDAVKOVY OBAL S ODVZDUSNOVACI PUMPOU

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Mirvaso 3 mg/g gel
brimonidinum

2.  OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jeden gram gelu obsahuje brimonidinum 3,3 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: Karbomery, methylparaben (E218), fenoxyethanol, glycerol, oxid titanicity,
propylenglykol (E1520), hydroxid sodny, ¢isténa voda. Viz dalsi tidaje v piibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Gel
30g

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Nepolykejte.
Pted pouzitim si piectéte pribalovou informaci.
Pouze kozni podéni.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C a chraiite pfed mrazem.

10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Galderma International

Tour Europlaza, 20 avenue André Prothin
La Défense 4

92927 La Défense Cedex

Francie

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/13/904/006
EU/1/13/904/007
EU/1/13/904/009

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

15. NAVOD K POUZITI

16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRIM OBALU

10 ¢ TUBA

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Mirvaso 3 mg/g gel
brimonidinum
Kozni podani.

2.  ZPUSOB PODANI

Nepolykejte.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

10g

6. JINE

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Pomocné latky: karbomery, methylparaben (E218), fenoxyethanol, glycerol, oxid titanicity,
propylenglykol (E1520), hydroxid sodny, ¢isténa voda.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

2 g TUBA

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Mirvaso 3 mg/g gel
brimonidinum
Kozni podani.

2.  ZPUSOB PODANI

Nepolykejte.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

2¢g

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro pacienta

Mirvaso 3 mg/g gel
brimonidinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého I¢karte.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati. Stejné
postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je ptipravek Mirvaso a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Mirvaso pouzivat
Jak se ptipravek Mirvaso pouziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak ptipravek Mirvaso uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

1. Co je pripravek Mirvaso a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Mirvaso obsahuje 1é¢ivou latku brimonidinum, ktera patii do skupiny 1ékd znamych jako
agonisté alfa receptord.

Nanasi se na oblicej a slouzi k 1é¢b¢ zarudnuti tvaie pii rizovee u dospélych pacienti.

Zarudnuti tvari pfi rizovce je zpuisobeno zvysenym prutokem krve pfi rozsiteni malych krevnich cév
v klizi na tvafi.

Ptipravek Mirvaso po naneseni zptsobuje zizeni téchto malych krevnich cév, ¢imz dojde ke snizeni
zvySeného pritoku krve a redukei zarudnuti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Mirvaso pouZivat

NepouZivejte pripravek Mirvaso:

- jestlize jste alergicky(a) na brimonidinum nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- u déti mladsich 2 let, nebot’ tyto mohou byt vystaveny vysSimu riziku nezadoucich uéinkd
zpusobenych lé¢ivem absorbovanym pies kizi.

- pokud uzivate uréité 1éky pouzivané na 1é¢bu deprese nebo Parkinsonovy choroby, véetné tzv.
inhibitort monoaminooxidazy (MAQ) (napf. selegilin nebo moklobemid) nebo tricyklickych
antidepresiv (napf. imipramin) nebo tetracyklickych antidepresiv (napf. maprotilin, mianserin
nebo mirtazapin). PouZiti téchto ptipravkl soucasné s pfipravkem Mirvaso mlize mit za
nasledek pokles krevniho tlaku.

23



Upozornéni a opatreni

Pted pouzitim piipravku Mirvaso se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, zejména pokud:

- je klize na vasem obliceji podrazdénéa nebo na ném mate oteviené rany;

- mate potize se srdcem nebo krevnim obéhem;

- mate depresi, snizeny prutok krve do mozku nebo srdce, klesa vam krevni tlak, kdyz si
stoupnete, mate snizeny pratok krve do rukou, chodidel ¢i ktize nebo Sjégrentiv syndrom
(chronické onemocnéni, pii kterém pfirozeny obranny systém téla — imunitni systém — napada
zlazy produkujici slzy a sliny);

- mate potize s ledvinami nebo jatry nebo jste t€émito obtizemi trpéli v minulosti; - podstoupil(a)
jste nebo planujete podstoupit jakoukoli 1écbu klize na obliceji laserem.

Je dulezité zah4jit 1écbu aplikovanim malého mnozstvi gelu, zvySovat davku postupné a nepiekracovat
maximalni davku 1 gram (pfiblizné 5 dilkt o velikosti hrasku). Viz také pokyny ,,Jak se pfipravek
Mirvaso pouziva“.

Nenanasejte piipravek Mirvaso vice nez jednou denné a nepfekracujte maximalni denni davku 1 gram
(priblizng 5 dilkt o velikosti hrasku). Viz také pokyny ,,Jak se ptipravek Mirvaso pouziva®.

ZhorSeni erytému, zrudnuti nebo pocitu paleni ktize:

Az u 1z 6 pacientii dojde ke zhorSeni piivodniho stavu erytému. K tomuto zhorSeni dochézi obvykle
behem 2 tydnii 1écby ptipravkem Mirvaso. Po ukonceni 1éCby tento stav spontann€ odezni. Ve vétSing
pfipadii zarudnuti postupné vymizi do ne€kolika dni. Pfed opétovnym zahajenim 1écby ptipravkem
Mirvaso jej otestujte na malé ¢asti obliceje, a to v den, kdy muzete ziistat doma. Pokud nedojde ke
zhorSeni erytému nebo pocitu paleni, muZzete zahajit béznou 1écbu (viz bod 3).

V piipadé zhorSeni pfiznakil nebo neo¢ekavaného zarudnuti 1é¢bu preruste a obrat'te se na svého
1ékarte.

Pokud se vas cokoliv z vyse uvedeného tyka, promluvte si se svym lékafem, protoze toto 1é¢ivo pro
vas nemusi byt vhodné.

Déti a dospivajici

Nedavejte tento 1é¢ivy ptipravek détem ani dospivajicim mlad$im 18 let, protoze bezpecnost a
ucinnost nebyla pro tuto vékovou skupinu stanovena. Pravdépodobnost, ze bude jeho pouziti
bezpecné, je jesté nizsi u déti mladsich 2 let (viz odstavec ,,Nepouzivejte pfipravek Mirvaso®).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Mirvaso

Informujte svého Iékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, nebot’ by tyto léky mohly ovlivnit 1é¢bu piipravkem
Mirvaso nebo by ptipravek Mirvaso mohl ovlivnit 1é¢bu témito 1éky.

Nepouzivejte ptipravek Mirvaso se selegilinem, moklobemidem, imipraminem, mianserinem ani
maprotilinem (lé¢iva pouzivana na depresi a Parkinsonovu chorobu), nebot’ by mohlo dojit ke snizeni
ucinnosti piipravku Mirvaso nebo ke zvySeni rizika vyskytu nezadoucich ucinkd, jako je snizeni
krevniho tlaku (viz ¢ast ,,Nepouzivejte piipravek Mirvaso®).

Svého 1ékare také informujte, pokud uzivate nékteré z nasledujicich 1éki:

- 1€ky pouzivané k 1€¢bé bolesti, poruch spanku nebo tzkostnych poruch;

- 1éky pouzivané k 1€¢bé psychiatrickych poruch (chlorpromazin), hyperaktivity (methylfenidat)
nebo vysokého krevniho tlaku (reserpin);

- 1€ky, které plisobi stejnym zptisobem jako Mirvaso (dalsi alfa-agonisty, napt. klonidin; tzv.
alfablokatory nebo alfa-antagonisty, napt. prazosin, isoprenalin, které jsou nejcastéji podavany
k 1é¢be vysokého krevniho tlaku, pomalého srde¢niho rytmu nebo astmatu);
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- srde¢ni glykosidy (napf. digoxin) k 16¢bé problému se srdcem;

- 1éky na snizeni krevniho tlaku, jako jsou betablokatory nebo blokatory kalciového kanalu (napf.
propranolol, amlodipin).

Pokud se Vas néco z vySe uvedenych moznosti tyka nebo si nejste jisty(4), porad'te se se svym

l1ékatem.

Pripravek Mirvaso s alkoholem
Informujte svého 1ékate, pokud pravidelné pozivate alkohol; mohlo by to ovlivnit 1écbu timto 1ékem.

Téhotenstvi a kojeni

Uzivani ptipravku Mirvaso v t€hotenstvi se nedoporucuje. Diivodem je skuteénost, ze Gcinky
ptipravku na nenarozené dité nejsou znamé. Nepouzivejte ptipravek Mirvaso béhem kojeni protoze
neni znamo zda se ptipravek vylucuje do matetského mléka.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt téhotnd, nebo planujete otehotnét, porad’te
se se svym I¢ékafem dfive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Mirvaso nema vyrazny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Mirvaso obsahuje methylparaben (E218), ktery miZe vyvolat alergické reakce (s
moznym opozdénym nastupem). Tento piipravek také obsahuje 55 mg propylenglykolu (E1520) v
kazdému gramu, coZz se rovna 5,5 % w/w, mize zpUsobit podrazdéni kize

3. Jak se pripravek Mirvaso pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presn¢ podle pokynti svého Iékaie. Pokud si nejste jisty(a), poradte se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Diilezité: Pripravek Mirvaso je urcen pro dospélé a pouze k oSetieni tvare. Neaplikujte tento piipravek
na jiné ¢asti téla, predevsim ne na vlhké t€lni povrchy, napt. do o€i, ust, nosu nebo pochvy.
Nepolykejte.

Uchovavejte Mirvaso gel mimo dohled a dosah déti.

Jak se pripravek Mirvaso pouZziva
Ptipravek Mirvaso se doporucuje nanéset na kiizi obliceje pouze jednou denné.

Béhem prvniho tydne zahajte 1é¢bu malym mnozstvim gelu (o velikosti hrasku), jak Vam vysvétlil
Vas lékat nebo zdravotni sestra.

Pokud Vase priznaky zlstanou stejné nebo se jen nepatrné€ zlepsi, miizete postupn€ zvySovat mnozstvi
gelu. Nanasejte ho ve velmi tenké vrstvé a hladce a rovnomérné ho rozetrete podle pokynt Vaseho
lékate nebo zdravotni sestry. Je dilezité neptekratovat maximalni denni davku 1 gram (5 dilkt o
velikosti hraSku nanesenych na cely oblicej).

Po aplikaci pfipravku si ihned omyjte ruce.

Pokud se Vase ptiznaky béhem 1écby ptipravkem Mirvaso zhorsi (zvySené zarudnuti nebo paleni),
1écbu ukoncete a objednejte se na kontrolu ke svému lékati — viz také v ¢asti 2 ,,Upozornéni a
opatteni‘.

Pti aplikaci se vyhnéte o¢im, ocnim vickGm, rtim, ustim a vnittku nosu. Pokud dojde ke kontaktu
ptipravku s t€émito oblastmi, oplachnéte je ihned vétsim mnozstvim vody. Pokud dojde ke zhorSeni
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erytému nebo paleni, pfestanite pfipravek Mirvaso pouzivat a promluvte si v piipadé potieby se svym
l1ékatem.

Jiné kozni 1éky nebo kosmetické piipravky neaplikujte bezprostfedné pied denni aplikaci pripravku
Mirvaso. Tyto ptipravky pouzijte teprve az poté, kdy dojde k zaschnuti ptipravku Mirvaso.

Pfi prvnim otevirani tuby/pumpy si dejte pozor, abyste nevytlacili vétsi mnozstvi gelu, nez
potiebujete. Pokud k tomu dojde, nadbyte¢ny gel zlikvidujte, abyste si neaplikovali vice, nez je
doporucena davka. Viz odstavec ,,Jak se ptipravek Mirvaso pouziva“ vyse.

[EU/1/13/904/004-006, EU/1/13/904/008-009]
Jak otevrit tubu s détskym bezpecnostnim uzavérem
Aby nedoslo k tniku gelu, nestlacujte tubu béhem otevirani ¢i zavirani.

Stlacte uzaveér a otocte jim proti sméru hodinovych rucicek (doleva). Poté uzaveér sejméte.

Jak zavrit tubu s détskym bezpecnostnim uzivérem

Stlacte uzavér a otocte jim ve sméru hodinovych rucicek (doprava).

[EU/1/13/904/007]

Jak oteviit pumpu s détskym bezpecnostnim uzavérem

Stlacte uzavér a otacejte jim proti sméru hodinovych ruci¢ek (doleva), dokud neptijde uzavér sejmout.
Poznamka: po sejmuti uzavéru neni pumpa zabezpecena proti otevi‘eni détmi.

’Uzavér ] ¢ } h
WA |

A(I-f. '_S A~ -
{ N &=
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Pted prvnim pouzitim pumpu napliite tak, ze ji nékolikrat stlacite, dokud se 1€k neuvolni na Spicku
vaseho prstu. Pti aplikaci gelu Mirvaso na oblicej vytlacte z pumpy na Spicku prstu ptipravek Mirvaso
o velikosti hrasku. Pokracujte v stlacovani pumpy, dokud nedosahnete potfebny pocet mnozstvi o
velikosti hrasku podle toho jak Vam lékar predepsal (ne vSak vice nez mnozstvi o velikosti 5 hrasku).
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Pti zavirani pumpy nasad’te uzaveér zpét na pumpu. Stlacte uzaver a otocte jim doprava (ve sméru
hodinovych ruci¢ek) az na doraz. Pumpa je znovu zabezpecena proti otevieni détmi.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Mirvaso, nez jste mél(a)

Pokud pouzijete behem 24hodinového obdobi vétsi mnozstvi, nez je maximalni denni davka 1 gram,
mohlo by to vést k podrazdéni ktize nebo jinym nezadoucim u€inklim v misté aplikace. Opakované
davky podané béhem jednoho 24hodinového obdobi by mohly vyvolat nezadouci ti€inky jako napf.
nizky krevni tlak, ospalost nebo spavost.

Obrat’te se prosim na svého lékate, ktery Vam doporuci, jak postupovat.

Pokud nékdo, zvlasté dité, nahodné pozije pripravek Mirvaso, muZe dojit ke vzniku zavaZznych
nezadoucich u¢inki vyZadujicich 1é¢bu v nemocnici.

Okamzité vyhledejte svého 1ékatfe nebo pohotovost, pokud Vy, dité nebo kdokoliv jiny poZije tento
ptipravek a objevi se kterykoliv z nasledujicich pfiznaki: pocit zavraté z nizkého krevniho tlaku,
zvraceni, unava, ospalost, zpomaleny nebo nepravidelny tep, malé zornice (staZeni zornic), potize s
dychanim nebo pomalé dychani, ochablost svalti, nizka télesna teplota a kiece. Vezméte si s sebou
baleni léku, aby Iékar védel, co jste uzil(a).

JestliZe jste zapomnél(a) pouzZit piipravek Mirvaso

Mirvaso pusobi kazdy den, poc¢inaje prvnim dnem 1é¢by. Pokud vynechate denni davku, zarudnuti se v
tento den nesnizi. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku a
pokracujte v predepsané 1écbe.

JestliZe jste piestal(a) pouZivat piipravek Mirvaso

Mozny dusledek preruseni 1écby pred ukoncenim lécebného cyklu je navrat onemocnéni do piivodniho
stavu. Pfed pferusenim 1éCby se obrat'te na svého Iékaie, aby Vam mohl poradit vhodnou nahradni
1écbu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
1ékarnika.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas objevi méné Casté nezadouci ucinky jako zavazné podrazdéni nebo zanét ktize, kozni
vyrazka, bolesti kiize nebo nepfijemny pocit na kizi, sucha kiize, pocit tepla na kizi, mravenceni nebo
brnéni nebo otékani obli¢eje nebo ¢asté nezddouci ucinky jako zhorseni rizovky, preruste 1éCbu a
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porad’te se svym lékafem, protoze tento piipravek nemusi byt pro vas vhodny. V nékterych ptipadech
mohou pfiznaky sahat i mimo 1é¢enou oblast. Viz také v ¢asti 2 ,,Upozornéni a opatfeni®.

Pokud se u Vs objevi kontaktni alergie (napt. alergicka reakce, vyrazka) nebo angioedém (zdvazna
alergicka reakce obvykle doprovazena otokem obliceje, st nebo jazyka), pfestante piipravek Mirvaso
pouzivat a vyhledejte rychle 1ékafskou pomoc.

Mirvaso muize také vyvolat nasledujici dalsi nezadouci ucinky:

Casté nezadouci Gi¢inky (mohou postihnout az 1 osobu z 10):

- zrudnuti

- nadmérna belost (zblednuti) v misté, kde byl nanesen gel

- zarudnuti ktize, pocit paleni nebo svédéni kiize

Méng ¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 osobu ze 100):
- akné

- sucho v tstech

- pocit chladu v rukou a nohou

- pocit horka

- bolest hlavy

- ucpany nos

- otok o¢niho vicka

- koptivka - zavrat’

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 osobu z 1000):
- hypotenze (sniZeni krevniho tlaku)
- snizena srdecni frekvence (pomaly srdecni rytmus, znamy jako bradykardie)

Hlaseni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdélte to svému I€kati. Stejné postupujte v
pripadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této ptribalové informaci. Nezadouci
ucinky mizete hlasit také ptimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinku
uvedené¢ho v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich G¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o
bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Mirvaso uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce, tubé a pumpé€ za
slovy ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C a chraite pfed mrazem.
Nevyhazujte zadné 1&é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Mirvaso obsahuje

- Lécivou latkou je brimonidinum. Jeden gram gelu obsahuje brimonidinum 3,3 mg, coz
odpovida brimonidini tartras 5 mg.
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- Dalsimi slozkami jsou karbomery, methylparaben (E218), fenoxyethanol, glycerol, oxid
titani€ity, propylenglykol (E1520), hydroxid sodny, ¢isténa voda. Informace tykajici se
methylparabenu a propylenglykolu viz konec bodu 2.

Jak pripravek Mirvaso vypada a co obsahuje toto baleni
Mirvaso je bily az svétle zluty matny gel. Dodava se v tubach obsahujicich 2, 10 nebo 30 grami gelu
nebo v systému s odvzdusnovaci pumpou obsahujicim 30 g gelu.

Velikost baleni 1 tuba nebo 1 pumpa.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Galderma International

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

Francie

Vyrobce

Laboratoires Galderma
Z.1. Montdésir

74540 Alby-sur-Chéran
Francie

nebo

Galderma Laboratorium GmbH
Toulouser Allee 19a-23a,
Pempelfort,

Duesseldorf,

North Rhine-Westphalia,
40211,Némecko

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

Osterreich Italia

Galderma Austria GmbH Galderma Italia S.p.A.
Tel: 0043 732 715 993 Tel: +39 337 1176197
e-mail: austria@galderma.com e-mail: vigilanza@galderma.com
Belgié/Belgique/Belgien Latvija
Luxembourg/Luxemburg Tamro SIA, Latvia
Galderma Benelux BV Tel. +371 67067800
Tél/Tel: +31 183691919

e-mail:

medical.benelux@galderma.com

Bboiarapus Lietuva ] )
PHOENIX PHARMA EOOD Tamro UAB, Lithuania
Bulgaria Tel. +37037401099

Tel. +359 2 9658 100
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Ceska republika

Slovenska republika

4 LIFE PHARMA CZ, s.t.0.
Tel. +420 244 403 003
e-mail: Info@4lifepharma.eu

Danmark

Norge

island

Suomi/Finland

Sverige

Galderma Nordic AB
T1f/Simi/Puh/Tel: + 46 18 444 0330
e-mail: nordic@galderma.com

Deutschland

Galderma Laboratorium GmbH

Tel: + 49 (0) 800 — 5888850

e-mail: patientenservice@galderma.com

Eesti
Tamro Eesti OU, Estonia
Tel. +372 650 3600

E)\LGoa

Kvnpog

Pharmassist Ltd

TnA: +30 210 6560700
e-mail:
safety@pharmassist.gr

Espaiia
Laboratorios Galderma SA
Tel: +34 902 02 75 95

e-mail: RegulatorySpain@galderma.com

France

Hrvatska

Ireland

Slovenija

Galderma International
Tél: +33 08.00.00.99.38

e-mail: pharmacovigilance.france@galderma.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Magyarorszag

SOLDRA International Kft.

Tel.: +362 0 960 4294

e-mail: zajzon.gergely@soldra.com

Malta

Prohealth Limited

Tel. +356 23385000

e-mail: regulatory@prohealth.com.mt

Nederland

Galderma Benelux BV

Tel: + 31 183691919

e-mail:
medical.benelux@galderma.com

Polska

Galderma Polska Sp. z o.0.

Tel.: +48 22 331 21 80

e-mail: info.poland@galderma.com

Portugal

Laboratorios Galderma, SA — Sucursal em
Portugal

Tel: + 35121 31519 40

e-mail: galderma.portugal@galderma.com

Roménia

Romastru Trading SRL
Tel: +40 21 233 27 60
e-mail: office@romastru.ro

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu.
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