VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Mirvaso 3 mg/g hlaup

2. INNIHALDSLYSING
Eitt gramm af hlaupi inniheldur 3,3 mg af brimonidini sem samsvarar 5 mg af brimonidintartrati.
Hjalparefni med pekkta verkun

i 1 grammi af hlaupi eru 1 mg af metylparahydroxybenzoati (E218) og 55 mg af propylenglykéli
(E1520).

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Hlaup.

Hyvitt til 1j6sgult, 6gagnseett, vatnskennt hlaup.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Mirvaso er &tlad til notkunar 4 had vid hadroda i andliti vegna rosroda (rosacea) hja fulloronum
sjuklingum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Til notkunar einu sinni & s6larhring, 4 hentugum tima fyrir sjuklinginn, svo lengi sem rodi 1 andliti er
til stadar.

Raolagdur hamarksskammtur 4 dag er 1 g af hlaupi ad heildarpyngd sem samsvarar um pad bil fimm
doppum, hver & staerd vid baun.

Hefja skal medferd med minna magni af hlaupi (minna en hamarksskammturinn) i ad minnsta kosti
eina viku. Eftir pad ma auka hlaupmagnid smam saman i samraemi vid pol og svorun sjuklings.

Serstakir sjuklingahopar

Aldradir
Reynsla af notkun Mirvaso hja sjuklingum eldri en 65 ara er takmorkud (sja kafla 4.8). Engin
skammtaadlogun er naudsynleg.

Skert lifrar- og nyrnastarfsemi
Mirvaso hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med skerta lifrar- og nyrnastarfsemi.

Born

Ekki hefur verio synt fram a 6ryggi og verkun Mirvaso hja bornum og unglingum yngri en 18 ara.
Engar upplysingar liggja fyrir.



Ekki mé nota Mirvaso handa bérnum yngri en 2 ara vegna hattu a alvarlegum altekum aukaverkunum
(sja kafla 4.3). Ahaetta sem tengist frasogi brimonidins hefur einnig komid fram hja

aldurshopnum 2 til 12 ara (sja kafla 4.9). Ekki ma nota Mirvaso handa bérnum eda unglingum a
aldrinum 2 til 18 ara.

Lyfjagjof
Eingdngu til notkunar & hud.

Mirvaso skal bera jafnt og mjuklega i punnu lagi a allt andlitid (enni, hoku, nef og badar kinnar) en
fordast augu, augnlok, varir, munn og slimhud i nefi. Einungis ma bera Mirvaso 4 andlit.

Hendur verdur ad pvo strax eftir ad lyfio er borid a.

Nota méa Mirvaso asamt 66rum hudlyfjum til medhdndlunar a hdrundsroda vegna roésroda og asamt
snyrtivorum. Pessi lyf eda snyrtivorur atti ekki ad nota rétt fyrir daglega notkun Mirvaso, pau ztti ad
nota eftir a0 aborid Mirvaso hefur pornad.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Born yngri en 2 ara.

Sjuklingar sem eru & medferd med mondéaminoxidasa-endurupptoku hemlum (MAO hemlum)
(til deemis selegilini eda moklobemidi) og sjuklingar a prihringlaga punglyndislyfjum (eins og
imipramini) eda fjorhringlaga punglyndislyfjum (eins og maprotilini, mianserini eda mirtazapini)
sem hafa ahrif 4 flutning noradrenvirkra boda.

4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vido notkun

Ekki skal nota Mirvaso 4 erta hud (p.m.t. eftir lasermedferd) eda opin sar. S¢ um a0 reda alvarlega
ertingu eda snertiofneemi skal heetta notkun lyfsins.

Versnun 4 rosrodaeinkennum er mjog algeng hja sjuklingum i medferd med Mirvaso. I 61lum klinisku
rannsoknunum fundu 16% sjuklinga sem fengu Mirvaso fyrir versnandi einkennum. Hefja skal
medferd med litlu magni af hlaupi og auka skammtinn smam saman, 1 samraemi vid pol og svorun
sjuklings vid meodferdinni (sja kafla 4.2).

Hu0rodi og rodapot

Ahrifin af Mirvaso hlaupi fyrir stadbundna notkun byrja ad dvina nokkrum klukkustundum eftir ad
pad er borid 4. Hja sumum sjuklingum var greint fra endurkomu med alvarlegri hidroda og rodapoti
en kom fram i upphafi rannsoknar. Flest tilvikanna komu fram innan fyrstu tveggja viknanna fra pvi
ad medferdin var hafin (sja kafla 4.8).

Byrjun rodapots midad vid timann pegar Mirvaso hlaup fyrir stadbundna notkun var borid 4 var
mismunandi, 4 bilinu fra u.p.b. 30 mintutur til nokkrar klukkustundir (sja kafla 4.8).

Eftir ad notkun Mirvaso hlaups fyrir stadbundna notkun var heett gengu hidrodi og rodapot til baka i
flestum pessara tilvika.

Ef hidrodi versnar skal heetta notkun 4 Mirvaso hlaupi fyrir stadbundna notkun. Meoferdir vio
einkennum eins og kaeling, bolgueydandi gigtarlyf og andhistamin kunna ad hjéalpa til vid a0 lina
einkennin.

Greint hefur verid fra endurkomu og versnun hiidroda og rodapots eftir ad medferd med Mirvaso
hlaupi fyrir stadbundna notkun hefur verid hafin ad nyju. Adur en medferd er byrjud aftur eftir



timabundid hlé vegna versnandi hudroda eda rodapots skal profa ad bera hlaupid 4 litid svaeoi
andlitinu 1 ad minnsta kosti einn dag adur en haldid er afram ad bera pad 4 allt andlitid.

Mikilvaegt er ad upplysa sjuklinginn um naudsyn pess ad nota ekki meira en radlagdan
hamarksskammt (5 doppur, hver & staerd vio baun) og ad bera ekki hlaupid oftar 4 (en einu sinni &

dag).
Mirvaso ma ekki nota nalaegt augum.

Samhlida notkun annarra lyfja til inntéku sem 6rva alfa adrenvirka vidtaka

Samhlida notkun annarra lyfja til inntéku sem 6rva alfa-adrenvirka vidtaka getur aukio o6askileg ahrif

pessa lyfjaflokks hja sjuiklingum:

- med hjarta- eda &dasjukdom sem er alvarlegur eda 6stodugur eda sem ekki hefur nadst stjorn 4;

- med punglyndi, heila- eda kransadabilun, Raynauds-fyrirbaeri, réttstodulagprysting, stiflandi
segazdabodlgu (thrombangiitis obliterans), herslishud (scleroderma) eda Sjogrens-heilkenni.

Annad

Fordast @tti ad auka daglegan skammt sem er notadur 1 meira en 5 doppur, hver & sterd vio baun
og/eda auka tidni daglegrar notkunar par sem 6ryggi heerri dagskammta eda endurtekinnar daglegrar
notkunar hefur ekki verid metid.

Eitt gramm af hlaupi inniheldur 1 mg af metylparahydroxybenzoati (E218), sem getur valdid
ofn@misvidbrogdum (hugsanlega sidkomnum). Lyfid inniheldur einnig 55 mg af propylenglykoli
(E1520) i hverju grammi, sem jafngildir 5,5% w/w, og getur valdid hudertingu.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum.

Mirvaso ma ekki nota hja sjuklingum sem eru & medferd med MAO hemlum og sjuklingum
a prihringlaga og fjorhringlaga punglyndislyfjum sem hafa ahrif 4 flutning noradrenvirkra boda
(sja kafla 4.3).

fhuga @tti moguleikann a vidbotar- eda virkniaukandi ahrifum pegar Mirvaso er notad med lyfjum
sem hafa sleevandi ahrif 4 midtaugakerfiod (alkoholi, barbitirotum, 6pididum, réandi lyfjum eda
svefingalyfjum).

Ekki eru tiltaek nein gogn um magn katekolamins 1 blodras eftir gjof 4 Mirvaso. Hins vegar er radlagt
ad geeta varadar hja sjuklingum sem taka lyf sem geta haft ahrif & umbrot og upptdku amina i blodras,
t.d. klorpromazin, metylfenidat, reserpin.

Réolagt er ad gaeta varadar pegar hafin er samhlida medferd med (eda skammti breytt af) 6stadbundnu
(systemisku) lyfi (6had lyfjaformi) sem kann ad milliverka vid lyf sem 6rva alfa-adrenvirka vidtaka
e0a trufla virkni peirra, p.e. drvum eda blokkum adrenvirkra viotaka (t.d. isoprenalini, prazdsini).

Brimonidin getur valdid kliniskt markteekri leekkun a blodprystingi hja sumum sjiklingum. bvi er
radlagt ad geeta varudar pegar lyf eins og blooprystingsleekkandi lyf og/eda hjartaglykosidar eru
notadir samhlida brimonidini.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun brimonidins 4 medgongu. Dyrarannsoknir

benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa a axlun (sja kafla 5.3). Til 6ryggis atti a0 fordast
notkun Mirvaso 4 medgdngu.

Brjostagjof



Ekki er pekkt hvort brimonidin/umbrotsefni skiljast ut i brjostamjolk. Ekki er haegt ad utiloka heettu
fyrir born sem eru 4 brjosti. Konur sem hafa barn 4 brjosti eiga ekki ad nota Mirvaso.

Frj6semi
Dyrum stafadi engin sérstok heetta af brimonidini hvad vardar @xlun eda fosturproska.

4.7  Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla
Mirvaso hefur engin eda dveruleg ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 Sryggi lyfs

Algengustu aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um eru hudrodi, kladi, rodapot (flushing) og
brunatilfinning i h, en allar pessar aukaverkanir koma fyrir hja 1,2 til 3,3% sjuklinga 1 kliniskum
rannsoknum. Par eru yfirleitt veegar til midlungi alvarlegar og krefjast pess yfirleitt ekki ad medferd
sé heett. Eftir markadssetningu hefur verid tilkynnt um versnandi hidroda, rodapot og brunatilfinningu
1 hud (sja kafla 4.4).

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanirnar eru flokkadar eftir liffeerakerfum og tioni i samreemi vid eftirfarandi: mjég algengar
(= 1/10), algengar (= 1/100 til <1/10), sjaldgeefar (= 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgafar

(= 1/10.000 til < 1/1.000), koma &rsjaldan fyrir (< 1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla
tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum) og var tilkynnt um peer annadhvort 1 kliniskum rannséknum eda
eftir markadssetningu Mirvaso (audkennt med stjornu (*) i toflu 1).

Tafla 1: Aukaverkanir

Flokkun eftir lifferum Tioni Aukaverkanir
Hjarta M;jog Haegslattur*
sjaldgeefar
Taugakerfi Sjaldgeefar | Hofudverkur, naladofi
Augu Sjaldgeefar | Augnlokabjugur
Zdar Algengar Rodapot/blodhlaup (e. flushing), folvi &
medferdarstad™
Sjaldgeefar | Sundl*
M;jog Lagprystingur*
sjaldgeefar
Ondunarferi, brjésthol og Sjaldgefar | Stiflad nef
midmeeti
Meltingarferi Sjaldgeefar | Munnpurrkur
H0 og undirhid Algengar H10ro01, kladi, rosrodi, svidatilfinning i hud
Sjaldgeefar | Prymlabolur, snertiofneemishudbolga,
snertihtidbolga, huobolga, purr hud, sarsauki i
hao, 6peagindi i hud, 6routitbrot, huderting, heit
huo, proti i andliti*, ofsakladi*.
Mjog Ofsabjugur*
sjaldgaefar
Almennar aukaverkanir og Sjaldgeefar | Hitatilfinning, utlimakuldi
aukaverkanir 4 ikomustad

* Aukaverkanir sem greint hefur verid fra eftir markadssetningu.

Lysing a4 véldum aukaverkunum
Heegslattur og lagprystingur




Eftir markadssetningu hefur verid greint fra tilfellum um heegslatt, lagprysting (p.m.t.
réttstoduprystingsfall) og sundl, sem 1 sumum tilfellum kréfoust sjukrahuissinnlagnar. 1 einhverjum
tilfellum var um ad reeda notkun Mirvaso i kjolfar lasermedferdar (sja kafla 4.4).

A0rir sérstakir hopar

Aldradir sjuklingar

Enginn marktekur munur 4 6ryggisprofunum kom fram hja 6ldrudum einstaklingum og einstaklingum
18 til 65 ara.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ag tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli dvinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Greint hefur verid fra pvi ad ofskdmmtun vid inntéku annarra alfa,-6rva hafi valdid einkennum svo
sem lagprystingi, magnleysi, uppkodstum, sleni, roun, haegslatti, hjartslattartruflunum,
ljésopsprengingu, dndunarstodvun, vodvaslekju, lagum likamshita, dndunarbaelingu og flogum.

A medal medferdararraeda vid ofskommtun vid inntdku lyfsins eru studningsmedferd og medferd
i samraemi vid einkenni; tryggja skal ad dndunarvegurinn sé opinn.

Born

Greint hefur verid fra alvarlegum aukaverkunum 1 kjdlfar pess ad tvo ung bom eins patttakanda

i kliniskri rannsokn toku Mirvaso ovart inn. Bornin fengu einkenni sem samramdust einkennum
aour tilkynntrar ofskdmmtunar hja ungum bérnum vid inntéku a alfar-6rva. Greint var fra pvi ad
baedi bornin nadu fullum bata innan 24 klukkustunda.

5. LYFJAFRZAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Onnur htdlyf, dnnur hudlyf, ATC-flokkur: D11AX21

Verkunarhattur
Brimonidin er mjog sértaekur 6rvi alfa,-adrenvirkra viotaka, sem er 1000-falt sértaekari
a alfa,-adrenvirkan vidtaka en a alfa;-adrenvirkan viotaka.

Lyfhrif
M;jog sértekur 6rvi alfa,-adrenvirks vidtaka er borinn a andlitshad, sem dregur Gr htidroda med
beinum @dasamdreetti 1 hudinni.

Verkun og 6ryggi

Synt hefur verid fram 4 verkun Mirvaso 1 medferd medalsvaesins til svaesins huidroda 1 andliti vegna
rosroda i tveimur eins uppbyggdum, slembudum, blindudum, kliniskum rannsoknum med samanburdi
vid burdarefni. Midlungs mikill til mikill htidrodi var skilgreindur sem stig 3 eda meira badi
samkvamt klinisku mati 4 htidroda (Clinician Erythema Assessment (CEA)) og samkvamt sjalfsmati
sjuklings (Patient Self Assessment (PSA)). batttakendur i rannsoknunum voru valdir af handahéfi og
voru 553 talsins, & aldrinum 18 ara eda eldri og var gefid annadhvort Mirvaso eda burdarefnid einu
sinni 4 dag 1 4 vikur. bar af luku 539 einstaklingar 29 daga medferd og voru upplysingar um pa settar
inn 1 virknigreiningu 4 degi 29, peir voru flestir af hvitum kynstofni og 4 aldrinum 18 til 65 ara.

Adal endapunkturinn var skilgreindur sem samsettur arangur sjiklinga, p.e. badi 2. stigs minnkun
fra upphafi rannsoknar samkvemt CEA og samkvaemt PSA 4 degi 29. Nidurstédur beggja klinisku
rannsoknanna syndu a0 Mirvaso droé marktaekt meira (p<0.001) Gr hudroda i andliti vegna roésroda en



burdarefnishlaupid vid notkun einu sinni 4 dag i 29 daga (adal endapunktur, sja toflu 2). Nidurstodur
fyrir adal endapunkt & degi 29 fyrir undirpydi med alvarlegan hudroda i upphafi rannsoknar a fyrsta
degi (p.e. einstaklingar med CEA eda PSA af stigi 4) sem var 26% af slembir60udum einstaklingum,
voru svipadar nidurstodum fyrir heildar py0io (sja toflu 3) og voru marktaekar fyrir badar rannsoknir
(p=0,003). Auk pess skiladi Mirvaso fyrir heildar pydid tolfredilega betri drangri (p<0,001) en
burdarefnishlaup ad pvi leyti hve fljott pad byrjadi ad hafa kliniskt markteek ahrif (1. stigs samsettur
arangur samkveemt CEA- og PSA-mati) eftir ad hlaupid var fyrst borid a, p.e. eftir 30 minatur

4 degi 1 (annar endapunktur 27,9% borid saman vid 6,9% i rannsokn 1, 28,4% borid saman

vid 4,8% 1 rannsokn 2), og til ad na kliniskum marktaekum ahrifum (1. stigs samsettur arangur
samkvamt CEA- og PSA-mati) 4 degi 29 (pridji endapunktur, sja t6flu 4).

CEA og PSA voru skilgreind 4 eftirfarandi hatt:

CEA: kliniskt mat 4 htidroda: 0= hrein hid med engin ummerki hérundsroda, 1= nanast hrein huo;
orlitill rodi, 2= veegur horundsrodi; greinilegur rodi, 3= midlungs hérundsrodi+merkjanlegur rodi
og 4= alvarlegur horundsrodi+eldheitur rodi

PSA: sjalfsmat sjuklings: 0= enginn rodi, 1= mjog vaegur rodi, 2= veegur ro0i, 3= midlungs mikill rodi
og 4= alvarlegur rodi

Tafla 2: Hlutfall sjiklinga med 2. stigs bata samkvamt baedi CEA og PSA

Arangur 4 degi 29 Rannsokn 1 Rannsokn 2
Mirvaso Burdarefnishlaup | Mirvaso Burdarefnishlaup
hlaup n=127 | n=128 hlaup n=142 | n=142

3 klst. eftir notkun 31,5% 10,9% 25,4% 9,2%

6 klst. eftir notkun 30,7% 9,4% 25,4% 9,2%

9 Kklst. eftir notkun 26,0% 10,2% 17,6% 10,6%

12 klst. eftir notkun 22.,8% 8,6% 21,1% 9,9%

P-gildi 4 degi 29 <0,001 - <0,001 -

Tafla 3: Hlutfall sjuklinga med alvarlegan hidroda i upphafi rannséknar 4 fyrsta degi
(CEA eda PSA af stigi 4) me0 2. stigs bata bzedi samkvaemt CEA og PSA

Arangur 4 degi 29 Rannsokn 1 + Rannsokn 2
Mirvaso hlaup n=79 Burdarefnishlaup n=63
3 klst. eftir notkun 22,8% 9,5%
6 klst. eftir notkun 26,6% 7,9%
9 klst. eftir notkun 20,3% 11,1%
12 klst. eftir notkun 21,5% 4,8%
p-gildi 4 degi 29 0,003 -

Tafla 4: Hlutfall sjiklinga med 1. stigs bata samkvamt baedi CEA og PSA

Arangur 4 degi 29 Rannsokn 1 Rannsokn 2
Mirvaso Burdarefnishlaup | Mirvaso Burdarefnishlaup
hlaup n=127 | n=128 hlaup n=142
n=142)
3 klst. eftir notkun 70,9% 32,8% 71,1% 40,1%
6 klst. eftir notkun 69,3% 32,0% 64,8% 43,0%
9 klst. eftir notkun 63,8% 29,7% 66,9% 39,4%
12 klst. eftir notkun 56,7% 30,5% 53,5% 40,1%
P-gildi 4 degi 29 <0,001 - <0,001 -

Engin kliniskt marktaek tilhneiging til svorunarminnkunar eda afturkastsahrifa (versnunar upphafsgilda
htdroda eftir ad medferd var heett) kom fram pegar Mirvaso var notad i 29 daga.



Nidurstddur ur langtima opinni rannsokn a 449 sjuklingum sem voru 1 medferd 1 allt ad 1 ar stadfesti
ad langtima notkun Mirvaso var 6rugg og arangursrik. Dagleg minnkun hudroda a fyrsta manudi
(melt samkvemt CEA og PSA) var alika og kom fram i styroum rannséknum, og minnkunin hélst

i allt ad 12 manudi an pess ad verkun tapadist me0 tima. Heildartidni aukaverkana i pessari rannsokn
kemur fram 1 t6flu 1 hér ad ofan par sem mest tioni er fyrstu 29 daga medferdar. Tidni engra
aukaverkana jokst med tima og engar visbendingar voru um ad langtimanotkun med Mirvaso leiddi
til aukinnar dhettu 4 dkvednum aukaverkunum.

Samhlida notkun Mirvaso med 60rum lyfjum i medferd vid bélgu og sarum vegna roésroda hefur
ekki verid rannsokud kerfisbundid. Hins vegar hafdi samhlida notkun snyrtivara eda annarra lyfja
(t.d. atvortis metronidazol, utvortis azelaic syra og tetracyklin til inntoku par me0 talid lagskammta
doxycyklin) ekki ahrif & verkun og 6ryggi Mirvaso i langtima opinni rannsokn i medferd & bolgu og
sarum af voldum résroda hja undirpydi (131/449 sjuklingar notudu samhlida énnur lyf vid rdsroda)
eins og lyst er hér ad ofan.

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstodur Gr rannsdknum

4 Mirvaso hja 6llum undirhépum barna i medferd vid rosroda (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun
handa bornum).

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Frasog brimonidins ur Mirvaso var meti0 i kliniskri rannsokn a 24 fullordnum patttakendum
med hidroda i andliti vegna rosroda. Ollum skradum patttakendum var

gefin 0,2% brimonidin-augndropalausn og par 4 eftir var Mirvaso borid 4 hudina einu sinni 4 dag
i 29 daga (med samanburdi 4 heildaratsetningu hja hverjum einstaklingi). A 1. degi rannsoknar
fengu allir sjuklingar 1 dropa af 0,2% augndropalausn i hvort auga, 4 8 klukkustunda fresti

i 24 klukkustundir (3 skammtar i heildina).

Eftir a0 Mirvaso hafdi verid borid endurtekid a andlitshid kom ekki fram nein uppséfnun lyfsins

i plasma medan 4 medferd st0d: hasta medaltal (+ stadalfravik) hamarkspéttni i plasma (Cmax) 0g
flatarmal undir péttniferli fra O til 24 klst. (AUCo.24k15t.) voru 46 + 62 pg/ml og 417 + 264 pg.klst./ml
i somu rod. Petta eru markteekt laegri gildi (tvofalt) en sem komu fram eftir gjof i auga 4 0,2%
brimonidin-augndropalausn yfir einn dag.

Dreifing
Proteinbinding brimonidins hefur ekki verid rannsdkud.

Umbrot
Brimonidin umbrotnar mikid i lifur.

Brotthvarf
Utskilnadur med pvagi er helsta brotthvarfsleid brimonidins og umbrotsefna pess.

5.3 Forkliniskar upplysingar
Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, 4 grundvelli hefdbundinna

rannsokna & lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum
a erfdaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkunum 4 axlun og proska.



6 LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Karboémer
Metylparahydroxybenzoat (E218)
Fenoxyetanol

Glyserol

Titantvioxiod

Propylenglykol (E1520)
Natriumhydroxid

Hreinsad vatn

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vio.

6.3 Geymslupol

2 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadsteedur lyfsins.
Geymid vio leegri hita en 30°C. Ma ekki frjosa.

6.5 Gerd ilats og innihald

Taipamed 2 g
Polyetylen (PE)/samfjollida/al (Al)/samfjollida/polyetylen (PE) tupur Gr polypynnu (e. polyfoil) med
haus ur hapéttnipolyetyleni (HDPE) og barnheldu loki ur polyetyleni (PE)

Tapamed 10 gog30g
Polyetylen (PE)/samfjollida/al (Al)/samfjollida/polyetylen (PE) tupur Gr polypynnu (e. polyfoil) med
haus ur hapéttnipolyetyleni (HDPE) og barnheldu loki ur polypropyleni (PP).

0g

Polyetylen (PE)/polyetylen (PE)/samfjollida/al (Al)/polyetylen (PE)/hapéttnipolyetylen (HDPE) og
linulegt lagpéttnipolyetylen (LLDPE) tupur Gr pélypynnu (e. polyfoil), med barnheldu loki tr
polypropyleni (PP).

Dalamed 30 g

Fjolskammtailat med loftteemideelu med barnheldu loki.

Polypropylen (PP) / hitapjalt polyolefin (TPO) / hapéttnipolyetylen (HDPE) og barnhelt lok tr
polypropyleni (PP).

Pakkningasterdir: 1 tipa med 2 g, 10 g eda 30 g; 1 deela med 30 g.
Ekki er vist a0 allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Engin sérstok fyrirmeli.



7. MARKADSLEYFISHAFI

Galderma International

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

Frakkland

8. MARKADSLEYFISNUMER

Polyetylen (PE)/samfjollida/al (Al)/samfjollida/polyetylen (PE) tapur Gr polypynnu (e. polyfoil):
EU/1/13/904/004
EU/1/13/904/005
EU/1/13/904/006

Polyetylen (PE)/polyetylen (PE)/samfjollida/al (Al)/polyetylen (PE)/hapéttnipolyetylen (HDPE) og
linulegt lagpéttnipolyetylen (LLDPE) tupur ar pélypynnu (e. polyfoil):

EU/1/13/904/008

EU/1/13/904/009

Polypropylen (PP) / hitapjalt polyolefin (TPO) / hapéttnipolyetylen (HDPE) og barnhelt 1ok tr

polypropyleni (PP).
EU/1/13/904/007

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 21. febraar 2014
Dagsetning sidustu endurnyjunar: 22. névember 2018

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu_og a
vef Lyfjastofnunar (http://www.serlyfjaskra.is/).
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VIDAUKI 11
FRAMLEIPDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN
VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Laboratoires Galderma
Z.1. Montdésir

74540 Alby-sur-Chéran
Frakkland

0g

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

Dusseldorf,

North Rhine-Westphalia,
40211,

byskaland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt fyrir fjdlnota lyfsedla.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfzerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur 1 azetlun um aheettustjornun 1 kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfeerslum a 4etlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda detlun um dheettustjornun:
o A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.
o begar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/ahattu eda
vegna pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) neest.

12



VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Mirvaso 3 mg/g hlaup
brimonidin

2. VIRK(T) EFNI

Eitt gramm af hlaupi inniheldur 3,3 mg af brimonidin.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Karbomer; metylparahydroxybenzoat (E218); fenoxyetandl; glyserol; titantvioxid;
propylenglykol (E1520); natriumhydroxio; hreinsad vatn. Sja fylgisedil fyrir frekari upplysingar.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Hlaup
2g
10g
30 g

| 5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG {KOMULEID(IR)

Ma ekki kyngja.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar & hud.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vio legri hita en 30°C. Ma ekki frjosa.
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10. S,]:ZRSTAKAR VARUPARRAPSTAFANIR VID F ORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Galderma International

Tour Europlaza, 20 avenue André Prothin
La Défense 4

92927 La Défense Cedex

Frakkland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

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. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEPD BLINDRALETRI

Mirvaso

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

30 g TUPA / FIOLSKAMMTAILAT MEP LOFTTAMIDALU

1. HEITI LYFS

Mirvaso 3 mg/g hlaup
brimonidin

2. VIRK(T) EFNI

Eitt gramm af hlaupi inniheldur 3,3 mg af brimonidin.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Karbomer; metylparahydroxybenzoat (E218); fenoxyetandl; glyserol; titantvioxid;
propylenglykol; natriumhydroxid; hreinsad vatn. Sja fylgisedil fyrir frekari upplysingar.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Hlaup
30g

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Ma ekki kyngja.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar & hto.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fymist

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vio leegri hita en 30°C. Ma ekki frjosa.
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10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

‘ 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

10 g TUPA

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

Mirvaso 3 mg/g hlaup
brimonidin
Til notkunar a htd.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Ma ekki kyngja.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

10g

| 6. ANNAD

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Hjalparefni: Karbomer; metylparahydroxybenzoat (E218); fenoxyetandl; glyserol; titantvioxid;
propylenglykol; natriumhydroxio; hreinsad vatn.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

2 g TUPA

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

Mirvaso 3 mg/g hlaup
Brimonidin
Til notkunar a htd.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Ma ekki kyngja.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

2g

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Mirvaso 3 mg/g hlaup
brimonidin

Lesio allan fylgisedilinn vandlega Adur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar
upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur
valdid peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad reda.

- Latid lekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki
er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Mirvaso og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Mirvaso

Hvernig nota 4 Mirvaso

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Mirvaso

Pakkningar og adrar upplysingar

AU e

1. Upplysingar um Mirvaso og vid hverju pao er notad

Mirvaso inniheldur virka efnid brimonidin, sem tilheyrir flokki lyfja sem kallast alfa-adrenvirkir
vidtaka orvar.

Lyfi0 er borid 4 huo i andliti til ad medhdndla hudroda i andliti vegna rosroda (rosacea) hja fullordnum
sjuklingum.

Ro01 1 andliti af voldum rosroda stafar af miklu bloodfladi 1 hud andlitsins sem veldur utvikkun litilla
&0a 1 hudinni.

begar Mirvaso er borid a hudina skreppa litlu @darnar 1 hidinni saman aftur sem minnkar bl6dfledi og
roda.

2. Adur en byrjad er ad nota Mirvaso

Ekki ma nota Mirvaso:

- ef um er ad reda ofnemi fyrir brimonidini eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp
i kafla 6).

- hja bornum yngri en 2 ara, sem hugsanlega eru i meiri haettu 4 ad fa aukaverkanir af lyfjum sem
frasogast gegnum hud.
ef pt ert 4 medferd med akvednum lyfjum vid Parkinson sjikdomi. Par med talin eru
svokalladir monéaminoxidasa (MAQ) hemlar (til deemis selegilin eda moklobemid) eda
prihringlaga punglyndislyf (svo sem imipramin) eda fjorhringlaga punglyndislyf (eins og
maprotilin, mianserin eda mirtazapin). Notkun pessara lyfja asamt Mirvaso getur valdid
blodprystingslaekkun.

Varnadarord og varudarreglur
Taladu vid lekninn eda lyfjafreeding 4dur en pt notar Mirvaso sérstaklega ef:
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- erting er 1 hiid 1 andliti eda pu ert med opin sr.

- pt ert meo hjarta- eda adasjukdom

- pu ert med punglyndi, minnkad blodfladi til heila eda hjarta, blodprystingslekkun pegar stadid
er upp, minnkad bloofla0i til handa, fota eda hudar, eda Sjogrens-heilkenni (langvinnur
sjalfsnemissjukdoémur par sem nattarulegar varnir likamans, 6nemiskerfio raedst a kirtla sem
framleida raka).

- pt ert med nyrna- eda lifrarvandamal eda hefur ségu um slikt.

- pt hefur fengid eda atlar ad fara i einhverja hiomedferd med leysi.

Mikilveegt er ad hefja medferd med litlu magni af hlaupi, auka skammtinn smédm saman en ekki fara
yfir hamarksskammtinn 1 gramm (5 doppur, hver doppa u.p.b. 4 steerd vid baun). Sja einnig
leiobeiningar 'Hvernig nota 4 Mirvaso'.

Ekki ma nota Mirvaso oftar en einu sinni & dag og ekki nota meira en hdmarksdagskammtinn 1 gramm
(u.p.b. 5 doppur a steerd vid baun). Sja einnig leidbeiningar i kaflanum ,,Hvernig nota a4 Mirvaso®.

Versnun 4 roda i hud, rodapoti eda brunatilfinningu i hud

Allt ad 1 af hverjum 6 sjuklingum finna fyrir endurkomu 4 roda og versnun hans midad vid upphafleg
einkenni. Pess hattar versnun roda kemur yfirleitt fram innan fyrstu tveggja vikna medferdarinnar med
Mirvaso. Alla jafna gengur hann sjalfkrafa til baka eftir ad medferd er heaett. [ flestum tilvikum zttu
ahrifin ad hverfa smam saman 4 nokkrum dégum. Adur en medferd med Mirvaso hlaupi fyrir
stadbundna notkun er hafin ad nyju skaltu profa pad 4 litlu sveedi 1 andlitinu 4 degi sem pu getur verid
heima vid. Ef pt finnur ekki fyrir versnandi roda eda brunatilfinningu skaltu halda afram med
venjubundna medferd (sja kafla 3).

Ef um versnandi eda dvantan roda er ad reda skaltu hetta medferdinni og hafa samband vid leekninn.
Ef eitthvad af ofangreindu 4 vid um pig skaltu reeda vid laekninn par sem ekki er vist ad lyfid henti pér.

Born og unglingar

Ekki gefa bornum og unglingum undir 18 4ra aldri lyfid par sem 6ryggi og verkun hefur ekki verid
stadfest hja pessum aldurshopi. betta & sérstaklega vid fyrir bdrn yngri en 2 ara (sja ,,Ekki ma nota
Mirvaso®).

Notkun annarra lyfja samhlida Mirvaso
Lattu leekninn eda lyfjafreding vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda notud par sem pau gaetu haft ahrif 4 medferd pina med Mirvaso eda Mirvaso haft ahrif 4 pau.

Ekki ma taka Mirvaso med selegilini, moklobemidi, imipramini, mianserini eda maprotilini sem eru
lyf sem eru notud vid punglyndi eda Parkinson sjukdomi par sem pad getur leitt til breytinga a virkni
Mirvaso eda geeti aukid likur 4 aukaverkunum eins og blodprystingsfalli (sja ,,Ekki ma nota Mirvaso®).

Lattu leekninn einnig vita ef pt tekur einhver af eftirfarandi lyfjum:

- lyf notud vid verkjum, svefnérougleikum eda kvidaroskunum.

- lyf sem notud eru vid gedréskunum (klorpromazin) eda vid ofvirkni (metylfenidat) eda vid
haum blodprystingi (reserpin).

- lyf sem verka a sama hatt i likamanum og Mirvaso (adrir 6rvar a alfa-adrenvirka vidtaka t.d.
klonidin; svokalladir alfa-blokkar, t.d. prazdsin, isdprenalin sem eru oftast notud i medferd vio
haum blodprystingi, heegum hjartsletti eda astma).

- hjartaglykosidar (t.d. digoxin), notadir til ad medhdndla hjartavandamal.

- onnur blodprystingslaekkandi lyf svo sem beta-blokkar eda kalsiumgangalokar (t.d. proprandlol,
amlddipin).

Ef eitthvad af ofangreindu a vid um pig eda ef pu ert ekki viss skaltu hafa samband vid leekninn.
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Notkun Mirvaso med afengi
Lattu leekninn vita ef pu neytir afengis reglulega, par sem pad gaeti haft ahrif & medferd pina med
pessu lyfi.

Medganga og brjostagjof

Ekki er malt med notkun Mirvaso 4 medgdngu. bar sem ahrif lyfsins & ofaett barn pitt eru ekki pekkt.
Ekki ma nota lyfid medan barn er haft & brjosti, par sem ekki er vitad hvort petta lyf skilst ut 1
brjostamjolk.

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
aour en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla
Mirvaso hefur engin markteek ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla.

Mirvaso inniheldur metylparahydroxybenzdat (E218), sem getur valdid ofnemisvidbrogdum
(hugsanlega sidkomnum). Lyfid inniheldur einnig 55 mg af propylenglykoli (E1520) i hverju
grammi, sem jafngildir 5,5% w/w, og getur valdid hidertingu.

3. Hvernig nota a4 Mirvaso

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Mikilvaegt: Mirvaso er eingdngu etlad til notkunar fyrir fullordna og adeins a hao i andliti. Ekki
nota lyfid 4 adra hluta likamans sérstaklega a rok likamssvaedi t.d. i augu, munn, nef eda leggong.
Ma ekki kyngja.

Geymid Mirvaso hlaup par sem born na ekki til.

Hvernig nota 4 Mirvaso
Réodlagt er ad Mirvaso sé adeins borid 4 andlit einu sinni & dag.

Fyrstu vikuna skal hefja medferdina med litlu magni af hlaupi (doppa a steerd vid baun) eins og
leeknirinn eda hjukrunarfraedingurinn hefur meelt fyrir um.

Ef einkennin breytast ekki eda batna adeins litillega ma auka hlaupmagnid smam saman. Dreifou jafnt
og vel ur pvi med 6rpunnu lagi samkvaemt leidbeiningum laeknisins eda hjukrunarfreedings. Mikilvegt
er a0 nota ekki meira en hamarksdagskammtinn 1 gram (5 doppur & steerd vio baun sem bornar eru a
allt andlitio).

bvoid hendur strax eftir ad hafa borio lyfid a.

Ef einkennin versna vid medferd med Mirvaso (aukinn rodi eda svioi), skaltu heetta medferdinni og
panta tima hja lekninum — sjé einnig kafla 2 undir ,,Varnadarord og varadarreglur®.

Fordast skal a0 lyfio berist i augu, augnlok, varir, munn og i nef. Ef hlaup berst 4 pessi svedi skal pvo
pau undir eins med miklu vatni. Ef pt finnur fyrir versnandi roda eda brunatilfinningu skaltu haetta ad
nota Mirvaso og hafa samband vid laekninn ef porf krefur.

Ekki nota 6nnur hudlyf eda snyrtivorur rétt fyrir notkun Mirvaso. Notadu pessar vorur adeins eftir ad
Mirvaso hefur pornad & hiidinni.

Gaettu pess a0 sprauta ekki meira hlaupmagni en porf er 4 pegar tipan/daelan er opnud 1 fyrsta skipti.

Ef pad gerist skaltu henda hlaupinu sem pu parft ekki ad nota til ad fordast ad bera meira 4 pig en
radlagdan skammt. Sja ,,Hvernig nota & Mirvaso“ hér ad ofan.
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[EU/1/13/904/004-006, EU/1/13/904/008-009]

Hvernig opna 4 tipuna meod barnadryggislokinu:

Til a0 koma 1 veg fyrir ad lyfid hellist niour, ekki kreista tipuna medan verid er ad opna hana eda
loka henni.

Ytid nidur 4 lokid og sntiid pvi rangsaelis (snadu til vinstri). Togid svo lokid af.

Hvernig loka a tipunni med barnadryggislokinu:
Ytid nidur 4 lokid og snid pvi réttsaelis (snudu til hegri).

[EU/1/13/904/007]

Hvernig opna 4 deeluna med barnadryggislokinu:

Ytid 4 lokid og snuid pvi rangseelis (sntdu til vinstri) par til haegt er ad fjarlaegja lokid.
Athugio: pegar lokio hefur verio fjarlaegt er dzlan ekki barnheld.

Fyrir fyrstu notkun parf ad undirbuia deeluna med pvi ad yta nokkrum sinnum nidur par til lyfinu hefur

verid delt 4 fingurgdminn.

Til a0 bera Mirvaso hlaup & andlitid skal deela skammti af Mirvaso a steerd vid baun 4 fingurgdéminn.

Haltu afram ad prysta deelunni nidur til ad fa pann fjélda doppa a staerd vid baunir sem pu parft
samkvaemt fyrirmalum laknisins (en ekki meira magn en 5 doppur a staerd vid baunir).

Til ad loka daelunni skal setja lokid aftur 4 deeluna. Ytid nidur og sntiid lokinu til haegri (réttselis) par

til pad stodvast. Deaelan er aftur ordin barnheld.
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Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef pu notar meira af lyfinu en sem nemur hamarksdagskammtinum 1 grammi innan 24 klukkustunda
getur pad leitt til hudertingar eda aukaverkana a akomustad. Endurteknir skammtar innan sama
solarhrings gaetu leitt til aukaverkana sem ekki hafa komid fram a0ur med venjulegri notkun i
kliniskum ranns6knum, svo sem lags bléoprystings, sljoleika eda syfju.

Hafou samband vid leekninn, sem mun radleggja pér hvad gera skal.

Ef einhver, sérstaklega barn gleypir Mirvaso fyrir slysni getur pad valdid alvarlegum
aukaverkunum og parfnast meoferdar a sjukrahusi.

Hafdu samband vid lekninn strax eda fardu 4 bradamottoku sjukrahiss an tafar ef pii, barn eda annar
hefur gleypt lyfid og hefur einhver pessara einkenna: svima vegna lags blodprystings, uppkost, preytu
eda sljoleika, minnkadan eda oreglulegan hjartslatt, samandregin sjadldur, erfida eda haega 6ndun,
slappleika, lagan likamshita og krampa. Hafid umbudir lyfsins medferdis svo leeknirinn viti hvada lyf
hefur verid gleypt.

Ef gleymist ad nota Mirvaso

Mirvaso er notad daglega og byrjar ad virka a fyrsta medferdardegi. Ef bt gleymir a0 nota dagskammt
mun rodinn ekki minnka pann dag. Ekki 4 a0 tvofalda skammt til ad beaeta upp skammt sem gleymst
hefur ad nota og halda 4fram medferdinni eins og melt er fyrir um.

Ef hzett er ad nota Mirvaso

Moguleg afleiding af pvi ad stodva medferd adur en henni & ad vera lokid er ad upphaflegt dstand
sjukdémsins komi fram 4 ny. Hafou samband vid laekninn 4dur en medferd er hatt, svo hagt s¢ ad
radleggja adra medferd eftir pvi sem viod 4.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Ef pu faerd sjaldgaefu aukaverkanirnar alvarlega htidertingu eda bolgu, hiidutbrot, hudverk eda
Opaegindi, purra hud, hita 1 hud, ndladofa eda prota i andliti eda algengar aukaverkanir eins og versnun
rosroda, skaltu haetta medferdinni og tala vid laekninn par sem verid getur ad lyfid henti pér ekki. i
sumum tilfellum geta einkennin breidst ut utfyrir medferdarsvedid. Sja einnig kafla 2 undir
"Varnadarord og vartdarradstafanir”.

Ef pu faerd snertiofneemi (t.d. ofneemisvidbrogd, utbrot) eda ofnaemisbjug (alvarleg ofnaemisvidbrogo,
sjast 1 mjog sjaldgaefum tilvikum, venjulega med bélgu i andliti, munni eda tungu) sem er mjog
sjaldgeefur, skaltu haetta ad nota Mirvaso og leita tafarlaust lacknis.

Mirvaso kann einnig a0 valda 60rum eftirfarandi aukaverkunum:
Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- rodapot (mikil rodnun)

- ofhvitnun hidar (f6lvi) par sem hlaupid er borid a
- ro0i 1 hud, brunatilfinning 1 hud eda kladi
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Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
- prymlabdlur

- munnpurrkur

- hand- og fotkuldi

- hitatilfinning

- hofudverkur

- stiflad nef

- bolga i augnlokum

- ofsaklaoi

- sundl

M;jog sjaldgefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1000 einstaklingum):
- lagprystingur (blodprystingslakkun)
- haegari hjartslattur (haegur hjartslattur, svonefndur haegslattur).

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst
a 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt fyrirkomulagi sem
gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa
til vid a0 auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Mirvaso

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni, tipunni og deelunni 4 eftir
,»EXP*“. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.
Geymid vio leegri hita en 30°C. Ma ekki frjosa.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada
i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hzatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Mirvaso inniheldur

- Virka innihaldsefnid er brimonidin. Eitt gramm af hlaupi inniheldur 3,3 mg af brimonidini sem
jafngildir 5 mg af brimonidintartrati.

- Onnur innihaldsefni eru karbomer, metylparahydroxybenzoat (E218), fenoxyetandl, glyserol,
titantvioxid, propylenglykol (E1520), natriumhydroxid, hreinsad vatn. Upplysingar um
metylparahydroxybenzoat og propylenglykol er ad finna 1 lok kafla 2.

Lysing a utliti Mirvaso og pakkningastaeroir
Mirvaso er hvitt til [josgult, 6gagnsett hlaup. Pad er selt i tipum sem innihalda 2, 10 eda 30 gromm af
hlaupi eda i loftteemidelu sem inniheldur 30 g af hlaupi.

Pakkningasteerd er 1 tupa eda 1 dela.
Ekki er vist a0 allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Galderma International

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

Frakkland
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Framleioandi
Laboratoires Galderma
Z.1. Montdésir

74540 Alby-sur-Chéran
Frakkland

eda

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

Dusseldorf,

North Rhine-Westphalia,
40211,

byskaland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Osterreich

Galderma Austria GmbH

Tel: 0043 732 715 993

e-mail: austria@galderma.com

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Galderma Benelux BV
Tél/Tel: +31 183691919
e-mail: info.be@galderma.com

Buarapus

PHOENIX PHARMA EOOD,
Bulgaria

Tel. +359 2 9658 100

Ceska republika

Slovenska republika

4 LIFE PHARMA CZ, s.r.o.
Czech

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

Italia

Galderma Italia S.p.A.

Tel: + 39337 1176197

e-mail: vigilanza@galderma.com

Latvija
Tamro SIA, Latvia
Tel. +371 67067800

Lietuva
Tamro UAB, Lithuania
Tel. +37037401099

Magyarorszag
Ewopharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 200 4650

e-mail: info@ewopharma.hu

Malta

Prohealth Limited

Tel. +356 21461851, +356 21460164
e-mail: info@prohealth.com.mt

Nederland

Galderma Benelux BV

Tel: +31 183691919

e-mail: info.nl@galderma.com
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Eesti Polska

Tamro Eesti OU, Estonia Galderma Polska Sp. z o.0.
Tel. +372 650 3600 Tel.: +48 22 331 21 80

e-mail: info.poland@galderma.com
E\rada Portugal
Konpog Laboratorios Galderma, SA — Sucursal em
Pharmassist Ltd Portugal
TnA: + 30210 6560700 Tel: + 35121 31519 40
e-mail: safety@pharmassist.gr e-mail: galderma.portugal@galderma.com
Espaiia Romania
Laboratorios Galderma SA Neola Pharma SRL
Tel: +34 902 02 75 95 Tel: +40 21 233 17 81
e-mail: RegulatorySpain@galderma.com e-mail: office.neola@neolapharma.ro
France United Kingdom (Northern Ireland)
Hrvatska Galderma (UK) Ltd.
Ireland Tel: +44 (0)300 3035674
Slovenija e-mail: medinfo.uk@galderma.com

Galderma International

Tél: +33 08.00.00.99.38

e-mail:
pharmacovigilance.france@galderma.com

bessi fylgisedill var sidast uppfeerour i

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu: http://www.ema.europa.eu_og 4
vef Lyfjastofnunar (http://www.serlyfjaskra.is/).
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