I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Mirvaso 3 mg/g gelis

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename grame gelio yra 3,3 mg brimonidino, atitinkan¢io 5 mg brimonidino tartrato.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis Zinomas:
Viename grame gelio yra 1 mg metilo parahidroksibenzoato (E218) ir 55 mg propilenglikolio (E1520).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Gelis.

Baltas ar balk$vai gelsvas nepermatomas vandeninis gelis.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Mirvaso skirtas veido rozinés simptomams gydyti suaugusiesiems.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Tepti vieng karta per 24 valandas pacientui patogiu metu, kol veido roziné iSnyks.
Rekomenduojama didziausia bendra paros doze yra 1 g, t. y. mazdaug penki zirnio dydzio gelio gumuléliai.

Gydymas pradedamas tepant mazesnj gelio kiekj (mazesnj negu didziausias leistinas kiekis) ne trumpiau kaip
vieng savaite. Tuomet gelio kiekj galima palaipsniui didinti, atsizvelgiant j tolerancijg ir paciento atsaka.

Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai
Néra pakankamai duomeny apie Mirvaso vartojimo poveikj vyresniems nei 65 mety pacientams (taip pat Zr.
4.8 skyriy). Dozés koreguoti nereikia.

Sutrikusi kepeny ir inksty funkcija
Mirvaso poveikis pacientams, kuriy inksty ir kepeny funkcija sutrikusi, nenustatytas.

Vaiky populiacija

Mirvaso saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams iki 18 mety neistirti. Duomeny néra.

Mirvaso negalima vartoti vaikams iki 2 mety amziaus dél didelés sisteminio saugumo rizikos (zr. 4.3 skyriy).
Vaikams nuo 2 iki 12 mety amziaus nustatytos saugumo rizikos, susijusios su sistemine brimonidino
absorbcija (Zr. 4.9 skyriy). 2—18 mety amziaus vaikams ir paaugliams Mirvaso vartoti negalima.



Vartojimo metodas

Skirtas vartoti tik ant odos.

Mirvaso reikia patepti plonu sluoksniu tolygiai visa veida (kakta, smakra, nosj ir abu zandus) saugojantis, kad
vaistinio preparato nepatekty j akis, ant akiy voky, liipy, j burng ir ant nosies gleivinés. Mirvaso galima tepti tik
ant veido.

Patepus vaistiniu preparatu tuoj pat biitina nusiplauti rankas.

Mirvaso galima vartoti kartu su kitais rozinés sukeltiems uzdegiminiams pazeidimams gydyti skirtais
vaistiniais preparatais odai ir kosmetika. Siy produkty negalima tepti pries pat pasitepant Mirvaso geliu. Juos
galima tepti tik Mirvaso geliui i§dziivus.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai. Jaunesni nei 2 mety
amziaus vaikai.

Pacientai, gydomi monoaminooksidazés (MAO) inhibitoriy terapija (pvz., selegilinu ar moklobemidu) ir
pacientai, vartojantys triciklinius (pvz., imipraming) arba tetraciklinius (pvz., maprotiling, miansering ar
mirtazaping) antidepresantus, veikiancius noradrenerging transmisija.

4.4 Specialiis ijspéjimai ir atsargumo priemonés

Mirvaso negalima tepti ant sudirgintos odos (jskaitant po lazerinés terapijos) ar atviry zaizdy. Jei atsiranda
sunkaus odos dirginimo ar kontaktinés alergijos pozymiy, reikia nutraukti gydyma vaistiniu preparatu.

Labai daznai Mirvaso vartojantiems pacientams pasunkéja rozinés simptomai. Remiantis visy klinikiniy
tyrimy duomenimis, ligos simptomai pasunkéjo 16 % Mirvaso vartojusiy pacienty. Gydyma reikia pradéti
tepant nedidelj gelio kiekj ir véliau doze palaipsniui didinti, atsizvelgiant j tolerancijg ir atsaka i gydyma (zr.
4.2 skyriy).

Eritema ir veido bei kaklo paraudimas

Uztepus vietiSkai vartojamo Mirvaso gelio, jo poveikis po keliy valandy pradeda silpti. Buvo pranesta, kad kai
kuriems pacientams eritema ir veido bei kaklo paraudimas tapo sunkesni, nei gydymo pradzioje. Daugelis
atvejy buvo pastebéti per pirmasias 2 gydymo savaites (zr. 4.8 skyriy).

Uztepus vietisSkai vartojamo Mirvaso gelio, veido bei kaklo paraudimo pradzia buvo jvairi, pasireik§davo
mazdaug po 30 minuciy arba keliy valandy (Zr. 4.8 skyriy).

Daugeliu $iy atvejy eritema ir veido bei kaklo paraudimas, nutraukus vietiSkai vartojamo Mirvaso gelio
vartojima, iSnyko.

Jei eritema pasunkéja, vietinj Mirvaso gelio vartojimg reikia nutraukti. Simptomus palengvinti gali
simptominés priemonés, pvz., Saldymas, NVNU ir antihistamininiy preparaty vartojimas.

Buvo pranesta, kad pakartotinai uztepus vietiskai vartojamo Mirvaso gelio, eritema ir veido bei kaklo
paraudimas pasunkéjo. Laikinai nutraukus gydyma dél eritemos arba veido bei kaklo paraudimo pasunkéjimo
ir vél pradedant gydyma bei tepant ant viso veido, maziausiai dieng pries tai reikia atlikti bandyma mazame
veido odos plote.

Svarbu perspéti pacientus nevirSyti rekomenduojamos didZiausios dozés (5 zirnio dydzio gumuléliy) ir tepimo
daznio (kartg per dieng).

Mirvaso negalima tepti arti akiy.



Kartu vartojami kiti sisteminiai alfa adrenerginiy receptoriy agonistai

Kartu vartojami kiti sisteminiai alfa adrenerginiy receptoriy agonistai gali sukelti nepageidaujama poveik] j

Sios klasés vaistinius preparatus pacientams:

- sergantiems sunkia arba nestabilia ar nekontroliuojama Sirdies ir kraujagysliy liga;

- sergantiems depresija, smegeny arba vainikiniy arterijy nepakankamumu, Reino (Raynaud) fenomenu,
ortostatine hipotenzija, obliteruojanciu trombangitu, sklerodermija arba Sjogreno sindromu.

Kita
Reikia vengti didesnio vaistinio preparato dienos kiekio (didesnio kaip 5 zirnio dydzio gumuléliai) ir (arba)
tepimy skai¢iaus didinimo, nes didesniy dienos doziy ir daznio saugumas néra jvertintas.

1 grame gelio yra 1 mg metilo parahidroksibenzoato (E218), kuris gali sukelti alerginiy reakeijy (jos gali buti
uzdelstos). Sio vaisto 1 game taip pat yra 55 mg (5,5 %) propilenglikolio (E1520), kuris gali sudirginti odg.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
Saveikos tyrimy neatlikta.

Mirvaso negalima vartoti pacientams, gydomiems monoaminooksidazés (MAQ) inhibitoriy terapija,
ir pacientams, vartojantiems triciklinius arba tetraciklinius antidepresantus, veikian¢ius noradrenerging
transmisijg (zr. 4.3 skyriy).

Reikia jvertinti kartu vartojamy centring nervy sistema slopinanciy vaistiniy preparaty (alkoholio, barbitiiraty,
opiaty, raminamuyjy vaisty arba anestetiky) suminio arba sustiprinanc¢io poveikio galimybe.

Duomeny apie kraujyje cirkuliuojanéiy katecholaminy kiekj pavartojus Mirvaso néra.

Pacientams, vartojantiems medziagas, kurios gali turéti jtakos kraujyje cirkuliuojanciy aminy, pvz.,
chlorpromazino, metilfenidato, rezerpino, metabolizmui ir reabsorbcijai, patariama atsargiai vartoti §j vaistinj
preparata.

Rekomenduojama atsargiai pradéti (arba keisti dozg) kartu vartoti sisteminio (neatsizvelgiant j farmacing
formg) poveikio medziagas, kurios gali sgveikauti su alfa adrenerginiy receptoriy agonistais arba kurios gali
turéti jtakos jy veiklai, t. y. adrenerginiy receptoriy agonistus ar antagonistus, pvz., izoprenaling, prazozing.

Brimonidinas kai kuriems pacientams gali sukelti kliniSkai nereik§Smingg kraujo spaudimo sumazéjima.
Atsargiai kartu su brimonidinu reikia vartoti vaistinius preparatus, pavyzdziui, antihipertenzinius vaistus ir
(arba) $irdj veikiancius glikozidus.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NéStumas

Duomeny apie brimonidino vartojimg néStumo metu néra arba jy nepakanka. Tyrimai su gyvinais tiesioginio
ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé (Zr. 5.3 skyriy). NéStumo metu Mirvaso
geriau nevartoti.

v

Zindymas
Nezinoma, ar brimonidinas/metabolitai i$siskiria j motinos pieng. Pavojaus Zindomiems naujagimiams/

kudikiams negalima atmesti. Mirvaso neturi biiti vartojamas Zindymo metu.

Vaisingumas
Brimonidinas specifinio pavojaus reprodukcijai ar vystymuisi gyviny riasims neparodé.

Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus



Mirvaso gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.
4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Mirvaso gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos buvo paraudimas, niezulys, veido ir kaklo paraudimas, odos deginimo
pojiitis. Visos Sios reakcijos pasireiské nuo 1,2 iki 3,3 % klinikiniuose tyrimuose dalyvaujanéiy pacienty.
Iprastai jos buna lengvos ar vidutinio sunkumo, praeina savaime ir dél jy

gydymo nutraukti nereikia. Vaistiniam preparatui patekus j rinkg buvo pranesta apie eritemos, veido ir kaklo
paraudimo ir odos deginimo pojucio paiméjimg (Zr. 4.4 skyriy).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Nepageidaujamos reakcijos klasifikuojamos pagal organy sistemy klases ir daznj remiantis $iuo susitarimu:
labai dazni (> 1/10), dazni (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedazni (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), reti (nuo > 1/10 000
iki < 1/1 000), labai reti (< 1/10 000), daznis nezinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis). Apie
jas buvo pranesta Mirvaso arba klinikiniy tyrimy metu arba poregistracinio steb&jimo metu (pazyméta
zvaigzdute (*) 1 lenteléje).

1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos.

Organy sistemy klasés DazZnis Nepageidaujamos reakcijos
Sirdies sutrikimai Reti Bradikardija*
Nervy sistemos sutrikimai Nedazni Galvos skausmas, parestezija
Akiy sutrikimai Nedazni Akiy voky edema
Kraujagysliy sutrikimai Dazni Veido ir kaklo paraudimas, vartojimo vietos
iSbalimas*
Nedazni Svaigulys*
Reti Hipotenzija*
Kvépavimo sistemos, kriitinés | Nedazni Nosies uzgulimas
lastos ir tarpuplaucio
sutrikimai
Virskinimo trakto sutrikimai Nedazni Burnos sausumas
Odos ir poodinio audinio Dazni Paraudimas, niezulys, rozin¢, odos deginimo pojiitis
sutrikimai Nedazni Spuogali, alerginis kontaktinis dermatitas, kontaktinis
dermatitas, dermatitas, sausa oda, skausminga oda,
nemalonus odos pojiitis, papulinis bérimas, odos
dirginimas, Silta oda, veido tinimas*, dilgéliné*
Reti Angioneuroziné edema*
Bendrieji sutrikimai ir Nedazni Karscio pojttis, $altis periferinése kiino dalyse
vartojimo vietos pazeidimai

* Alerginés reakcijos, apie kurias pranesta vaistiniam preparatui esant rinkoje.

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibaidinimas

Bradikardija ir hipotenzija

Vaistiniam preparatui patekus j rinka pranesta apie bradikardijos, hipotenzijos (jskaitant ortostating
hipotenzija) ir svaigulio atvejus, kai kuriuos i$ jy reikéjo gydyti ligoninéje. Kai kurie atvejai pasireiské
uztepus Mirvaso po lazerio procediiry. (zr. 4.4 skyriy).

Kitos ypatingos populiacijos




Senyvi pacientai
Tarp senyvy pacienty ir 18—65 mety amziaus pacienty populiacijos reik§mingy saugumo duomeny skirtumy
pastebéta nebuvo.

PraneSimai apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidzia
nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi pranesti apie
bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta nacionaline pranesimo
sistema.

4.9 Perdozavimas

Perdozavus kity geriamyjy alfa; adrenoreceptoriy agonisty, buvo pranesta apie tokius perdozavimo simptomus,
kaip hipotenzija, astenija, vémimas, mieguistumas, slopinimas, bradikardija, aritmijos, miozé, apnéja,
hipotonija, hipotermija, kvépavimo slopinimas ir traukuliai.

Perdozavus geriamyjy vaistiniy preparaty gydyma sudaro palaikomasis ir simptominis gydymas; turi buti
uztikrinamas kvépavimo taky praeinamumas.

Vaiky populiacija

Vieno klinikinio tyrimo metu, dviem maziems vaikams netyc¢ia i§gérus Mirvaso, buvo pranestos sunkios
nepageidaujamos reakcijos. Vaikams pasireiSké simptomai, kurie atitiko anks¢iau nurodytus simptomus
maziems vaikams perdozavus geriamyjy alfa, adrenoreceptoriy agonisty. Buvo pranesta, kad abu vaikai
visiskai pasveiko per 24 valandas.

5 FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — kiti dermatologiniai vaistiniai preparatai, kiti dermatologiniai vaistai, ATC kodas —
D11AX21.

Veikimo mechanizmas
Brimonidinas yra labai selektyvus alfa, adrenerginiy receptoriy agonistas, kuris yra 1000 karty selektyvesnis
alfa, adrenerginiams receptoriams nei alfa; adrenerginiams receptoriams.

Farmakodinaminis poveikis
Ant veido odos tepamas labai selektyvus alfa; adrenerginiy receptoriy agonistas, tiesiogiai sutraukdamas odos

kraujagysles, sumazina paraudima.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Vidutinio sunkumo ar sunkios veido rozinés gydymo Mirvaso veiksmingumas buvo jrodytas dviejy
atsitiktiniy imc¢iy, to paties dizaino, placebu kontroliuojamy akly klinikiniy tyrimy metu. Pagal gydytojo
eritemos vertinimo (GEV) ir paciento savgs jvertinimo (PS]) skale buvo nustatyta 3 laipsnio vidutinio
sunkumo ar sunki eritema. Tyrime dalyvavo 553 atsitiktinai atrinkti tiriamieji, 18 mety amziaus ir vyresni,
kurie buvo gydomi Mirvaso arba placebu viena karta per parg 4 savaites. IS $iy tiriamyjy, kuriy didzioji dalis
buvo 18 — 65 mety amziaus baltosios rasés, 539 uzbaigeé 29 dieny gydymo kursg ir jy duomenys buvo jtraukti j
veiksmingumo analize 29 tyrimo dieng.

Pagrindiné vertinamoji baigtis buvo iSreiksta sékmingo gydymo laipsniu, t. y. 2 laipsnio sékmingas gydymas,
jvertintas sudétiniu biidu, kuris apibréziamas 2 laipsnio pageréjimu pagal GEV atskaitos verte ir paciento
saves jvertinimo (PS]) rezultaty atskaitos verte 29 gydymo dieng. Abiejy klinikiniy tyrimy rezultatai parode,
kad Mirvaso, vartojamas kartg per parg 29 dienas, buvo reik§Smingai veiksmingesnis (p < 0,001) nei placebo



gelis gydant veido rozing (pagrinding vertinamaja baigtj

zr. 2 lenteléje). Pacienty, 1 tyrimo dieng sirgusiy sunkia eritema, pogrupyje (t. y. pacienty, kuriy GEV ir PS]
laipsnis buvo 4), kuris sudaré 26 % visy atsitiktinai atrinkty pacienty, pagrindinés vertinamosios baigties
rezultatai 29 dieng buvo pana$is j visos populiacijos rezultatus (zr. 3 lentelg). Abiejy tyrimy rezultatai buvo
statistiSkai reik§mingi (p=0,003). Be to, visoje populiacijoje Mirvaso, palyginti su placebo geliu, parodé
statistinj pranasuma (p < 0,001) vertinant pagal kliniskai reik§mingo poveikio greita pradinj pasireiskima (1
laipsnio sé¢kmingas gydymas, jvertintas sudétiniu biidu pagal GEV ir PS]) 1 dieng nuo pirmojo patepimo
pragjus 30 minuciy (1 tyrimo antroji vertinamoji baigtis buvo 27,9 % ir 6,9 %, 2 tyrimo — 28,4 % ir 4,8 %) ir
kliniskai reikSmingo poveikio (1 laipsnio s€ékmingas gydymas, jvertintas sudétiniu biidu pagal GEV ir PSJ])
pasireiSkimg 29 dienos (treCiaja vertinamaja baigtj zr. 4 lenteléje).

GEYV ir PS] apibréziami taip:

GEV: klinikinis eritemos vertinimas: 0 = §vari oda be eritemos pozymiy, 1 = beveik $vari oda, nedidelis
paraudimas, 2 = lengva eritemos forma, aiSkus paraudimas, 3 = vidutiné eritemos forma, ryskus paraudimas, 4
= sunki eritemos forma, deginantis raudonis

PSI: paciento savgs jvertinimas: 0 = jokio paraudimo, 1 = labai neZymus paraudimas, 2 = nedidelis
paraudimas, 3 = vidutinis paraudimas ir 4 = didelis paraudimas.

2 lentelé. Tiriamuyjy 2 laipsnio sékmingas gydymas, jvertintas procentais pagal GEV ir PSI

Sékmingas gydymas 29 diena 1 tyrimas 2 tyrimas
Mirvaso gelis n = [Placebo gelis n = [Mirvaso gelis n = [Placebo gelis n =
127 128 142 142

3 valandg po pavartojimo 31,5 % 10,9 % 25,4 % 9,2 %

6 valanda po pavartojimo 30,7 % 9,4 % 25,4 % 9,2 %

9 valanda po pavartojimo 26,0 % 10,2 % 17,6 % 10,6 %

12 valanda po pavartojimo 22,8 % 8,6 % 21,1 % 9,9 %

reik§mé 29 dieng 0,001 - 0,001 -

3 lentelé. 1 tyrimo diena sunkia eritema sirgusiy tiriamujy (kuriy GEV ir PSI laipsnis buvo 4) ir 2
laipsnio sékmingas gydymas, jvertintas procentais pagal GEV irPS]|

Sé¢kmingas gydymas 29 dieng 1 tyrimas ir 2 tyrimas
Mirvaso gelis n =79 IPlacebo gelis n = 63
3 valanda po pavartojimo 22,8 % 9,5 %
6 valanda po pavartojimo 26,6 % 7,9 %
9 valanda po pavartojimo 20,3 % 11,1 %
12 valandg po pavartojimo 21,5 % 4,8 %
reik§mé 29 diena 0,003 -

4 lentelé. Tiriamyju 1 laipsnio sékmingas gydymas, jvertintas procentais pagal GEV ir PSI

Sékmingas gydymas 29 dieng 1 tyrimas 2 tyrimas
Mirvaso geligPlacebo gelis n = Mirvaso gelis n = [Placebo gelis n =
n= 127128 142 142
3 valanda po pavartojimo 70,9 % 32,8 % 71,1 % 40,1 %
6 valanda po pavartojimo 69,3 % 32,0 % 64,8 % 43,0 %
9 valanda po pavartojimo 63,8 % 29,7 % 66,9 % 39,4 %
12 valandg po pavartojimo 56,7 % 30,5 % 53,5 % 40,1 %
reik§mé 29 dieng 0,001 - 0,001 -

Kliniskai reikSmingos tachifilaksijos arba ,,rikoSeto* poveikio (gydyma nutraukus eritemos patiméjimas,
palyginti su biikle prie$ pradedant gydyma) tendencijos nebuvo stebimos vartojant Mirvaso 29 dienas.



Ilgalaikio atvirojo 449 pacienty tyrimo rezultatais patvirtintas Mirvaso veiksmingumas ir saugumas vartojant
ji iki vieneriy mety trunkancio tgstinio gydymo metu. Pirma ménes;j eritemos simptomy kasdien sumazédavo
panasiai tiek, kiek atliekant kontrolinius tyrimus ir toks poveikis

(jam nemazéjant) stebétas iki 12 ménesiy. Sio tyrimo metu nustatyti bendri nepageidaujamy reakcijy dazniai
nurodyti pirmiau pateiktoje lenteléje; didziausi rodikliai uzfiksuoti per 29 vartojimo dienas.

N¢ vienos nepageidaujamos reakcijos daznis laikui bégant nedidéjo ir nenustatyta, kad ilgalaikis Mirvaso
vartojimas salygoty didesne rizika patirti konkretaus tipo nepageidaujama reakcija.

Mirvaso ir kity vaistiniy preparaty rozinés sukeltiems uzdegiminiams pazeidimams gydyti vartojimas tuo
paciu metu sistemiskai tirtas nebuvo. Taciau atvirojo minétos populiacijos (131/449 pacienty) tyrimo (per kurj
kartu buvo skiriami kiti vaistiniai preparatai nuo rozinés) metu minétam Mirvaso veiksmingumui ir saugumui
kity rozinés sukeltiems uzdegiminiams pazeidimams gydyti skirty kosmetiniy ar vaistiniy preparaty
vartojimas (pvz., vietinis metronidazolo, vietinis azelaiko riigsties vartojimas ir geriamojo tetraciklino,
iskaitant mazas doksiciklino dozes vartojimas) jtakos neturéjo.

Vaiky populiacija
Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti Mirvaso tyrimy su visais vaiky populiacijos
pogrupiais duomenis rozinei gydyti (vartojimo vaikams informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
Mirvaso sudétyje esancio brimonidino absorbcija buvo vertinama klinikinio tyrimo, kuriame dalyvavo 24

veido rozine sergantys suaugusieji pacientai, metu. Visiems j tyrimg jtrauktiems tiriamiesiems vieng kartg j
akis jlaSinta brimonidino 0,2 % akiy lasy tirpalo, o po to Mirvaso buvo tepamas ant odos karta per para 29
dienas (tiriamyjy sisteminei ekspozicijai palyginti). Pirma tyrimo dieng visiems tiriamiesiems kas 8 valandas
per 24 valandy laikotarpj viena karta j kiekvieng akj buvo laSinama 0,2 % akiy laSy tirpalo (i§ viso 3 dozés).

Po pakartotinio Mirvaso vartojimo ant veido odos vaistiniy preparaty akumuliacijos plazmoje nebuvo
pastebéta per visg gydymosi laikotarpj: vidutiné (+ standartinis nuokrypis) didZiausia koncentracija plazmoje
(Cmax) ir ploto po koncentracijos-laiko kreive nuo 0 iki 24 valandy (AUCy.24 va1.) reikSmés buvo atitinkamai 46
+ 62 pg/ml ir 417 + 264 pg.val./ml. Sios reik§més yra daug mazesnés (2 kartus) nei tos, kurios buvo stebimos
vieng dieng pavartojus j akis 0,2 % brimonidino akiy lasy tirpalo.

Pasiskirstymas
Brimonidino gebé&jimas jungtis su baltymais néra istirtas.

Biotransformacija
Brimonidinas ekstensyviai metabolizuojamas kepenyse.

Eliminacija
I8siskyrimas su $lapimu yra pagrindinis brimonidino ir jo metabolity pasalinimo budas.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksi§kumo, galimo kancerogeniskumo ir
toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui
nerodo.

6 FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas



Karbomeras

Metilo parahidroksibenzoatas (E218) Fenoksietanolis

Glicerolis Titano dioksidas

Propilenglikolis (E1520) Natrio hidroksidas ISgrynintas vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje, negalima uzsaldyti.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

2 g tibele

Polietileno (PE) / kopolimero / aliuminio (Al) / kopolimero / polietileno (PE) laminuotos folijos ttibelés su
didelio tankio polietileno (DTPE) dangteliu ir polietileno (PE) vaiky sunkiai atidaromu uzdoriu.

10 g ir 30 g tiibelé

Polietileno (PE) / kopolimero / aliuminio (Al) /kopolimero / polietileno (PE) laminuotos folijos tiibelés su
didelio tankio polietileno (DTPE) dangteliu ir polipropileno (PP) vaiky sunkiai atidaromu uzdoriu.

Ir

Polietileno (PE)/ polietileno (PE)/kopolimero/aliuminio (Al)/polietileno (PE)/didelio tankio polietileno
density (DTPE) ir linijinio maZo tankio polietileno (LMTPE) daugiasluoksnés ttibelés su polipropileno (PP)
vaiky sunkiai atidaromu uzdoriu.

30 g pompa

Daugiadozé talpyklé su sandarigja pompos sistema ir vaiky sunkiai atidaromu uzdoriu. Polipropilenas (PP) /
termoplastinis poliolefinas (TPO) / didelio tankio polietilenas (DTPE) ir polipropileno (PP) vaiky sunkiai
atidaromas uzdoris.

Pakuotés dydis: 2 g, 10 g arba 30 g tiibelé; 30 g pompa. Gali biiti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialus reikalavimai atlieckoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7 REGISTRUOTOJAS

Galderma International

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

8 REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

Polietileno (PE) / kopolimero / aliuminio (Al) / kopolimero / polietileno (PE) laminuotos folijos ttibelés:



EU/1/13/904/004 EU/1/13/904/005 EU/1/13/904/006

Polietileno (PE)/ polietileno (PE)/kopolimero/aliuminio (Al)/polietileno (PE)/didelio tankio polietileno
density (DTPE) ir linijinio mazo tankio polietileno (LMTPE) daugiasluoksnés taibelés:
EU/1/13/904/008

EU/1/13/904/009

Polipropilenas (PP) / termoplastinis poliolefinas (TPO) / didelio tankio polietilenas (DTPE) ir polipropileno
(PP) vaiky sunkiai atidaromas uzdoris.

EU/1/13/904/007

9 REGISTRAVIMO/ PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2014 m. vasario 21 d.
Paskutinio perregistravimo data: 2018 m. lapkric¢io 22 d.

10 TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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I PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A. GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz serijy i$leidima, pavadinimas ir adresas

Laboratoires Galderma
Z.1. Montdésir
74540 Alby-sur-Chéran Pranctzija

Ir

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

Duesseldorf,

North Rhine-Westphalia,
40211,

Vokietija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos isleidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai
Sio vaistinio preparato periodiskai atnaujinamo saugumo protokolo pateikimo reikalavimai isdéstyti

Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio 7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty sgrase (EURD
sarase), kuris skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

) Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai aprasyti
registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

. pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

. kai keiCiama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos mazinimo) etapa.

12



III PRIEDAS
ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Mirvaso 3 mg/g gelis brimonidinas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename grame gelio yra 3,3 mg brimonidino.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: karbomeras, metilo parahidroksibenzoatas (E218), fenoksietanolis, glicerolis, titano
dioksidas, propilenglikolis (E1520), natrio hidroksidas, iSgrynintas vanduo. Daugiau informacijos rasite
pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Gelis2 g
10 g
30g

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Nenuryti.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj. Vartoti tik ant odos.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA) |

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS |

EXP

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS |

Laikyti ne aukStesnéje kaip 30 °C temperattiroje, negalima uzsaldyti.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Galderma International
Tour Europlaza, 20 avenue André Prothin La Défense 4
92927 La Défense Cedex Pranciizija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Mirvaso

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:

16



INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

30 G TUBELE / DAUGIADOZE TALPYKLE SU SANDARIAJA POMPA

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Mirvaso 3 mg/g gelis brimonidinas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename grame gelio yra 3,3 mg brimonidino.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: karbomeras, metilo parahidroksibenzoatas (E218), fenoksietanolis, glicerolis, titano
dioksidas, propilenglikolis (E1520), natrio hidroksidas, iSgrynintas vanduo. Daugiau informacijos rasite
pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Gelis30 g

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Nenuryti.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj. Vartoti tik ant odos.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA) |

| 8. TINKAMUMO LAIKAS |

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje, negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

17



11,

REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

| 12.

REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13.

SERIJOS NUMERIS

Lot

PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

VARTOJIMO INSTRUKCIJA

INFORMACIJA BRAILIO RASTU

UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

18



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

10 G TUBELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Mirvaso 3 mg/g gelis brimonidinas
Vartoti ant odos.

2. VARTOJIMO METODAS

Nenuryti.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

10g

6. KITA

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Pagalbinés medziagos: karbomeras, metilo parahidroksibenzoatas (E218), fenoksietanolis, glicerolis, titano
dioksidas, propilenglikolis (E1520), natrio hidroksidas, iSgrynintas vanduo.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

2 G TUBELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Mirvaso 3 mg/g gelis brimonidinas
Vartoti ant odos.

2. VARTOJIMO METODAS

Nenuryti.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

2g

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Mirvaso 3 mg/g gelis
brimonidinas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums svarbi
informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net
tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis §iame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytoja. Zr. 4
skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Mirvaso ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Mirvaso
Kaip vartoti Mirvaso

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Mirvaso

Pakuotés turinys ir kita informacija

ANl e

1. Kas yra Mirvaso ir kam jis vartojamas

Mirvaso gelyje yra veikliosios medziagos brimonidino, kuris priklauso vaisty grupei, vadinamai alfa
agonistais.

Mirvaso gelis yra tepamas ant veido odos dél rozinés atsiradusiam paraudimui gydyti suaugusiems
pacientams.

Dél rozinés atsiradusj odos paraudimg sukelia kraujo pripliidimas j veido oda, kuris vyksta dél smulkiyjy odos
kraujagysliy padidéjimo (iSsiplétimo).

Uzteptas Mirvaso susiaurina $ias odos kraujagysles, dél to sumazéja pertekliné kraujotaka ir paraudimas.

2. Kas Zinotina pries vartojant Mirvaso Mirvaso vartoti negalima:

- jeigu yra alergija brimonidinui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje);

- jaunesniems kaip 2 mety vaikams , nes jiems gali biiti padidéjusi Salutinio poveikio nuo bet kokiy per
oda absorbuojamy vaisty pasireiskimo rizika;

- jei vartojate tam tikrus vaistus depresijai ar Parkinsono ligai gydyti, jskaitant vadinamuosius
monoaminooksidazés (MAO) inhibitorius (pvz., selegiling ar moklobemida), triciklinius antidepresantus
(pvz., imipraming) arba tetraciklinius antidepresantus (pvz., maprotiling, miansering arba mirtazaping).
Mirvaso vartojant kartu su §iais vaistais gali sumazéti kraujospudis.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie$ pradédami vartoti Mirvaso, ypac jeigu:

- Jasy veido oda yra sudirgusi arba yra atviry zaizdy;
- turite Sirdies ar kraujotakos sutrikimy;
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- sergate depresija, jums sumazejes smegeny ar Sirdies apriipinimas krauju, atsistojus nukrenta
kraujosptidis, sumazéjes kraujo pratekéjimas j plastakas, pédas ar oda, arba jeigu sergate Sjogreno
sindromu (létine liga, kuria sergant kiino nattirali apsauga, imuniné sistema, atakuoja skysc¢ius
gaminancias liaukas);

- sergate arba anksciau esate sirgg inksty ar kepeny ligomis;

- jums atlikta arba planuojama atlikti lazerio procedira veido odai.

Svarbu gydyma pradéti nuo nedidelio gelio kiekio, doze¢ didinti palaipsniui, bet nevirSyti didziausios 1 g dozés
(mazdaug 5 zirniy dydzio). Taip pat Zr. instrukcijas ,,Kaip vartoti Mirvaso®.

Netepkite Mirvaso dazniau nei vieng kartg per parg ir nevirSykite didziausios paros dozés, kuri lygi 1 g
(mazdaug 5 zirnio dydzio gumuléliai). Taip pat zr. nurodymus ,,Kaip vartoti Mirvaso®.

Odos raudonio, veido ir kaklo paraudimo ar deginimo pojii¢io pasunkéjimas
Ne daugiau kaip 1 i§ 6 pacienty raudonis tampa sunkesnis, nei buvo anksc¢iau. Toks raudonio pasunkéjimas

paprastai atsiranda per pirmas 2 gydymo Mirvaso savaites. Dazniausiai nutraukus gydyma, jis iSnyksta
savaime. Daugeliu atvejy poveikis palaipsniui praeina per kelias dienas. Prie§ vél pradédant gydymga vietiskai
vartojamu Mirvaso geliu, diena, kai galite likti namie, i§bandykite jj ant mazo veido odos ploto. Jei raudonis
ar deginimo pojttis nepasunkéja, toliau teskite jprastinj gydyma (Zr. 3 skyriy).

Jei raudonis netikétai pasunkéja, nutraukite gydyma ir kreipkités i gydytoja.

Pasitarkite su gydytoju, jei kuri nors i§ pirmiau nurodyty salygy gali buti taikoma Jums, kadangi tokiu atveju
Sis vaistas gali biiti netinkamas vartoti.

Vaikams ir paaugliams

Sio vaistinio preparato neduokite vaikams ir paaugliams iki 18 mety amziaus, nes jo saugumas ir
veiksmingumas néra istirti. Si informacija ypa¢ svarbi vaikams iki 2 mety amZiaus (Zr. skyriy
,,Mirvaso vartoti NEGALIMA*).

Kiti vaistai ir Mirvaso

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba
vaistininkui, nes tie vaistai gali turéti jtakos Jisy gydymui su Mirvaso arba Mirvaso gali turéti jtakos Jiisy
gydymui $iais vaistais.

Nevartokite Mirvaso kartu su selegilinu, moklobemidu, imipraminu, mianeserinu arba maprotilinu (vaistai,
skirti depresijai arba Parkinsono ligai gydyti), nes dél to gali pakisti Mirvaso veiksmingumas arba padidéti
Salutinio poveikio, pvz., kraujospiidzio sumazéjimo, pasireiskimo rizika (Zr. skyriy

,,Mirvaso vartoti negalima“).

Be to, pasakykite savo gydytojui, jei vartojate kurj nors i$ §iy vaisty:

- vaistus skausmui malSinti, miego sutrikimams ar nerimui gydyti;

- vaistus, vartojamus psichinéms ligoms (chlorprozaming), hiperaktyvumui gydyti (metilfenidata) arba
aukstam kraujospudziui mazinti (rezerping);

- vaistus, kurie organizme veikia tokiu paciu veikimo principu, kaip ir Mirvaso (kiti alfa antagonistai,
pvz., klonidinas, vadinamieji beta blokatoriai arba alfa antagonistai, pvz., prazozinas, izoprenalinas,
kurie dazniausiai vartojami aukStam kraujosptidziui mazinti, retam Sirdies ritmui ar astmai gydyti);

- sirdj veikiancius glikozidus (pvz., digoksina), vartojama Sirdies sutrikimams gydyti;

- kraujosptidj mazinancius vaistus, pvz., beta blokatorius ar kalcio kanaly blokatorius (propranololj,
amlodiping).

Pasitarkite su gydytoju, jei kuri nors i§ pirmiau nurodyty salygy gali buti taikoma Jums arba nesate dél to tikri.

Mirvaso vartojimas su alkoholiu
Pasakykite gydytojui, jei reguliariai vartojate alkoholj, nes tai gali turéti jtakos gydymui Siuo vaistu.
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Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Néstumo metu Mirvaso vartoti nerekomenduojama, nes jo poveikis negimusiam ktidikiui néra Zinomas.
Zindymo laikotarpiu Sio vaisto vartoti negalima, kadangi nezinoma, ar §is vaistas iSsiskiria ] motinos piena.

Jeigu esate néscia, zindote kuidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai prie§ vartodama
§] vaistg pasitarkite su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Mirvaso gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia nereikSmingai.

Mirvaso sudétyje yra metilo parahidroksibenzoato (E218), kuris gali sukelti alerginiy reakcijy (jos gali
buti uzdelstos). Sio vaisto 1 grame taip pat yra 55 mg (5,5 % ) propilenglikolio (E1520), kuris gali
sudirginti oda.

3. Kaip vartoti Mirvaso
Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

Svarbu: Mirvaso yra skirtas vartoti ant veido odos tik suaugusiesiems. Nevartokite §io vaisto kitose kiino
vietose, ypac¢ — drégnose, pvz., netepkite j akis, burng ar makstj.

Nenurykite.

Mirvaso gelj laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje.

Kaip vartoti Mirvaso
Mirvaso rekomenduojama tepti ant veido vieng kartg per diena.

Pirmaja gydymo savaite gydyma pradékite nuo nedidelio gelio kiekio (Zirnio dydzio), kaip nurodé gydytojas
arba slaugytojas.

Jeigu ligos simptomai iSlieka nepakite arba tik neZymiai pageréja, gelio kiekj galite palaipsniui didinti.
Vienodai ir lygiai paskleiskite plong gelio sluoksnj, kaip nurodé gydytojas arba slaugytojas. Svarbu nevirSyti
didziausios 1 g paros dozés (5 zirnio dydzio gelio gumuléliy visam veido pavirsiui).

Pasitepe vaistiniu preparatu nedelsdami nusiplaukite rankas.

Jeigu vartojant Mirvaso ligos simptomai pablogéja (pasunkéja raudonis arba deginimo pojiitis), gydyma
nutraukite ir kreipkités j savo gydytoja — taip pat zr. 2 skyriuje poskyrj ,,Ispéjimai ir atsargumo priemonés*.

Nevirsykite bendros rekomenduojamos dienos dozés (5 zirniy dydzio). Saugokite, kad vaistinio preparato
nepatekty i akis, ant voky, liipy, ] burng ir nosj. Jei | Sias vietas patekty gelio, jas nedelsdami nuplaukite
dideliu kiekiu vandens. Jei pasunkéja raudonis ar deginimo pojutis, nutraukite Mirvaso vartojima ir, jei reikia,
kreipkites j gydytoja.

Pries tepdami Mirvaso gelj nenaudokite kity odai skirty vaistiniy preparaty ar kosmetikos. Siuos produktus
galite naudoti tik i§dzifivus Mirvaso geliui.

Bikite atsargiis pirmg kartg atidarydami tiibele / spausdami pompa, kad neisspaustuméte didesnio gelio kiekio
nei reikia. Jeigu taip atsitikty, nuvalykite gelio pertekliy ir netepkite didesnio gelio kiekio negu
rekomenduojama dozé. Zr. skyriy ,,Kaip vartoti Mirvaso”.

[EU/1/13/904/004-006, EU/1/13/904/008-009]
Kaip atidaryti tiibele su vaiky sunkiai atidaromu uzdoriu
Kad nei$piltumeéte, atidarydami ir uzdarydami tibelés nespauskite.
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Nuspauskite Zemyn dangtelj ir pasukite jj pries laikrodzio rodykle (pasukite j kair¢). Tada nuimkite dangtel;.

Kaip uzdaryti tiibele su vaiky sunkiai atidaromu uzdoriu
Nuspauskite ir pasukite dangtelj pagal laikrodzio rodykle (pasukite j desing).

[EU/1/13/904/007]

Kaip atidaryti vaiky sunkiai atidaroma uzdorj

Paspauskite dangtelj ir pasukite jj prie§ laikrodzio rodykle (pasukite j kaire), kol dangtelj bus galima
nuimti.

Pastaba. Nuémus dangtelji pompa néra apsaugota nuo vaiku.

Dangtelis
\A
A

i
/-/ il E)Lipdukas
A

Pries naudojant pirmg kartg, pripildykite pompa kelis kartus paspaudziant, kol iSspausite vaisto ant pirSto
galiuko.

Norint tepti Mirvaso gelj ant veido, ant pirSto galiuko i§ pompos iSspauskite zZirnio dydzio Mirvaso gelio kiekj.
Pompga spauskite tiek karty, kad iSspaustuméte tokj kiekj, kurj Jums paskyré gydytojas (bet ne daugiau nei
bendra 5 zirniy dydzio kiekj).

Norédami uzdaryti pompa, uzdékite dangtelj. Paspauskite ir pasukite dangtelj j desine (pagal laikrodzio
rodykle), kol jis sustos. Pompa vél apsaugota nuo vaiky.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Mirvaso doze?
24 valandy laikotarpiu tepant didesne nei paros didziausia 1 g dozé, gali atsirasti odos dirginimas arba kitas
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vartojimo vietos Salutinis poveikis. Pakartotinos dozés per ta patj 24 valandy laikotarpj gali sukelti Salutinj
poveikj, pvz., sumazinti kraujospiidj ar sukelti mieguistuma.
Kreipkités | gydytoja dél patarimo, kg reikia daryti.

Jeigu kas nors, ypac vaikas, nety¢ia prarijo Mirvaso, gali pasireiksti sunkus $alutinis poveikis bei gali
reikéti gydymo ligoninéje.

Jei jus, vaikas ar kas nors kitas prarijo $io vaistinio preparato ir pasireiské kuris nors i$ iy simptomy — dél
zemo kraujospiidzio jauCiamas svaigimas, vémimas, nuovargis ar mieguistumas, suretéjes arba nereguliarus
Sirdies plakimas, susitrauk¢ vyzdziai, pasunkéjes ar suretéjes kvépavimas, suglebimas, zema kiino temperatiira
ar traukuliai — nedelsdami kreipkités patarimo j savo gydytoja arba vykite j ligoninés skubios pagalbos skyriy.
Vaistinio preparato pakuote pasiimkite kartu, kad gydytojas Zinoty, kg prarijote.

Pamirsus pavartoti Mirvaso

Mirvaso veikia kasdien nuo pirmosios gydymo dienos. Jeigu praleidote paros doze, ta dieng Jusy veido
paraudimas nesumazes. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze. Teskite gydyma,
kaip paskyré gydytojas.

Nustojus vartoti Mirvaso
Nutraukus gydyma nepabaigus gydymo kurso, liga gali grjzti j prading stadijg. PrieS nutraukdami gydyma
kreipkités j gydytoja, kad patarty ar reikia gydyma keisti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Jeigu Jums atsiranda nedaZnas Salutinis poveikis, toks kaip stiprus odos sudirginimas arba uzdegimas, odos
iSbérimas, odos skausmas ar diskomfortas, odos sausme, Silumos pojiitis odoje, dilg€iojimo arba badymo
pojttis, veido patinimas arba daznas Salutinis poveikis, toks kaip rozinés paiiméjimas, nutraukite gydymga ir
pasitarkite su gydytoju, nes $is vaistas gali Jums netikti. Kai kuriais atvejais simptomai gali pasireiksti uz
gydomo ploto riby. Taip pat zr. 2 skyriuje poskyrj ,,Ispéjimai ir atsargumo priemonés*.

Jeigu Jums atsiranda kontaktiné alergija (pvz., alerginé reakcija, iSbérimas) arba retais atvejais i$sivysto
angioneuroziné edema (sunki alerginé reakcija, pasireiSkianti veido, burnos ir liezuvio patinimu), nutraukite
Mirvaso vartojimg ir nedelsiant kreipkités j gydytoja

Mirvaso taip pat gali sukelti kita toliau i§vardyta Salutinj poveiki:

Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 Zmoniy):

- veido ir kaklo paraudimas;

- pernelyg didelis pasviesé¢jimas (iSbalimas) gelio tepimo vietoje;
- odos paraudimas, odos deginimo pojiitis arba niezulys.

Nedaznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 Zmoniy):
- spuogai;

- 18dzitivusi burna;

- ranky ir kojy Salimas;

- karscio pojtis;

- galvos skausmas;

- nosies uzgulimas;

- akiy voky patinimas;

- dilgéliné;

- svaigulys.
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Retas $alutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1 000 Zmoniy):
- hipotenzija (kraujospiidzio sumazéjimas), galvos svaigimas
- sulétéjes Sirdies ritmas (retas Sirdies ritmas, vadinamas bradikardija).

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui.

Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta nacionaline pranesimo
sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie $io vaisto
sauguma.

5. Kaip laikyti Mirvaso

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Ant dézutés, tiibelés ir pompos po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ne aukStesnéje kaip 30 “C temperattiroje, negalima uzsaldyti.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija Mirvaso sudétis

- Veiklioji medziaga yra brimonidinas. Viename grame gelio yra 3,3 mg brimonidino, atitinkancio 5
mg brimonidino tartrato.

- Pagalbinés medziagos yra karbomeras, metilo parahidroksibenzoatas (E218), fenoksietanolis,
glicerolis, titano dioksidas, propilenglikolis (E1520), natrio hidroksidas, iSgrynintas vanduo. Informacijg apie
metilo parahidroksibenzoatg ir propilenglikolj zr. 2 skyriaus pabaigoje.

Mirvaso iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Baltas ar balk§vai gelsvas nepermatomas gelis. Tiekiamas tiibelése, kuriose yra 2, 10 arba 30 gramy gelio arba
sandariosios pompos sistemoje, kurioje yra 30 mg gelio.

Pakuotéje yra 1 tiibelé arba 1 pompa.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

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

Gamintojas

Laboratoires Galderma

Z.1. Montdésir

74540 Alby-sur-Chéran Pranciizija

Galderma Laboratorium GmbH
Toulouser Allee 19a-23a
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40211,
Vokietija

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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: Medical.benelux@galderma.com

Bbbarapus

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

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

EAlLada

Kvnpog

Pharmassist Ltd

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

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: +351 21 31519 40

e-mail: galderma.portugal@galderma.com



Espaiia Rominia

Laboratorios Galderma SA Romastru Trading SRL
Tel: +34 902 02 75 95 Tel: +40 21 233 27 60
e-mail: RegulatorySpain@galderma.com e-mail: office@romastru.ro

France

Hrvatska

Ireland

Slovenija

Galderma International

Tél: +33 08.00.00.99.38

e-mail: pharmacovigilance.france@galderma.com

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje http://www.ema.europa.eu.
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