PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Mirvaso 3 mg/g gél

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden gram gélu obsahuje 3,3 mg brimonidinu, ¢o zodpoveda 5 mg brimonidiniumtartaratu.

Pomocné latky so znamym G¢inkom:
Jeden gram gélu obsahuje 1 mg metylparahydroxybenzoatu (E218) a 55 mg propylénglykolu (E1520).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Gél.

Biely az svetloZlty nepriehl'adny hydrogél.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Mirvaso je uréeny na symptomaticku lieCbu erytému tvare u rosacey u dospelych pacientov.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Jedna aplikacia za 24 hodin v akomkol'vek ¢ase vhodnom pre pacienta tak dlho, kym sa vyskytuje
erytém tvare.

Maximalna odporucana denna davka je 1 g gélu celkovej hmotnosti, ¢o zodpovedd mnozstvu
o vel’kosti priblizne 5 hraskov.

Liecba sa ma zacat’ s mens$im mnozstvom gélu (menej ako maximum) po dobu aspon jedného tyzdna.
Mnozstvo gélu sa potom moze postupne zvySovat’ v zavislosti od tolerancie a odpovede pacienta.

Osobitné populacie

Starsi pacienti
Skusenosti s pouzitim lieku Mirvaso u pacientov starSich ako 65 rokov st obmedzené (pozri aj
cast’ 4.8). Uprava davkovania nie je potrebna.

Porucha funkcie pecene a obliciek
Mirvaso nebol skumany u pacientov s poruchou funkcie pecene alebo obliciek.

Pediatricka populacia

Bezpecnost’ a icinnost’ lieku Mirvaso u deti a dospievajucich vo veku do 18 rokov neboli doteraz
stanovené. K dispozicii nie su Ziadne tdaje.

Mirvaso je kontraindikovany u deti mladSich ako 2 roky vzhl'adom na zavazné systémové riziko z
hl'adiska bezpecnosti (pozri Cast’ 4.3). Bezpecnostné obavy tykajlce sa systémovej absorpcie



brimonidinu bol zistené aj vo vekovej skupine 2 az 12 rokov (pozri Cast’ 4.9). Mirvaso sa nema
pouzivat' u deti a dospievajucich od 2 do 18 rokov.

Sp6sob podavania

Len kozné pouzitie.

Mirvaso treba naniest’ hladko a rovnomerne v tenkej vrstve na celi tvar (Celo, brada, nos a obidve lica)
vyhybajlic sa ofiam, vieCkam, peram, ustam a membrane vniutorného nosa. Mirvaso sa ma nanasat’ iba
na tvar.

Okamzite po natreti lieku si treba umyt’ ruky.

Mirvaso mozno pouzit’ spolu s inymi liekmi na lie¢bu zapalovych 1ézii spdsobenych rosaceou
a s kozmetickymi pripravkami. Tieto pripravky sa nemaji nanasat’ tesne pred dennym pouzitim
lieku Mirvaso; moZzno ich pouzit’ len po zaschnuti naneseného mnozstva lieku Mirvaso.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
Deti mladSie ako 2 roky.

Pacienti lie¢eni inhibitormi monoaminooxidazy (MAQ) (napr. selegilin alebo moklobemid) a pacienti
liecenti tricyklickymi (napr. imipramin) alebo tetracyklickymi (napr. maprotilin, mianserin alebo
mirtazapin) antidepresivami, ktoré ovplyviiuju noradrenergny prenos.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Mirvaso netreba natierat’ na podrazdent kozu (vratane po laserovej terapii) alebo otvorené rany. V
pripade silného podrazdenia alebo kontaktnej alergie sa lie¢ba tymto lickom ma prerusit’.

U pacientov lieCenych lickom Mirvaso je vel'mi ¢asté zhorSenie priznakov rosacey. V ramci vsetkych
klinickych s§tadii hlasilo zhorSenie udalosti alebo priznaku 16% pacientov lieCenych lieckom Mirvaso.
Liecba sa ma zacat’ s malym mnozstvom gélu a davka sa ma postupne zvySovat’ v zavislosti od
tolerancie a odpovede na liecbu (pozri Cast’ 4.2).

Erytém a zaCervenanie

Utinok topického gélu Mirvaso zaéina ustupovat’ po hodinach od aplikacie. U niektorych pacientov
bola hlasena recidiva erytému a zacervenania s vy$Sou mierou zavaznosti, ako pri vychodiskovom
stave. Vacsina pripadov bola pozorovana v ramci prvych 2 tyzdiov od zaciatku liecby (pozri ¢ast’ 4.8).

Nastup zaCervenania v spojitosti s aplikaciou topického gélu Mirvaso sa lisil od 30 mintt do
niekol’kych hodin (pozri Cast’ 4.8).

Vo vécsine tychto pripadov erytém a zacervenanie po vysadeni topického gélu Mirvaso ustupili.

V pripade vyskytu zhorSenia erytému sa ma topicky gél Mirvaso vysadit’. Pri zmiernovani priznakov
modzu pomoct’ symptomatické opatrenia, ako je napr. ochladzovanie, NSAID a antihistaminika.

Po opatovnom podani topického gélu Mirvaso sa hlasili opdtovné vyskyty zhorSeného erytému

a zaCervenia. Pred opatovnym zaciatkom lie¢by po doCasnom vysadeni z dovodu zhor§eného erytému
alebo zaCervenania, vykonajte skaSobnu aplikaciu na mala plochu tvare pred opédtovnou aplikaciou na
celu tvér.

Je dolezité informovat’ pacienta o tom, aby neprekrac¢oval odpora¢ani maximalnu davku (mnozstvo
o velkosti 5 hraskov) a frekvenciu aplikécie (jedenkrat denne).



Mirvaso sa nema nanasat’ do blizkosti o¢i.

Stibezné pouzitie inych systémovych agonistov alfa adrenergickych receptorov

Stibezné pouzitie inych systémovych agonistov alfa adrenergickych receptorov mézu zosilnit

neziaduce ucinky tejto skupiny liekov u pacientov:

- so zavaznou alebo nestabilnou alebo nekontrolovanou kardiovaskularnou chorobou;

- s depresiou, cerebralnou alebo koronarnou nedostatocnostou, Raynaudovym fenoménom,
ortostatickou hypotenziou, obliterujucou trombangitidou, sklerodermiou alebo Sjogrenovym
syndromom.

Iné

Treba sa vyhnut' akémukol'vek zvyseniu dennej davky nad mnoZzstvo o velkosti 5 hraskov a/alebo
zvySeniu frekvencie denného pouzitia tohto lieku, ked’ze bezpecnost’ vyssich dennych davok alebo
opakovaného podania nebola vyhodnotena.

Jeden gram gélu obsahuje 1 mg metylparahydroxybenzoatu (E218), ktory moze spdsobit’ alergické
reakcie (mozu byt oneskorené). Tento liek taktieZ obsahuje a 55 mg propylénglykolu (E1520), ¢o
zodpoveda 5,5 % w/w, ktory moze sposobit’ podrazdenie koze.

4.5 Liekové a iné interakcie
Neuskuto¢nili sa ziadne interakéné Stadie.

Mirvaso je kontraindikovany u pacientov lie¢enych inhibitormi monoaminooxidazy (MAQ)
a u pacientov liecenych tricyklickymi alebo tetracyklickymi antidepresivami, ktoré ovplyviuja
noradrenergny prenos (pozri Cast’ 4.3).

Ma sa zvazit’ moznost’ aditivneho alebo potencujiceho Géinku s latkami timiacimi centralny nervovy
systém (alkohol, barbituraty, opiaty, sedativa alebo anestetikd).

Nie su k dispozicii Ziadne tdaje o hladine cirkulujucich katecholaminov po podani liecku Mirvaso.
Avsak odportca sa opatrnost’ u pacientov uzivajucich latky, ktoré mézu ovplyvnit’ metabolizmus a
vychytavanie cirkulujiicich aminov, napr. chlorpromazin, metylfenidat, rezerpin.

Odporuca sa opatrnost’ pri zacati lieCby sprievodnou systémovo ucinkujucou latkou (alebo pri zmene
jej davky; bez ohl'adu na lickova formu), ktord moze interagovat’ s agonistami alfa adrenergickych
receptorov alebo zasahovat’ do ich ¢innosti, t. j. agonisti alebo antagonisti adrenergickych receptorov,
napr. izoprenalin, prazosin.

Brimonidin mé6Ze u niektorych pacientov sposobit’ klinicky nevyznamné zniZenie krvného tlaku. Preto
sa pri si¢asnom pouzivani brimonidinu s lickmi ako st antihypertenziva a/alebo kardioglykozidy
odporaca postupovat’ opatrne.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo tdajov o pouZiti brimonidinu u gravidnych zien.
Stadie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame ucinky z hl'adiska reprodukcnej toxicity
(pozri Cast’ 5.3). Ako preventivne opatrenie je vhodnejSie vyhnut’ sa uzivaniu liecku Mirvaso pocas
gravidity.

Dojcenie
Nie je zname, ¢i sa brimonidin/metabolity vylucuje/vylucuju do I'udského mlieka. Riziko
u novorodencov/dojciat nemo6ze byt vylti¢ené. Mirvaso nema byt uzivany pocas laktacie.

Fertilita
Brimonidin nepredstavoval ziadne zvlastne reprodukéné a vyvojové riziko u zvierat.



4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Mirvaso nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

NajcastejSie hlasené neziaduce reakcie su erytém, svrbenie, zaCervenanie a pocit palenia koze, ktoré sa
vyskytuju u 1,2 az 3,3% pacientov v klinickych stadiach. Tieto reakcie su zvy¢ajne mierne az stredne
zavazné a obvykle nevyzaduju prerusenie lieCby. V obdobi po uvedeni lieku na trh boli hlasené
zhorsenie erytému, zacervenanie a pocit palenia koze (pozri Cast’ 4.4).

Tabul’kovy prehl’ad neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie su klasifikované podla triedy organovych systémov a frekvencie podla
nasledujtcej konvencie: vel'mi ¢asté (> 1/10), Casté (> 1/100 az < 1/10), menej casté (= 1/1 000 az

< 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych
udajov) a boli hlasené bud’ v klinickych studiach s liekom Mirvaso alebo po uvedeni lieku na trhu

(vyznacené hviezdickou (*) v Tabulke 1).

TabulPka 1: Neziaduce reakcie

Trieda organovych systémov

Frekvencia

Neziaduce reakcie

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti

Zriedkavé

Bradykardia*

Poruchy nervového systému

Menej Casté

Bolest hlavy, parestézia

Poruchy oka

Menej Casté

Opuch oénych viecok

Poruchy ciev

Casté

Zacervenanie/zblednutie koze v mieste
nanesenia*

Menej Casté

Zavrat*

Zriedkavé

Hypotenzia*

Poruchy dychacej ststavy, hrudnika
a mediastina

Menej Casté

Upchatie nosa

Poruchy gastrointestindlneho traktu

Menej Casté

Sucho v ustach

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Casté

Erytém, svrbenie, rosacea, pocit
palenia koze

Menej Casté

Akné, alergicka kontaktnd dermatitida,
kontaktna dermatitida, dermatitida,
sucha koza, bolest’ koze, kozné
problémy, papuldrne vyrazky,
podrazdenie koze, tepla koza, opuch
tvare*, urtikaria*.

Zriedkavé

Angioedém*

Celkové poruchy a reakcie v mieste
podania

Menej Casté

Pocit horucavy, periférny chlad

* Neziaduce reakcie hlasené z tidajov po uvedeni lieku na trh.

Opis vybranych neziaducich reakcii
Bradykardia a hypotenzia

Po uvedeni na trh boli hlasené pripady bradykardie, hypotenzie (vratane ortostatickej hypotenzie)
a zéavratov, z ktorych niektoré si vyzadovali hospitalizaciu. Niektoré pripady zahrmali aplikaciu
Mirvasa po laserovych oSetreniach (pozri Cast’ 4.4).

Iné osobitné populécie
Starsi pacienti

Neboli pozorované Ziadne vyznamné rozdiely v bezpecnostnych profiloch medzi populaciou starSich

0s0b a osobami vo veku 18 az 65 rokov.




Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Bolo hlasené, Ze predavkovania po peroralnom pouziti inych alfa; agonistov spdsobuju priznaky
ako hypotenzia, asténia, vracanie, letargia, sedacia, bradykardia, arytmie, midza, apnoe, hypotonia,
hypotermia, respiracna depresia a zachvaty.

Liecba peroralneho predavkovania zahima podpornil a symptomaticku terapiu; dychacie cesty treba
udrziavat’ priechodné.

Pediatricka populacia

Po nahodnom poziti lieku Mirvaso boli hlasené zdvazné neziaduce reakcie u dvoch malych deti
jedného ucastnika klinickej stadie. U tychto deti doslo k priznakom, ktoré boli v sulade s uz hlasenymi
peroralnymi preddvkovaniami alfa; agonistami u malych deti. Hlasenie uviedlo, ze u oboch deti doslo
k plnému zotaveniu v priebehu 24 hodin.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Iné dermatologika, Iné dermatologika, ATC kod: D11AX21
Mechanizmus tcéinku

Brimonidin je vysoko selektivny agonista alfa; adrenergného receptora, ktory je 1000-krat
selektivnejsi pre alfa, adrenergny receptor ako pre alfa; adrenergny receptor.

Farmakodynamické uéinky
Nanasanie vysoko selektivneho agonistu alfa, adrenergného receptora na kozu tvare znizuje erytém
priamou konstrikciou koznych ciev.

Klinicka u¢innost’ a bezpecnost

Ucinnost lieku Mirvaso v lie¢be mierneho az stredne zavazného erytému tvére u rosacey bola
preukazana v dvoch randomizovanych, nosi¢om kontrolovanych a identicky usporiadanych
zaslepenych klinickych §tudiach. Stredne zavazny az zavazny erytém bol definovany ako erytém
stupna 3 alebo vyssieho v klinickom hodnoteni erytému lekarom (CEA) a v sebahodnoteni pacientov
(PSA). Tieto studie sa konali na 553 randomizovanych ucastnikoch starsich ako 18 rokov, ktorym bol
podany raz za den pocas 4 tyzdnov bud’ lieck Mirvaso alebo nosic. Z tohto poctu bolo 539 ucastnikov
absolvovalo 29 dni lie¢by a malo dostupné tidaje na zahrnutie do analyzy u¢innosti v 29. den; vac¢Sina
z nich boli belosi vo veku 18 az 65 rokov.

Primarny koncovy ukazovatel’ bol vyjadreny v zmysle Gspechu v zloZenom skore, t. j. pacienti
reagujuci dvojstupnovym zlepSenim skore v hodnoteni CEA i v sebahodnoteni PSA v 29. den proti
stavu na zacCiatku liecby. Vysledky oboch klinickych $tudii ukézali, ze Mirvaso bol vyznamne
ucinnejsi (p<0,001) ako nosi¢ovy gél v znizovani erytému tvare u rosacey pri podavani raz za den
pocas 29 dni (primarny koncovy ukazovatel’, pozri Tabul'ku 2). Pre populacnii podskupinu pacientov
so zavaznym erytémom v tvodny 1. den (Gcastnici so stupnia CEA alebo PSA 4), ktori

predstavovali 26 % randomizovanych ucastnikov, boli vysledky primarneho koncového ukazovatel'a
v 29. dent podobné vysledkom pozorovanym v celkovej populacii (pozri Tabulku 3) a boli Statisticky
vyznamné pre obe kombinované stadie (p=0,003). Liek Mirvaso preukazal Statistickl superioritu
(p<0,001) v porovnani s nosicovym gélom v rychlosti pociatocného nastupu klinicky vyznamného
ucinku (jednostupniovy uspech v zlozenom skore v hodnoteni erytému lekdrom a v sebahodnoteni



pacientov) po prvom podani v 30. minute na 1. den (sekundarny koncovy ukazovatel’ 27,9 %

proti 6,9 % pre studiu 1 a 28,4 % proti 4,8 % pre $tadiu 2), a v dosiahnuti klinicky vyznamného G¢inku
(jednostupniovy tispech v zloZenom skore v hodnoteni erytému lekarom a v sebahodnoteni pacientov)
na 29. den (terciarny koncovy ukazovatel’, pozri Tabul’ku 4).

CEA a PSA boli hodnotené takto:

CEA: hodnotenie erytému lekarom (Clinical Erythema Assessment): 0=¢ista pokozka bez znakov
erytému, 1=takmer Cista; mierne sCervenanie, 2=mierny erytém; zrete'né sCervenanie; 3=stredne silny
erytém + vyrazné scervenanie a 4=zavazny erytém + silné sCervenanie

PSA: sebahodnotenie pacientov (Patient Self-Assessment): 0=ziadne s¢ervenanie, 1=vel'mi mierne
s¢ervenanie, 2=mierne s¢ervenanie, 3=stredne silné s¢ervenanie a 4=silné sCervenanie

Tabulka 2: Percento pacientov s 2-stupiiovym zlepSenim v CEA a v PSA

Uspech v 29. den Stadia 1 Stadia 2
Mirvaso gél Nosicovy gél Mirvaso gél Nosic¢ovy gél
n=127 n=128 n=142 n=142

3 hodiny po podani 31,5% 10,9 % 254 % 9,2 %

6 hodin po podani 30,7 % 9.,4% 25,4 % 9.2 %

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

12 hodin po podani 22.8 % 8,6 % 21,1 % 9,9 %

Hodnota p pre 29. den | <0,001 - <0,001 -

Tabul’ka 3: Percento pacientov so zdvaznym erytémom v uvodny 1. deii (CEA alebo PSA
stuperi 4) s 2-stupiiovym zlepsenim v CEA a PSA

Uspech v 29. den Stadia 1 + Stdia 2
Mirvaso gél n=79 Nosi¢ovy gél n=63

3 hodiny po podani 22,8 % 9,5 %

6 hodin po podani 26,6 % 7,9 %

9 hodin po podani 20,3 % 11,1 %

12 hodin po podani 21,5 % 4,8 %

Hodnota p pre 29. den 0,003 -

Tabul’ka 4: Percento pacientov s 1-stupfiovym zlepSenim v CEA a PSA

Uspech v 29. deii Stadia 1 Stadia 2
Mirvaso gél Nosicovy gél n=128 | Mirvaso gél n=142 | Nosicovy gél
n=127 n=142

3 hodiny po 70,9 % 32,8 % 71,1 % 40,1 %

podani

6 hodin po podani | 69,3 % 32,0 % 64,8 % 43,0 %

9 hodin po podani | 63,8 % 29,7 % 66,9 % 39,4 %

12 hodin po 56,7 % 30,5 % 53,5 % 40,1 %

podani

Hodnota p pre 29. | <0,001 - <0,001 -

dent

Ziadne klinicky zmysluplné trendy v stivislosti s tachyfylaxiou alebo ,,rebound* u¢inkami
(zhorSenie povodnej intenzity erytému po zastaveni lieCby) neboli pozorované s pouzitim lieku
Mirvaso pocas 29 dni.

Vysledky dlhodobej otvorenej $tadii u 449 pacientov s kontinudlnou lie¢bou trvajicou az jeden
rok potvrdili, ze chronické pouzitie licku Mirvaso je bezpe¢né a i¢inné. Denné redukcie priznakov
erytému pocas prvého mesiaca pouzivania (merané hodnoteniami CEA a PSA) boli podobné ako



vysledky pozorované v kontrolovanych skusaniach a tieto redukcie sa dali dosiahnut’ aj

pri 12-mesacnej liecbe bez zjavného poklesu ucinku v tejto dobe. Celkové frekvencie neziaducich
reakcii v tejto $tudii s uvedené v tabul’ke 1 hore, pricom najvyssie miery redukcie sa vyskytli v
prvych 29 dnoch pouzitia. Neziaduce reakcie sa v priebehu ¢asu nestupnovali a neboli ziadne dokazy
o tom, Ze by dlhodobé pouzivanie lieku Mirvaso bolo spojené so zvySenym rizikom Specialneho druhu
neziaducich reakcii.

Sucasné pouzivanie inych liekov na liecbu zapalovych 1€zii spdsobenych rosaceou s lickom Mirvaso
nebolo systematicky skiimané. No v dlhodobej otvorenej §tadii uc¢innost’ a bezpecnost liecku Mirvaso,
ako bolo popisané vyssie, neovplyvnilo sicasné pouzivanie kozmetiky ¢i inych liekov (napr.
topického metronidazolu, topickej kyseliny azelaovej a peroralnych tetracyklinov vratane doxycyklinu
v nizkej davke) na liecbu zépalovych 1ézii spésobenych rosaceou v danej subpopulacii

(131/449 pacientov v §tadii s pouzitim sibeznych lickov na rosaceu).

Pediatricka populacia

Eurdpska agenttira pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky studii s Mirvaso vo
vSetkych podskupinach pediatrickej populacie v lie¢be rosacey (informacie o pouZiti v pediatrickej
populdcii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Absorpcia brimonidinu z lieku Mirvaso bola hodnotena v klinickej $tudii na 24 dospelych ucastnikoch

s erytémom tvare u rosacey. Vsetkym zaradenym tc¢astnikom bol jednorazovo podany do oka 0,2%
roztok brimonidinu vo forme o¢nych kvapiek, po ¢om nasledovalo podanie lieku Mirvaso na kozu
raz za defi pocas 29 dni (intraindividualne porovnanie systémovej expozicie). V 1. den stadie vSetci
ucastnici dostavali 1 kvapku 0,2% roztoku o¢nych kvapiek do kazdého oka kazdych 8 hodin

pocas 24-hodinového intervalu (celkovo 3 davky).

Po opakovanom podavani liecku Mirvaso na kozu tvare nebola pozorovana Zziadna akumulacia lieku v
plazme pocas celého trvania lie¢by: najvyssia priemerna hodnota (+ smerodajna odchylka) maximalnej
plazmatickej koncentracie (Cmax) @ plocha pod krivkou koncentracia ¢as od 0 do 24 hodin (AUCo.24n)
boli 46 + 62 pg/ml, respektive 417 + 264 pg.h/ml. Tieto hladiny st vyznamne nizsie (2-nasobne) ako
tie, ktoré boli pozorované po jednorazovom podani 0,2% roztoku brimonidinu do oka vo forme
ocnych kvapiek.

Distribticia
Vizba brimonidinu na bielkoviny nebola preskimana.

Biotransformacia
Brimonidin sa zna¢ne metabolizuje v peceni.

Eliminécia
Vylucovanie mocom je hlavnou cestou eliminacie brimonidinu a jeho metabolitov.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych §tadii bezpe¢nosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu, reprodukéne;j toxicity a vyvinu
neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Karbomér



Metylparahydroxybenzoat (E218)
Fenoxyetanol

Glycerol

Oxid titanicity

Propylénglykol (E1520)
Hydroxid sodny

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyZaduje Zziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Uchovavajte pri teplote do 30°C a neuchovavajte v mraznicke.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Tuba 2g

Polyfoliové tuby z polyetylénu (PE)/kopolyméru/hlinika (Al)/kopolyméru/polyetylénu (PE) , s
hlavicou z polyetylénu vysokej hustoty (HDPE) a detskym bezpe¢nostnym uzaverom z polyetylénu
(PE).

Tuba 10g a 30g

Polyfoliové tuby z polyetylénu (PE)/kopolyméru/hlinika (Al)/kopolyméru/polyetylénu (PE) , s
hlavicou z polyetylénu vysokej hustoty (HDPE) a detskym bezpecnostnym uzaverom z polypropylénu
(PP).

A

Polyfoliové tuby z polyetylénu (PE)/polyetylénu (PE)/kopolyméru/hlinika (Al)/polyetylénu (PE)/
polyetylénu vysokej hustoty (HDPE) a linearneho polyetylénu nizkej hustoty (LLDPE) s detskym
bezpecnostnym uzéverom z polypropylénu (PP).

Pumpa 30 g

Viacdavkovy obal so systémom odvzdusnovacej pumpy s detskym bezpecnostnym uzaverom.
Polypropylén (PP)/termoplasticky polyolefin (TPO)/polyetylén vysokej hustoty (HDPE) a detskym

bezpecnostnym uzaverom z polypropylénu (PP).

Velkosti balenia: 1 tuba hmotnosti 2 g, 10 g alebo 30 g; 1 pumpa hmotnosti 30 g.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.



7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Galderma International

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

Francuzsko

8. REGISTRACNE CISLA

Polyfoliové tuby z polyetylénu (PE)/kopolyméru/hlinika (Al)/kopolyméru/polyetylénu (PE):
EU/1/13/904/004
EU/1/13/904/005
EU/1/13/904/006

Polyfoliové tuby z polyetylénu (PE)/polyetylénu (PE)/kopolyméru/hlinika (Al)/polyetylénu (PE)/
polyetylénu vysokej hustoty (HDPE) a linearneho polyetylénu nizkej hustoty (LLDPE):
EU/1/13/904/008

EU/1/13/904/009

Polypropylén (PP)/termoplasticky polyolefin (TPO)/polyetylén vysokej hustoty (HDPE) a detskym
bezpec¢nostnym uzaverom z polypropylénu (PP).

EU/1/13/904/007

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 21. februar 2014

Datum posledného predlZenia registracie: 22. november 2018

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11
VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA
A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO
A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A. VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Néazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Laboratoires Galderma
Z.1. Montdésir

74540 Alby-sur-Chéran
Francuzsko

a

Galderma Laboratorium GmbH
Toulouser Allee 19a-23a
Pempelfort

Duesseldorf

North Rhine-Westphalia

40211

Nemecko

Tlacena pisomna informécia pre pouzivatel’a lieku musi obsahovat’ ndzov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obnoviteInym vydajom.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
o Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti

Poziadavky na predloZenie periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti tohto lieku st
stanovené v zozname referenénych datumov Unie (zoznam EURD) v stilade s ¢lankom 107¢
ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych aktualizacii uverejnenych na eur6pskom
internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zdsahy v ramci dohl’'adu

nad liekmi, ktoré su podrobne opisané v odstthlasenom RMP predlozenom

v module 1.8.2 registracnej dokumentacie a vo vsetkych d’alSich odsthlasenych aktualizaciach
RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit:

o na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia d6lezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie
rizika).
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PRILOHA II1

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

Mirvaso 3 mg/g gél
brimonidin

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jeden gram gélu obsahuje 3,3 mg brimonidinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: Karbomér, metylparahydroxybenzoat (E218), fenoxyetanol, glycerol, oxid titanicity,
propylénglykol (E1520), hydroxid sodny, ¢istena voda. DalSie informéacie su uvedené v pisomne;j
informacii pre pouzivatel’a.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Gel
2g
10g
30¢g

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Neprehitat’.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Len pouzitie na kozu.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 30°C a neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Galderma International

Tour Europlaza, 20 avenue André Prothin
La Défense 4

92927 La Défense Cedex

Francuzsko

12. REGISTRACNE <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 VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Mirvaso

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELCNE EUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

30 g TUBA/VIACDAVKOVY OBAL S ODVZDUSNOVACOU PUMPOU

1. NAZOV LIEKU

Mirvaso 3 mg/g gél
brimonidin

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jeden gram gélu obsahuje 3,3 mg brimonidinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: Karbomér, metylparahydroxybenzoat (E218), fenoxyetanol, glycerol, oxid titanicity,
propylénglykol, hydroxid sodny, ¢istena voda. DalSie informacie st uvedené v pisomnej informacii
pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Gél
30g

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Neprehitat.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela
Len pouzitie na kozu.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 30°C a neuchovavajte v mraznicke.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

‘ 11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

| 12.  REGISTRACNE <CiSLO> < CisLA>

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

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

10 g TUBA

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Mirvaso 3 mg/g gél
brimonidin
Kozné pouzitie.

2. SPOSOB PODAVANIA

Neprehitat’.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

10g

6. INE

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Pomocné latky: Karbomér, metylparahydroxybenzoat (E218), fenoxyetanol, glycerol, oxid titanicity,
propylénglykol, hydroxid sodny, ¢istena voda.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

2 g TUBA

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Mirvaso 3 mg/g gél
brimonidin
Kozné pouzitie.

2. SPOSOB PODAVANIA

Neprehitat’.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

2g

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

Mirvaso 3 mg/g gél
brimonidin

Pozorne si precditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas déleZité informacie.

- Tuato pisomnil informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obratte sa na svojho lekara. To sa tyka
aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Mirvaso a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Mirvaso
Ako pouzivat Mirvaso

Mozné¢ vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Mirvaso

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN

1. Co je Mirvaso a na ¢o sa pouZiva

Mirvaso obsahuje lieCivo brimonidin, ktory patri do skupiny liekov vSeobecne oznacovanych ako ,,alfa
agonisti®,

Nanasa sa na kozu tvare na liecbu s€ervenania sposobeného rosaceou u dospelych pacientov.

Sc¢ervenanie tvare sposobené rosaceou je zapri¢inené vysokym prietokom krvi kozou tvare, ¢o je
vysledkom rozsirenia (dilatacie) malych krvnych ciev v kozi.

Po naneseni Mirvaso tieto cievy opat’ zizi, ¢im sa nadbyto¢ny prietok krvi a s€ervenanie znizi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Mirvaso

Nepouzivajte Mirvaso:

- ak ste alergicky na brimonidin alebo na ktorukoI'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

- u deti mladsich ako 2 roky, pretoze mozu byt vystavené vicSiemu riziku vedlajsich uc¢inkov
kazdého lieku, ktory sa vstrebava cez kozu.

- ak uzivate urcité lieky na depresiu alebo Parkinsonovu chorobu, ktoré zahfiaja. takzvané
inhibitory monoaminooxidazy (MAO) (druh antidepresiv) (napr. selegilin alebo moklobemid),
tricyklické antidepresiva (napr. imipramin) alebo tetracyklické antidepresiva (ako maprotilin,
mianserin alebo mirtazapin). Pouzivanie lieku Mirvaso mdze pri uzivani tychto liekov sposobit’
pokles krvného tlaku.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Mirvaso, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika najma ak:

- je koza vasej tvare podrazdena alebo ma otvorené rany.
- mate problémy so srdcom alebo cirkulaciou krvi.
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- mate depresie, znizeny prietok krvi do mozgu alebo srdca, klesanie krvného tlaku pri
vstavani, znizeny prietok krvi do ruk, noh alebo koze, alebo mate Sjogrenov syndrom
(chronické ochorenie, pri ktorom prirodzena obrana tela — imunitny systém poskodzuje
zlazy produkujtce vlhkost)).

- mate alebo ste v minulosti mali tazkosti s oblickami alebo pecenou.

- ste podstupili alebo planujete podstipit’ laserové osetrenie koze na tvari.

Je dolezité zacat’ liecbu s malym mnozstvom gélu, ddvku zvySovat’ postupne ale neprekracovat’
maximalnu davku 1 gram (mnoZstvo o velkosti priblizne 5 hraskov). Pozri tiez pokyny v Casti ,,Ako
pouzivat’ Mirvaso®.

Nenanasajte Mirvaso castejsie ako jedenkrat denne a neprekracujte maximalnu denna davku 1 gram
(mnozstvo o velkosti priblizne 5 hraskov). Pozri tieZ pokyny v ¢asti ,,Ako pouzivat’ Mirvaso®.

ZhorSenie sCervenania, zaCervenania alebo pocitu palenia koze

U menej ako 1 zo 6 pacientov sa objavil opdtovny vyskyt sCervenania, ktoré bolo horsie ako povodné
sCervenanie. Takéto zhorSenie sCervenania sa zvycCajne objavilo v ramci prvych 2 tyzdnov lieCby
liekom Mirvaso. Zvycajne po ukonceni liecby samo od seba odznie. Vo vécsine pripadov G¢inok
postupne vymizne v ramci niekol’kych dni. Predtym, ako opédtovne zacnete s liecbou topickym gélom
Mirvaso, skuSobne si ho naneste na mala plochu tvare v den, kedy zostanete doma. Ak sa u vas
neobjavi zhorSenie sCervenania alebo palenia, pokracujte vo zvycajnej lieCbe (pozri Cast’ 3).

V pripade zhorSenia alebo neocakavaného sCervenania liecbu ukoncite a kontaktujte svojho lekara.

Ak sa vas nieCo z tohto zoznamu tyka, povedzte to svojmu lekarovi, lebo tento liek nemusi byt pre
vas vhodny.

Deti a dospievajuci

Nedavajte tento lick detom a dospievajicim mladsim ako 18 rokov, pretoze bezpe¢nost’ a G¢innost’
neboli pre tato vekovu skupinu stanovené. Je to zvlast dolezité u deti mladsich ako 2 roky (pozri
Nepouzivajte Mirvaso).

Iné lieky a Mirvaso

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte
to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, pretoze tieto lieky by mohli vplyvat’ na vasu lie¢bu lickom
Mirvaso, alebo liek Mirvaso by mohol vplyvat’ na vasu liecbu tymito liekmi.

Nepouzivajte Mirvaso so selegilinom, moklobemidom, imipraminom, mianserinom alebo
maprotilinom, ¢o su lieky uzivané pri depresii alebo Parkinsonovej chorobe, ked’Ze to méze viest’

k zmene ucinnosti liecku Mirvaso alebo zvysit’ vedl'ajsie ti€inky ako je pokles krvného tlaku (pozri cast’
,Nepouzivajte Mirvaso®).

Taktiez povedzte svojmu lekarovi ak uzivate niektory z nasledujtcich liekov:

- lieky pouzivané na liecbu bolesti, poruch spanku alebo uzkostnych portich

- lieky pouzivané na liecbu psychiatrickych portch (chloérpromazin), pouzivané na hyperaktivitu
(metylfenidat), alebo pouzivané na vysoky krvny tlak (rezerpin)

- lieky, ktoré posobia na rovnaky telesny mechanizmus ako Mirvaso (ini alfa-agonisti, napr.
klonidin; takzvané alfa-blokatory alebo alfa-antagonisti, napr. prazosin, izoprenalin, ktoré
sa najcastejsie pouzivaju na lie¢bu vysokého krvného tlaku, pomalého srdcového tepu
alebo astmy)

- kardioglykozidy (napr. digoxin) uzivané pri srdcovych problémoch

- lieky na znizenie krvného tlaku, ako st beta-blokatory alebo blokatory kalciového kanala
(napr. propranolol, amlodipin).

Ak sa vas nieCo z tohto zoznamu tyka, alebo ak si nie ste nieCim isty, povedzte to svojmu lekarovi.
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Mirvaso a alkohol
Informujte svojho lekéra, ak pravidelne konzumujete alkohol, lebo by to mohlo ovplyvnit’ vasu liecCbu
tymto lickom.

Tehotenstvo a dojcenie

Neodporuca sa pouzivat’ Mirvaso pocas tehotenstva, ked’Ze nie st zname jeho i¢inky na nenarodené
dieta. Nepouzivajte tento lick pocas dojcenia, pretoze nie je zname ¢i sa liek vylucuje do materského
mlieka

Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Mirvaso nema vyznamny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Mirvaso obsahuje metylparahydroxybenzoat (E218), ktory moze sposobit’ alergické reakcie (mdzu
byt oneskorené). Tento liek taktiezZ obsahuje 55 mg propylénglykolu (E1520), ¢o zodpoveda 5,5 %
w/w, ktory moze sposobit’ podrazdenie koze.

3.  Ako pouzivat’ Mirvaso

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Délezité: Mirvaso je urceny len pre dospelych a len na pouzitie na kozu tvare. Nepouzivajte tento liek
na iné Casti tela, obzvlast vilhké povrchy tela, ako su o€i, tsta, nos alebo vagina.

Neprehitat’.

Mirvaso gél uchovévajte mimo dosahu deti.

AKko pouZzivat’ Mirvaso
Mirvaso sa odportca nanasat’ na tvar len jedenkrat denne.

Pocas prvého tyzdna zacnite lieCbu s malym mnoZzstvom gélu (o velkosti hrasku) tak, ako vam
vysvetli vas lekar alebo zdravotna sestra.

Ak vaSe priznaky ostani rovnaké alebo sa zlepsia len mierne, mozete postupne zvySovat’ mnozstvo
gélu. Gél nanasajte hladko a rovnomerne vo vel'mi tenkej podl'a pokynov vasho lekara alebo
zdravotnej sestry. Je dolezité neprekrocit’ maximalnu dennu davku 1 g (mnoZstvo o vel’kosti 5 hraskov
nanesené na celu tvar).

Okamzite po natreti lieku si treba umyt’ ruky.

Ak sa vaSe priznaky zhorsia pocas lie¢by lickom Mirvaso (zvys$ené sCervenanie alebo palenie),
ukoncite liecbu a navstivte svojho lekara — pozri tiez v Casti 2 ,,Upozornenia a opatrenia®.

Musite sa vyhnat’ o¢iam, vieCkam, peram, Gstam a vnutru nosa. Ak sa gél dostane do tychto oblasti,
okamzite ich umyte vel’kym mnozstvom vody. Ak sa u vas objavi zhorSenie s¢ervenania alebo palenia,
musite prestat’ pouzivat’ lieck Mirvaso a v pripade potreby kontaktovat’ svojho lekara.

Nenanasajte iné lieky na kozu alebo kozmetické vyrobky tesne pred dennym pouzitim liecku Mirvaso.
Tieto vyrobky mozno pouzit’ len po zaschnuti naneseného mnozstva lieku Mirvaso.

Pri otvarani tuby/pumpy po prvykrat davajte pozor, aby ste nerozliali va¢§ie mnozstvo gélu, ako je

potrebné. Ak sa tak stane, zlikvidujte nadbyto¢ny gél, aby ste si nenaniesli viac, ako je odporac¢ana
davka. Pozri vyssie odsek ,,Ako pouzivat’ Mirvaso®.
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[EU/1/13/904/004-006, EU/1/13/904/008-009]

Ako otvorit’ tubu s detskym bezpecnostnym uzaverom

Aby sa zabranilo rozliatiu, tubu pri otvarani alebo zatvarani nestlacajte.

Zatlacte na uzaver a otocte proti smeru hodinovych ruciciek (otocte dol'ava). Potom stiahnite uzaver.

Ako zavriet’ tubu s detskym bezpe¢nostnym uzaverom
Zatlacte a otocte v smere hodinovych ruciciek (otocte doprava).

[EU/1/13/904/007]

Ako otvorit’ pumpu s detskym bezpecnostnym uzaverom

Zatlacte na uzaver a otocte proti smeru hodinovych ruciciek (otocte dolava), kym sa uzaver neotvori.
Poznamka: Ked’ sa uzaver odstrani, pumpa nebude chrinena pred det’mi.

Uzéver\‘ A r /&

A e
US| fsrs
AT f) Nélepka Iy ."r-?lt_:\"__
/ A /{ ﬁ‘/ 'I,"I:-I\IJ

Pred prvym pouzitim stlacte niekol’kokrat, kym sa liek nenanesie z pumpy na $picku vasho prsta.

Pri nanasani gélu Mirvaso na tvar, naneste mnozstvo gélu velkosti hrasku z pumpy na $picku vasho
prsta. Pokracujte v stlacani pumpy, kym nedosiahnete potrebné mnozstva o vel’kosti hrasku podl'a toho
ako vam lekar predpisal (nie vSak viac ako mnoZzstvo o vel'kosti 5 hraSkov).

Pri zatvarani pumpy umiestite uzaver spat na pumpu. Zatlacte a otocte uzaver doprava (v smere
hodinovych ruciciek), kym nebude utiahnuty. Pumpa bude opit’ chranena pred detmi.
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Ak pouzijete viac lieku Mirvaso, ako mate

Ak pouzijete davku, ktora je vyssia ako maximalna denna davka 1 gram v priebehu 24 hodin, moze to
viest’ k podrazdeniu koZe alebo k inym vedl'ajsim u¢inkom v mieste podania. Opakované davky v
ramci jedného 24-hodinového obdobia mézu sposobit’ vedlajsie Géinky ako su nizky krvny tlak alebo
ospalost’ alebo spavost’.

Obrat'te sa na svojho lekara, ktory vam poradi, ako postupovat’.

Ak hocikto, zvlast’ diet’a, omylom poZije Mirvaso, mdéZe mat’ zavazné vedlajSie u¢inky a mézZe
potrebovat’ nemocni¢ni liecbu.

Okamzite sa obrat’te na svojho lekara alebo chod’te rovno na pohotovostné oddelenie nemocnice

ak vy, dieta, alebo hocikto iny pozije tento lick a ma niektoré z tychto priznakov: zavraty z nizkeho
krvného tlaku, vracanie, unavu alebo ospalost’, znizeny alebo nepravidelny srdcovy tep, malé zrenice
(zGzenie zrenice), tazké alebo pomalé dychanie, kymacanie sa, ovisnutost’, pokles telesnej teploty

a kiCe. Zoberte si so sebou balenie licku, aby lekar vedel, aky lieck bol pozity.

Ak zabudnete pouZit’ Mirvaso

Mirvaso tc¢inkuje denne, pocniic prvym diom liecby. Ak vynechate dennti davku, vaSe scervenanie sa
neznizi v ten deil. NepouZivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku a pokracujte
v predpisanej liecbe.

Ak prestanete pouZzivat’ Mirvaso

Moznym nésledkom prerusenia liecby pred ukoncenim lie€ebného cyklu je navrat ochorenia do
povodného stavu. Pred preruSenim liecby sa obratte na svojho lekara, aby vam mohol poradit’ vhodnu
nahradnu liecbu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas rozviniu menej ¢asté vedl'ajsie ucinky ako zavazné podrazdenie alebo zapal koze, vyrazky
na kozi, bolest’ koze alebo neprijemny pocit, sucho koze, pocit teplej koze, mravencenie alebo pocit
ihli¢iek alebo opuch tvare, alebo Casté vedl'ajsie uCinky ako zhorSenie rozacey preruste liecbu

a porad’te sa so svojim lekarom pretoze tento lieku pre vas nemusi byt vhodny. V niektorych
pripadoch mo6zu priznaky presiahnut’ lieCenu oblast’. Pozri tiez v €asti 2 ,,Upozornenia a opatrenia®.

Ak sa u vas rozvinie kontaktna alergia (napr. alergicka reakcia, vyrazka) alebo angioedém (zavazna
alergicka reakcia, ktora sa zvyc¢ajne prejavuje opuchom tvare, ust alebo jazyka), prestaite pouzivat’
liek Mirvaso a rychlo vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Mirvaso moze tiez spdsobit’ tieto d’alSie vedl'ajsie ucinky:

Casté vedlajsie u¢inky (mozu postihnat’ menej ako 1 z 10 Tudi) su:
- zacervenanie

- vyrazné zosvetlenie (zblednutie) v mieste nanesenia gélu

- scervenanie koze, pocit palenia koze alebo svrbenie

Menej Casté vedl'ajsie ucinky (mozu postihnut’ menej ako 1 z 100 T'udi) st:
- akné

- sucho v tstach

- pocit chladu v rukach a chodidlach

- pocit horacavy

- bolest’ hlavy

- upchatie nosa
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- opuch o¢nych viecok
- zihl'avka
- zavrat

Zriedkavé vedlajsie ucinky (mo6zu postihnat’ menej ako 1 z 1 000 l'udi) su:
- Hypotenzia (pokles krvného tlaku)
- znizena frekvencia srdca (pomaly srdcovy tep, znamy ako bradykardia).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi G¢inok, obratte sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedrlajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. Vedl'ajsie ¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Mirvaso

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajSom obale, tube a pumpe po
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky uchovavania.
Uchovavajte pri teplote do 30°C a neuchovavajte v mraznicke.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Mirvaso obsahuje

- Liecivo je brimonidin. Jeden gram gélu obsahuje 3,3 mg brimonidinu, ¢o zodpoveda 5 mg
brimonidiniumtartaratu.

- Dalsie zlozky st karbomér, metylparahydroxybenzoat (E218), fenoxyetanol, glycerol, oxid
titanicity, propylénglykol (E1520), hydroxid sodny, ¢istena voda. Pozri koniec Casti 2 pre
informacie o metylparahydroxybenzoate a propylénglykole.

Ako vyzera Mirvaso a obsah balenia

Mirvaso je biely az svetlozlty nepriehladny gél. Dodava sa v tubach

obsahujucich 2, 10 alebo 30 gramov gélu alebo v systéme s odvzdusnovacou pumpou obsahujicou
30 gramov gélu.

Velkost balenia: 1 tuba alebo 1 pumpa.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Galderma International

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

Francuzsko

Vyrobca

Laboratoires Galderma
Z.1. Montdésir

74540 Alby-sur-Chéran
Francuzsko
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alebo

Galderma Laboratorium GmbH
Toulouser Allee 19a-23a
Pempelfort

Duesseldorf

North Rhine-Westphalia

40211

Nemecko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

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

Bbarapus

PHOENIX PHARMA EOOD,
Bulgaria

Tel. +359 2 9658 100

Ceska republika

Slovenska republika

4 LIFE PHARMA CZ, s.r.o0.
Czech

Tel. +420 244 403 003
e-mail: Info@4lifepharma.eu

Danmark

Norge

island

Suomi/Finland

Sverige

Galderma Nordic AB
T1{/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

29

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

Polska

Galderma Polska Sp. z o.0.

Tel.: +48 22 331 21 80

e-mail: info.poland@galderma.com

Portugal



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 08.00.00.99.38e-mail:
pharmacovigilance.france@galderma.com

Laboratorios Galderma, SA — Sucursal em
Portugal

Tel: + 35121 31519 40

e-mail: galderma.portugal@galderma.com

Romania
Neola Pharma SRL
Tel: +4021 233 17 &1

e-mail: office.neola@neolapharma.ro

United Kingdom (Northern Ireland)
Galderma (UK) Ltd.

Tel: +44 (0)300 3035674

e-mail: medinfo.uk@galderma.com

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informéacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky

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