BILAGA |

PRODUKTRESUME



1 LAKEMEDLETSNAMN

Mirvaso 3 mg/g gel

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMAMSATTNING
Ett gram gel innehaller 3,3 mg brimonidin, vilket motsvarar 5 mg brimonidintartrat.

Hjél pamnen med kand effekt:
Ett gram gel innehaller 1 mg metylparahydroxibensoat (E218) och 55 mg propylenglykol.

For fullstéandig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDEL SFORM
Gel.

Vit till ljusgul ogenomskinlig vattenbaserad gel.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Mirvaso &r avsett for symptomatisk behandling av erytem i ansiktet vid rosacea hos vuxna patienter.
4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Appliceras en gang per dygn, vid en tidpunkt som passar patienten, sa lange erytemet i ansiktet
kvarstar.

Den hogsta rekommenderade dagliga dosen &r en totalvikt pa 1 g gel, uppdelad i fem artstoraklickar.

Sarskild population

Aldre patienter
Erfarenhet av anvandning av Mirvaso hos patienter dver 65 ar &r begransad (se aven avsnitt 4.8).

Pediatrisk population

Sakerhet och effekt for Mirvaso for barn och ungdomar under 18 ar har inte faststéllts. Inga data finns
tillgéngliga.

Mirvaso & kontraindicerat for barn under 2 ar pagrund av allvarlig systemisk sakerhetsrisk

(se avsnitt 4.3). Sakerhetsrisker relaterade till systemisk absorption av brimonidin har ocksa
identifierats i adersgrupperna 2 till 12 &rs alder (se avsnitt 4.9). Mirvaso skainte anvandas av barn
eller ungdomar i ddrarna 2 till 18 ar.

Administreringssétt

Endast foér kutan anvandning.
En liten mangd av lakemedlet i storleken av en &rta appliceras pa vart och ett av de fem omrédena
i ansiktet: panna, haka, ndsa, varje kind.



Mirvaso ska appliceras jamnt och med likafordelning i ett tunt lager 6ver hela ansiktet. Undvik 6gon,
ogonlock, [&ppar, mun och slemhinnan inne i ndsan. Mirvaso ska endast applicerasi ansiktet.

Tvétta hdnderna omedel bart efter applicering av |ékemediet.

Mirvaso kan anvandas tillsammans med andra hudldkemedel for behandling av inflammatoriska
lesioner av rosacea och med kosmetika. Dessa produkter ska inte appliceras omedel bart fore den
dagliga appliceringen av Mirvaso. De kan anvéndas endast nér applicerat Mirvaso har torkat.

4,3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjal pamne som angesi avsnitt 6.1.
Barn under 2 ar.

Patienter som behandlas med monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare, till exempel selegilin eller
moklobemid) och patienter som behandlas med tricykliska (sasom imipramin) eller tetracykliska
(sdsom maprotilin, mianserin eller mirtazapin) antidepressivalakemedel som paverkar noradrenerg
transmission.

4.4 Varningar och forsiktighet

Mirvaso fér inte appliceras pairriterad hud eller dppnasar. | fall av svar irritation eller kontaktallergi
ska behandlingen med l&kemedlet avbrytas.

Mirvaso fér inte applicerasi narheten av Ggonen.
Mirvaso har inte studerats pa patienter med nedsatt njur-eller leverfunktion.

Okning av den dagliga applicerade mangden och/eller frekvensen av daglig applicering av |akemedlet
ska undvikas, eftersom det inte har gjorts nagon bedomning av sakerheten vid hogre dagliga doser

eller upprepad daglig applicering.

Samtidig anvandning av andra systemiska alfa-adrenerga receptoragonister kan forstarka

biverkningarna av dennaklass av |1&kemedel hos patienter:

- med svar, instabil eller obehandlad hjart-karlsjukdom;

- med depression, cerebral- eller hjartinsufficiens, Raynauds fenomen, ortostatisk hypotoni,
thrombangiitis obliterans, skleroderma eller Sjogrens syndrom.

Lakemedlet innehdller metylparahydroxibensoat (E218) som kan ge allergiska reaktioner (eventuel It
fordrojda) och propylenglykol som kan ge hudirritation.

45 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.

Mirvaso &r kontraindicerat till patienter som behandlas med monoaminoxidashdmmare
(MAO-hammare) och patienter som behandlas med tricykliska eller tetracykliska antidepressiva

|akemedel som paverkar noradrenerg transmission (se avsnitt 4.3).

Risken for en additiv eller potentierande effekt tillsammans med medel som hammar centrala
nervsystemet (alkohol, barbiturater, opiater, sedativa eller anestetika) bor beaktas.

Inga data finns tillgangliga om nivan av cirkulerande katekolaminer efter administrering av Mirvaso.
Forsiktighet bor dock iakttastill patienter som tar substanser som kan paverka metabolismen och
upptaget av cirkulerande aminer, t.ex. klorpromazin, metylfenidat och reserpin.



Forsiktighet bor iakttas vid inséttning (eller vid dosandring) av en samtidig systemisk substans som
kan interagera med alfa-adrenerga receptoragonister (oavsett |akemedelsform) eller paverka effekten
av sddana medel, dvs. agonister eller antagonister till adrenerga receptorer (t.ex. isoprenalin och
prazosin).

Brimonidin kan ge upphov till kliniskt insignifikanta bl odtryckssankningar hos vissa patienter.
Forsiktighet ar darfor tillradligt vid samtidig anvandning av 1akemedel sasom blodtryckssankande
medel och/eller hjartglykosider tillsammans med brimonidin.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finnsinga eller begrénsad méngd data fran anvandningen av brimonidin hos gravida kvinnor.
Djurstudier visar inga direkta eller indirekta skadliga reproduktionstoxikol ogiska effekter

(se avsnitt 5.3). Som en forsiktighetsdtgard bor man undvika anvandning av Mirvaso under graviditet.

Amning
Det ar okant om brimonidin/metaboliter utsondrasi bréstmjolk. En risk for det nyfodda
barnet/spadbarnet kan inte uteslutas. Mirvaso bor inte anvandas under amning.

Fertilitet
Brimonidin uppvisade inga sérskilda risker for reproduktion eller utveckling hos djur.

4.7 Effekter paformagan att framféra fordon och anvanda maskiner
Mirvaso har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar

Sammanfattning av s8kerhetsprofilen

De vanligaste rapporterade biverkningarna & erytem, klada, rodnad och brénnande kanslai huden, av
vilka allauppkom hos 1,2 till 3,3 % av patienternai kliniska studier. De &r vanligtvis av lindrig till
mattlig allvarlighetsgrad, och kréver vanligtvis inte utséttande av behandlingen. Inga betydelsefulla
skillnader i sékerhetsprofilen observerades mellan patienter i den &ldre populationen och patienter i
adern 18 till 65 ar.

Biverkningslistai tabellform

Biverkningarna klassificeras enligt organsystem och frekvens, enligt féljande konvention: mycket
vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), sdllsynta (> 1/10 000,
< 1/1 000), mycket séllsynta (< 1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga
data) och rapporterades i samband med Mirvaso i kliniska studier (se tabell 1).

Tabell 1 - Biverkningar

Klassificering av organsystem Frekvens Biverkningar

Centrala och perifera Mindre vanliga Huvudvérk och parestesi

nervsystemet

Ogon Mindre vanliga Ogonlocksddem

Blodkérl Vanliga Flushing

Andningsvagar, brostkorg och Mindre vanliga Nastappa

mediastinum

Magtarmkanalen Mindre vanliga Muntorrhet

Hud och subkutan vavnad Vanliga Erytem, klada, brannande kanslai huden

Mindre vanliga Rosacea, dermatit, hudirritation, varm hud,

kontaktdermatit, allergisk kontaktdermatit, torr hud,
smértai huden, obehag i huden, papul6sa utslag, akne

Allménna symtom och/eller Mindre vanliga Varmekansla, perifer kyla

symtom vid administreringsstall et




Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att |&kemedlet godkénts. Det gor det méjligt
att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Overdoser efter oral anvandning av andra afa,-agonister har rapporterats ge symtom sasom
hypotension, asteni, krékning, letargi, sedation, bradykardi, arytmier, mios, apné, muskulér hypotoni,
hypotermi, andningsdepression och krampanfall.

Behandling av en oral 6verdos innefattar understdjande dtgérder och symtomatisk behandling; 6ppna
luftvagar ska upprétthallas.

Ingafall av 6verdosering efter kutan anvandning av Mirvaso rapporterades under kliniska
utvecklingsprogrammet.

Pediatrisk population

Allvarliga biverkningar har rapporterats efter oavsiktligt intag av Mirvaso av tvasmabarn till en
patient i en klinisk studie. Barnen fick symtom som var i dverensstammelse med tidigare rapporterade
orala 6verdoseringar med alfa,-agonister hos sma barn. B&da barnen rapporterades vara helt aterstallda
inom 24 timmar.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga dermatol ogiska medel, 6vriga dermatol ogiska medel, ATC-kod:
D11AX21

Verkningsmekanism
Brimonidin & en hoggradigt selektiv alfa,-adrenerg receptoragonist som & 1000 ganger mer selektiv
for den alfa-adrenerga receptorn an for den alfa,-adrenerga receptorn.

Farmakodynamisk effekt
Kutan applicering i ansiktet av en hoggradigt selektiv alfa,-adrenerg receptoragonist reducerar erytem
genom direkt kutan vasokonstriktion.

Klinisk effekt och sékerhet

Effekten av Mirvaso i behandlingen av méttlig till svar erytem i ansiktet vid rosacea har pavisatsi tva
randomiserade, placebokontrollerade blindade kliniska studier som var identiska i design. Moderat till
svar erytem definerades som grad 3 eller storre bade i bedomningsskalan Clinician Erythema
Assessment (CEA) och Patient Self-Assessment (PSA). Studierna utférdes pa 553 randomiserade
forsokspersoner i ddern 18 & och ddre som behandlades en gang dagligen i 4 veckor med antingen
Mirvaso eller placebo. Av dessa avslutade 539 forsokpersoner, dar de flesta var kaukasier

mellan 18 och 65 ar, 29 dagars behandling och hade tillgéanglig datafor att ingai effektanalysen vid
dag 29.



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

Det priméara effektmattet uttrycktesi termer av sammansatt framgang, d.v.s. patienter som pa

dag 29 svarade med en 2-gradig reduktion i baslinjen pa bade CEA- och PSA-skalan. Resultaten fran
de tva kliniska studierna visade att Mirvaso var signifikant mer effektiv (p < 0,001) nér det géllde att
reducera erytem i ansiktet vid rosacea an placebogel nar det applicerades en gang dagligen i 29 dagar
(primér effektmatt, se tabell 2). For populationens undergrupp av patienter med svar erytem vid
baslinjen dag 1 (d.v.s. patienter med CEA- eller PSA-grad 4) vilka representerade 26 % av de
randomiserade forsokspersonerna, var resultaten pa det priméra effektmattet pa dag 29 liknade de
resultat som observeradesi den totala populationen (se tabell 3) och var statistiskt signifikant for bada
studiernatillsammans (p = 0,003). Dessutom, for den totala populationen, uppvisade Mirvaso statistisk
signifikant 6verlagsenhet (p < 0,001) dver placebogel nér det gallde snabbt initialt inséttande av en
kliniskt relevant effekt (1-gradig sammansatt framgang for CEA och PSA) efter den forsta
appliceringen vid 30 minuter padag 1 (sekundér effektmétt 27,9 % vs. 6,9 % for studie 1, 28,4 %

vs. 4,8 % for studie 2), och till dess det blev pavisat en klinisk relevant effekt (1-gradig sammansatt
framgang for CEA och PSA) padag 29 (tertiar effektmatt, se tabell 4).

CEA och PSA definerades enligt nedan:
CEA: Clinician Erythema Assessment: 0=Klar hud utan tecken pa erytem, 1=Nastan klar; viss
rodnad, 2=Lindrig erytem; tydlig rodnad, 3=Méttlig erytem + markant rodnad och 4=Svar erytem +

kraftig rodnad

PSA: Patient Self-Assessment: O=Ingen rodnad; 1=Mycket lindrig rodnad; 2=Lindrig
rodnad, 3=Méttlig rodnad och 4=Kraftig rodnad

Tabell 2: Procentandel for sokspersoner med en 2-gradig forbattring i bade CEA och PSA

Framgang dag 29

Studie 1

Studie 2

Mirvaso gel n=127

Placebogel n=128

Mirvaso geln=142

Placebogeln=142

3 timmar efter applicering

31,5 %

10,9 %

254 %

92%

6 timmar efter applicering | 30,7 % 9,4 % 254 % 9,2%
9 timmar efter applicering | 26,0 % 10,2 % 176 % 10,6 %
12 timmar efter applicering | 22,8 % 8,6 % 21,1 % 9,9 %
P-vérde dag 29 < 0,001 - < 0,001 -

Tabell 3: Procentandel for soksper soner med svar erytem vid baslinje dag 1 (CEA- eller
PSA-grad 4) med 2-gradig forbattring badei CEA och PSA

Framgang dag 29 Studie 1 + Studie 2
Mirvaso gel n=127 Placebogel n=142

3 timmar efter applicering 22,8 % 9,5%

6 timmar efter applicering 26,6 % 7,9 %

9 timmar efter applicering 20,3 % 11,1 %

12 timmar efter applicering 21.5% 4,8 %

P-vérde dag 29 0,003 -

Tabell 4: Procentandel for soksper soner med en 1-gradig forbéttring i bade CEA och PSA

Framgéang dag 29 Studie 1 Studie 2
Mirvaso gel n=127 | Placebogel n=128 | Mirvaso gel n=142 | Placebogel n=142
3 timmar efter applicering | 70,9 % 32,8 % 71,1% 40,1 %
6 timmar efter applicering | 69,3 % 32,0 % 64,8 % 43,0 %
9 timmar efter applicering | 63,8 % 29,7 % 66,9 % 394 %
12 timmar efter 56,7 % 30,5 % 53,5 % 40,1 %
applicering
P-vérde dag 29 < 0,001 - < 0,001 -

Inga kliniskt relevanta trender observerades med hansyn till takyfylaxi eller rebound-effekter
(forvarrat baslinjeerytem efter avslutad behandling) vid anvéandning av Mirvaso i 29 dagar.




Resultaten fran en langvarig 6ppen studie med 449 patienter, med kontinuerlig behandling i upp till
ett ar, bekraftade att kontinuerlig anvandning av Mirvaso & saker och effektiv. Daglig reduktion av
erytem under den forsta manaden av anvandning (métt med CEA- och PSA-skalor) var liknande de
som observeratsi de kontrollerade studierna, och dessa reduktioner kunde uppnasi upp

till 12 manader utan ndgon synbar forlorad effekt Gver tid. De Gvergripande frekvenserna av
biverkningar i den hér studien reflekteras ovan i tabell 1, med de som & hogst forekommande i de
forsta 29 dagarna av anvandning. Inga biverknngar 6kade i frekvens dver tid, och det forekom inga
bevis for att 1angtidsanvanding av Mirvaso orskade en 6kad risk for forekomst av nagon specifik
biverkningtyp.

Samtidig anvandning av Mirvaso med andra l&kemedel for behandling av inflammatoriska lesioner vid
rosacea har inte utretts systematiskt. Daremot, i den langvariga 6ppna studien som beskrivs ovan,
paverkades inte effekten och sikerheten for Mirvaso av samtidig anvandning av kosmetika eller andra
lakemede! (t.ex topikal metronidazol, topikal azelainsyra och oralatetracykliner, inkluderande |agdos
doxycyclin) for behandling av inflammatoriska lesioner vid rosaceai den berdrda subgruppen
(131/449 patienter i studien anvande samtidigt |ékemedel mot rosacea).

Pediatrisk population

Europeiska |&kemedel myndigheten har beviljat undantag fran kravet att skickain studieresultat for
Mirvaso for alla grupper av den pediatriska populationen for behandlingen av rosacea (information om
pediatrisk anvandning finnsi avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Absorptionen av brimonidin fran Mirvaso utvarderadesi en klinisk studie med 24 vuxna

forsokspersoner med erytem i ansiktet vid rosacea. Allaforsokspersoner fick en 1-dags okul&r
administrering av en 0,2 % 6gondroppasl 6sning av brimonidin féljt av en kutan applicering av
Mirvaso en gang dagligen i 29 dagar (intra-individuell jamforelse av systemisk exponering).
Padag 1 av studien fick allaforsokspersoner 1 droppe 0,2 % GgondroppsiGsning i varje 6ga,
var 8:etimme 6ver en 24-timmars period (3 doser totalt).

Det sags ingen | akemedel sackumulering i plasma efter upprepad kutan applicering av Mirvaso pa
huden i ansiktet: hogsta genomsnittliga (+ standardavvikelse) maximal plasmakoncentration (Cax)
och arean under kurvan for koncentration-tid fran O till 24 timmar (AUCq_241,) Var 46 + 62 pg/ml
respektive 417 + 264 pg.timme/ml. Dessa nivaer & signifikant lagre (2-faldig) &n de som observerades
efter 1-dags okulér administrering av en 0,2 % 6gondroppsl Gsning av brimonidin.

Distribution
Proteinbindningen for brimonidin har inte studerats.

Metabolism
Brimonidin metaboliseras huvudsakligen i levern.

Eliminering
Brimonidin och dess metaboliter utsdndras huvudsakligen i urinen.

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter
Gangse studier avseende sékerhetsfarmakol ogi, toxicitet efter upprepade doser, gentoxicitet,

karcinogenicitet, reproduktionseffekter och effekter pa utveckling visade inte nagra séarskilda risker for
manniska.



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning Over hjdlpadmnen
Karbomer

Metyl parahydroxibensoat (E218)
Fenoxietanol

Glyceral

Titandioxid

Propylenglykol

Natriumhydroxid

Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2a

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Far g frysas

6.5 FoOrpackningstyp och innehall

Laminerade plasttuber av polyetylen (PE)/aluminium (Al)/polyetylen (PE) med topp av polyetylen
med hog densitet (HDPE) och barnsdker forslutning av polypropylen (PP).

Forpackningsstorlekar: 1 tub med 2 g,10 g eller 30 g.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

1. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Galderma International

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

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/1/13/904/001

EU/1/13/904/002
EU/1/13/904/003



9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: { DD ménad AAAA}

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUK TRESUMEN

{MM/AAAA}

Ytterligare information om detta |akemedel finns pa Europei ska | &kemedel smyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/�

BILAGA I

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE
OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH
EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET

10



A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisl&ppande av tillverkningssats

Laboratoires Galderma
Z.l. Montdésir

74540 Alby-sur-Chéran
France

B. VILLKORELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt [akemedel. Recept kan fornyas.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING
o Periodiska sékerhetsrapporter

Innehavaren av godkannandet for férséljning skalémnain den forsta periodiska sakerhetsrapporten
for detta |akemedel inom 6 manader efter godkannandet. Sedan ska innehavaren av godkannandet for
forsdljning ldmna in periodiska sakerhetsrapporter for detta l&kemedel i enlighet med de krav som
angesi den forteckning over referensdatum fér unionen (EURD-listan) som foreskrivsii

artikel 107c.7 i direktiv 2001/83/EG och som offentliggjorts pa webbportalen for europeiska
|&kemedel.

D. VILLKORELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

o Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkannandet for forsaljning ska genomfoéra de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgarder som finns beskrivnai den dverenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finnsi modul 1.8.2. i godkannandet for férsaljning samt eventuella efterféljande
Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan skalédmnasin
o pa begaran av Europeiska |akemedel smyndigheten,
o nér riskhanteringssystemet andras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan
ledatill betydande andringar i |akemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig
milstolpe (for farmakovigilans eller riskminimering) har nétts.

Om inldmnandet av en periodisk sékerhetsrapport och uppdateringen av en riskhanteringsplan
sammanfaller kan de ldmnas in samtidigt.

11



BILAGA 111

MARKNING OCH BIPACK SEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNASPA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1 LAKEMEDLETSNAMN

Mirvaso 3 mg/g gel
brimonidin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Ett gram gel innehdller 3,3 mg brimonidin.

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjéa pamnen: Karbomer, metylparahydroxibensoat (E218), fenoxietanol, glycerol, titandioxid,
propylenglykol, natriumhydroxid, renat vatten. Se bipacksedeln for mer information.

4. LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Gel
29
109
30g

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Far g svdljas.
L &s bipacksedeln fére anvandning.
Anvéands endast pa huden.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARASUTOM
SYN- OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Far g frysas.

14



10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Galderma I nternational

Tour Europlaza, 20 avenue André Prothin
LaDéfense 4

92927 La Défense Cedex

Frankrike

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/13/904/001
EU/1/13/904/002
EU/1/13/904/003

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbel agt |8kemedel.

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Mirvaso

15



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

30gTUB

1 LAKEMEDLETSNAMN

Mirvaso 3 mg/g gel
brimonidin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Ett gram gel innehdller 3,3 mg brimonidin.

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjéa pamnen: Karbomer, metylparahydroxibensoat (E218), fenoxietanol, glycerol, titandioxid,
propylenglykol, natriumhydroxid, renat vatten. Se bipacksedeln for mer information.

4, LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORL EK

Gel
30g

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Far g svéljas.
L &s bipacksedeln fore anvandning.
Anvands endast pa huden.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARASUTOM
SYN- OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

EXP

0. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Far g frysas
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/13/904/003

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNASPA SMA INRE LAKEMEDEL SFORPACKNINGAR

109 TUB

1 LAKEMEDLETSNAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Mirvaso 3 mg/g gel
brimonidin
Anvands pa huden.

2. ADMINISTRERINGSSATT

Far g svéljas.
L &s bipacksedeln fére anvandning.

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4, TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT | VIKT,VOLYM ELLER PER ENHET

109

| 6.  OVRIGT

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Hjé pamnen: Karbomer, metylparahydroxibensoat (E218), fenoxietanol, glycerol, titandioxid,
propylenglykol, natriumhydroxid, renat vatten.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNASPA SMA INRE LAKEMEDEL SFORPACKNINGAR

2gTUB

1 LAKEMEDLETSNAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Mirvaso 3 mg/g gel
brimonidin
Anvands pa huden.

2. ADMINISTRERINGSSATT

Far g svéljas.
L &s bipacksedeln fére anvandning.

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4, TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT | VIKT,VOLYM ELLER PER ENHET

29

6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipackseddl: Information till patienten

Mirvaso 3 mg/g gel
brimonidin

L 4s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara dennainformation, du kan behdvalésa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till |8kare.

- Dettaldkemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det intetill andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar §ukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med |&kare. Detta géller &ven eventuella biverkningar som inte
ndmnsi dennainformation. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finnsinformation om foljande:

Vad Mirvaso & och vad det anvands for

Vad du behover vetainnan du anvander Mirvaso
Hur du anvénder Mirvaso

Eventuella biverkningar

Hur Mirvaso ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

oo E

1. Vad Mirvaso ar och vad det anvands for

Mirvaso innehdller den aktiva substansen brimonidin som tillhor en grupp |akemedel som brukar
bendmnas " alfa-agonister”.

Mirvaso anvands pa huden i ansiktet for behandling av rodnad p& grund av rosacea hos vuxna
patienter.

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

Nar Mirvaso anvands verkar den genom att draihop dessa blodkérl igen, vilket minskar det
overflodiga blodfl6det och rodnaden.

2. Vad du behdver vetainnan du anvander Mirvaso

Anvand inte Mirvaso:

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

- till barn under 2 &r, som kan |6pa storre risk for biverkningar fran de |akemedel som absorberas
via huden.

- om du tar vissalakemedel som anvands vid depression eller Parkinsons sjukdom inklusive sa
kallade monoaminoxidashdmmare (MAO-hammare, t.ex selegilin, eller moklobemid),
tricykliska antidepressiva medel (som t.ex. imipramin) eller tetracykliska antidepressiva medel
(som t.ex. maprotilin, mianserin eller mirtazapin). Anvéndning av Mirvaso nar du tar dessa
l&kemedel kan ledatill att blodtrycket sanks.

21



Varningar och forsiktighet

Talamed |&kare innan du anvénder Mirvaso om:

- huden i ditt ansikte &r irriterad eller har Oppna sar.

- du har problem med hjartat eller cirkulationen.

- du har en depression, nedsatt blodflode till hjarnan eller hjartat, blodtryckssankning vid stéende,
nedsatt blodfléde i hander, fotter eller hud, eller Sjégrens syndrom (en kronisk sjukdom dér
kroppens naturliga forsvar - immunsystemet- angriper kortlarna som producerar fukt).

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

Réadgor med din lakare om nagot av ovanstaende géller dig, eftersom detta lakemedel kanske inte &r
l&mpligt for dig.

Barn och ungdomar

Ge inte detta lakemedel till barn eller ungdomar under 18 ar eftersom sakerheten och effekten inte har
faststallts for denna dldersgrupp. Detta ar séarskilt viktigt nér det galler barn under 2 & (se ” Anvand
inte Mirvaso”).

Andraldkemedel och Mirvaso

Talaom for |akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemede!, eftersom dessa |akemedel kan paverka behandlingen med Mirvaso, eller Mirvaso kan
paverka behandlingen med dessa | akemedel.

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

Tala aven om for 1akaren om du tar ndgot av nedanstaende | akemedel:

- lakemedel som anvands for att behandla smérta, somnstorningar eller angeststérningar

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

- lakemedel som verkar pa samma sétt i kroppen som Mirvaso (andra alfa-agonister, t.ex.
klonidin; sakallade alfa-blockerare eller alfa-antagonister, t.ex. prazosin, isoprenalin, vilka
oftast anvands for att behandla hogt blodtryck, 1angsam hjartrytm eller astma).

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

- blodtryckssénkande 1&kemedel som t.ex betablockerare eller kal ciumkanal sblockerare (t.ex
propranolol, amlodipin).

Talamed din lakare om négot av ovanstdende géller dig, eller om du &r osdker.

Mirvaso med alkohol

Talaom for lakaren om du dricker alkohol regelbundet eftersom det kan paverka behandlingen med
detta |&kemedel.

Graviditet och amning

Anvandning av Mirvaso rekommenderas inte under graviditet. Det beror pa att dess effekter pa ditt
ofodda barn & okanda. Du skainte anvanda detta |&kemedel under amning.

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rédfragalakare
innan du anvander detta |ékemedel.

K orformaga och anvandning av maskiner
Mirvaso har ingen betydande effekt pa forméagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

22



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

3. Hur du anvander Mirvaso

Anvand alltid dettalakemedel enligt 1akarens anvisningar. Radfragal&kare eller apotekspersonalen om
du &r osdker.

Viktigt: Mirvaso ar endast avsett for vuxna och endast for anvandning pa huden i ansiktet. Anvand
inte detta|akemedel pa andra delar av kroppen, speciellt fuktiga kroppsytor t.ex 6gonen, munnen,
nasan eller didan.

Fér inte svédljas.

Forvara Mirvaso gel utom rackhal for barn.

Mirvaso rekommenderas att anvandas pa ansiktet en gang per dag. En liten mangd, i storleken av

en arta, bor appliceras pa pannan, hakan, nésan och varje kind och sedan smdrjas jamnt och med lika
fordelning i ett tunt lager dver omradet. Du maste undvika 6gon, égonlock, 1&ppar, mun och insidan av
nasan. Om gelen hamnar pa ndgot av dessa omraden ska du omedelbart tvétta bort den med rikligt med
vatten.

Applicerainte ndgra andra hudlgkemede! eller kosmetika omedel bart fore den dagliga appliceringen
av Mirvaso. Du bor anvanda sddana produkter endast efter att applicerat Mirvaso har torkat.
Tvétta hdnderna omedel bart efter appliceringen av detta lékemedel.

Sa har 6ppnar du tuben med barnsakert lock:
For att undvika spill ska du inte kldmma pa tuben medan du Oppnar eller sténger den.
Tryck locket neddt och vrid moturs (vrid ett kvarts varv & vanster). Dra sedan av locket.

Sa har stanger du tuben med barnsakert lock:
Passa in skarorna palock och tub med varandra. Tryck nedat och vrid medurs (vrid ett kvarts varv a
hdoger).

Om du har anvéant for stor méngd av Mirvaso

Om du anvander mer @n den dagliga rekommenderade dosen inom en period pa 24 timmar kan det
ledatill hudirritation eller andra biverkningar pa appliceringsstéllet. Upprepade doser inom
samma 24-timmarsperiod kan ledaftill biverkningar t.ex. 1&gt blodtryck, dasighet eller trétthet.
Kontakta din |&kare som ger dig r&d om vad du ska gora.
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Om nagon, sarskilt ett barn, av misstag svaljer Mirvaso, kan det orsaka allvarliga biverkningar
som maste behandlas pa sjukhus.

Kontakta |&kare omedelbart eller uppsok genast en akutmottagning om du, ett barn, eller nagon annan
svéljer dettalakemedel och far ndgot av dessa symtom: kanner yrsel fran 1agt blodtryck, krékningar,
trétthet eller dasighet, forsvagade eller oregel bundna hjartslag, smala pupiller (pupillsammandragning),
svarigheter att andas eller I1angsam andning, slapphet, 13g kroppstemperatur och kramper (anfall). Ta
med |akemedel sforpackningen sa att |akaren tydligt kan se vad personen har svalt.

Om du har gldmt att anvanda Mirvaso

Mirvaso verkar padaglig basis, med borjan den forsta behandlingsdagen. Om du missar en daglig dos
kommer rodnaden déarfor inte att minska den dagen. Anvand inte dubbel dos for att kompensera for
glémd dos.

Om du dutar att anvanda Mirvaso
Kontakta din l&8kare innan du avslutar din behandling.

Om du har ytterligare fragor om detta |akemedel, kontakta |&kare eller apotekspersonal .

4. Eventuella biver kningar

Liksom allalékemedel kan detta lékemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte
fadem.

Om du far en svér irritation eller kontaktallergi (t.ex. en alergisk reaktion, utsag), ovanliga
biverkningar ska du sluta att anvanda Mirvaso och uppstka l&kare.

Mirvaso kan &ven orsaka foljande andra biverkningar:

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
- rodnad i huden, brannande kéndai huden eller klada
- plotslig varmekansla ofta med rodnad i huden (flushing)

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

- forvarrad rosacea

- hudutslag, smérta eller obehag i huden, irritation eller inflammation i huden, torr hud,
varmekanslai huden, stickningar eller myrkrypningar

- akne

- svullna 6gonlock

- varmekansla

- kéndaav kylai hander och fétter

- huvudvérk

- muntorrhet

- nastappa

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med |8kare. Detta galler &ven biverkningar som inte ndmnsi denna
information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella rapporteringssystemet
listat i bilagaVV. Genom att rapportera biverkningar kan du bidratill att 6ka informationen om
|&kemedel s skerhet.

5. Hur Mirvaso ska forvaras

Forvara detta |akemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och tuben efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sistadagen i angiven manad.
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Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Far g frysas.

Lakemedel skainte kastasi avloppet eller bland hushalIsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar |akemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningensinnehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

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

- Ovrigainnehallsamnen & karbomer, metylparahydroxibensoat (E218), fenoxietanol, glycerol,
titandioxid, propylenglykal, natriumhydroxid och renat vatten. Se slutet av avsnitt 2 for
information om metyl parahydroxibensoat och propylenglykol.

L akemedlets utseende och for packningsstorlekar

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

Forpackningsstorlek 1 tub.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavar e av godk&nnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning

Gdderma Internationd

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

Frankrike

Tillverkare
Laboratoires Galderma
Z.l. Montdésir

74540 Alby-sur-Chéran
Frankrike

Kontakta ombudet for innehavaren av godkéannandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
[akemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Latvija

L uxembour g/L uxemburg H. Abbe Pharma GmbH
GaldermaBenelux BV Tel: +371/67/103205

Tél./Te: +31 183691919 e-mail: birojs.habbe@apollo.lv
e-mail: info.be@galderma.com

Bovarapust Lietuva

Hrvatska H. Abbe Pharma GmbH atstovybé
Romaénia Tel: +370/52/711710

Slovenija e-mail: info@abbepharma.lt

Galderma I nternational
Ten./Tel: +33 158 86 43 74
e-mail: scientific_service.corporate@galderma.com
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Ceskarepublika

Pears Health Cyber

Tel: + 420 272 732 996

e-mail: phc@pearshealthcyber.com

Danmark

Norge

|sland

Suomi/Finland

Sverige

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

Deutschland

Osterreich

Galderma L aboratorium GmbH

Tel: + 49 (0) 800 — 5888850

e-mail: patientenservice@gal derma.com

Eesti

H. Abbe Pharma GmbH

Tel: + 372/6/460980

e-mail: info@habbepharma.ee

EXAGda

Kvnpog

Galderma EALGc A.E.

TnA: + 30 210 81 04 190

e-mail: galderma.hellas@gal derma.com

Espaia

Laboratorios Galderma SA

Tel: +3490202 75 78

e-mail: mmar.martinez@gal derma.com

France

Gaderma Internationa

Tél: +33 (0)8 20 20 45 46

e-mail: info.france@gal derma.com

Italia
GadermaltaliaS.p.A.
Tel: + 39 039 63 4691

Denna bipacksedel andrades senast {MM/AAAA}.

M agyar or szag

Ewopharma AG Magyarorszégi Kereskedel mi
Képviselete

Tel.: +36 1 200 4650

Malta

Collis William Limited

Tel: + 356 21244847, 21224104
e-mail: info@colliswilliams.com

Nederland

GaldermaBenelux BV

Tel: + 31 183691919

e-mail: info.nl @galderma.com

Polska

Galderma Polska Sp. Z.0.0.

Tel.: +48223312180

e-mail: info.poland@gal derma.com

Portugal

Galderma International — Sucursal em Portugal
Tel: + 351 21 31519 40

e-mail: galderma.portugal @galderma.com

Slovenska republika

Tamaras.r.o.

Tel: + 421265957078

e-mail: martina.pellerova@regulatoryaffairs.sk

United Kingdom

Ireland

Galderma (UK) Ltd.

Tel: + 44 (0) 1923 208950

Ytterligare information om detta |akemedel finns pa Europei ska | &kemedel smyndighetens webbplats

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