BILAG I

PRODUKTRESUME



1. LAGEMIDLETS NAVN

Mirvaso 3 mg/g gel

2.  KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Et gram gel indeholder 3,3 mg brimonidin svarende til 5 mg brimonidintartrat.

Hjzlpestoffer, som behandleren skal veere opmarksom pa:
Et g gel indeholder 1 mg methylparahydroxybenzoat (E218) og 55 mg propylenglycol (E1520).

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Gel.

Hvid til let gul, uklar, vandig gel.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Mirvaso er indiceret til symptombehandling af facialt erytem pga. rosacea hos voksne patienter.
4.2 Dosering og administration

Dosering

Applikation én gang i degnet pé et tidspunkt, der passer patienten, s lenge der er facialt erytem.

Den maksimale anbefalede daglige dosis er en samlet veegt pa 1 g gel, som svarer til cirka fem
mangder pé storrelse med en ert.

Behandlingen skal indledes med en mindre mangde gel (mindre end den maksimale mangde) i mindst
en uge. Maengden af gel kan derefter gges gradvist pa basis af tolerabiliteten og patientens reaktion.

Seerlige populationer

Aldre patienter
Der er begraenset erfaring med anvendelse af Mirvaso til patienter over 65 ar (se ogsa pkt. 4.8).
Dosisjustering er ikke nedvendig.

Nedsat lever- og nyrefunktion
Mirvaso er ikke undersegt hos patienter med nedsat lever og nedsat nyrefunktion.

Peediatrisk population

Mirvasos sikkerhed og virkning hos bern og unge under 18 ér er ikke klarlagt. Der foreligger
ingen data.

Mirvaso er kontraindiceret til bern under 2 ar pa grund af en alvorlig systemisk sikkerhedsrisiko
(se pkt. 4.3). Der er ogsa identificeret problemstillinger vedrerende systemisk absorption af
brimonidin hos bern i alderen 2-12 &r (se pkt. 4.9). Mirvaso ber ikke anvendes til barn eller unge



1 alderen 2-18 ar.
Administration

Kun til kutan anvendelse.
Mirvaso skal paferes jevnt og ensartet i et tyndt lag over hele ansigtet (pande, hage, nase og begge
kinder), idet gjne, gjenlég, leeber, mund og naeseslimhinde undgés. Mirvaso ma kun péferes i ansigtet.

Vask handerne omgaende efter applikation af legemidlet.

Mirvaso kan anvendes sammen med andre kutane laegemidler til behandling af inflammatoriske
leesioner af rosacea og sammen med kosmetik. Disse preparater ber ikke anvendes umiddelbart for
den daglige applikation af Mirvaso, men mé ferst anvendes, nar Mirvaso er péfert og tert.

4.3 Kontraindikationer

Overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfort i pkt. 6.1.
Born under 2 ar.

Patienter, som er i behandling med monoaminooxidasehemmere (MAO-ha&mmere) (f.eks. selegilin
eller moclobemid), og patienter, som far tricykliske (f.eks. imipramin) eller tetracykliske (f.eks.
maprotilin, mianserin eller mirtazapin) antidepressiva, der pavirker den noradrenerge transmission.

4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Mirvaso mé ikke péferes pa irriteret hud (herunder efter laserbehandling) eller dbne sar.
I tilfzelde af sveer irritation eller kontaktallergi skal behandlingen med leegemidlet seponeres.

Forverring af rosacea-symptomer er meget almindelig hos patienter, der behandles med Mirvaso. |
alle kliniske studier set under ét oplevede 16 % af de patienter, der fik Mirvaso, en handelse med
symptomforverring. Behandlingen skal indledes med en lille maengde gel, og dosen skal gges gradvist
pa basis af tolerabiliteten og reaktionen p& behandlingen (se pkt. 4.2).

Erytem og redme

Virkningen af Mirvaso topisk gel begynder at aftage nogle timer efter applikationen. Hos nogle
patienter blev det rapporteret, at erytemet og redme recidiverede i forvaerret grad sammenlignet med
baseline (se pkt. 4.8).

Fremkomsten af redme i forhold til applikationen af Mirvaso topisk gel varierede i et interval fra
ca. 30 minutter til flere timer (se pkt. 4.8).

I storstedelen af disse tilfeelde faldt erytemet og redme til ro efter seponering af Mirvaso topisk gel.

I tilfelde af forvarringen af erytemet skal Mirvaso topisk gel seponeres. Det kan mildne symptomerne
at behandle med afkeling og administration af NSAID og antihistaminer.

Recidiv af forvaerret erytem og redme er blevet rapporteret efter genoptagelse af behandling med
Mirvaso topisk gel. Inden behandlingen genoptages efter midlertidig seponering pa grund af forverret
erytem eller radme, skal der udferes en preveapplicering pa et lille omrade af ansigtet for mindst én
dag, inden behandling af hele ansigtet genoptages.

Det er vigtigt at informere patienten om ikke at overskride den anbefalede maksimum dosis (5
mangder pé sterrelse med en @rt) og hyppigheden af paferingen (én gang dagligt).

Mirvaso mé ikke péaferes i naerheden af gjnene.

Samtidig anvendelse af andre systemiske oa-adrenerge receptoragonister




Samtidig anvendelse af andre systemiske a-adrenerge receptoragonister kan forsterke de uenskede

virkninger af denne leegemiddelgruppe hos patienter:

- med sver eller ustabil eller ukontrolleret kardiovaskulaer sygdom;

- med depression, cerebral eller koronar insufficiens, Raynauds syndrom, ortostatisk hypotension,
thrombangitis obliterans, sklerodermi eller Sjogrens syndrom.

Andre

Enhver ogning af den daglige paferte mangde ud over 5 mangder pé sterrelse med en ert og/eller
ogning af hyppigheden af den daglige applikation af legemidlet skal undgés, eftersom sikkerheden
ved hajere daglige doser eller gentagne daglige applikationer ikke er undersogt.

Et gram gel indeholder 1 mg methylparahydroxybenzoat (E218) der kan give allergiske reaktioner
(kan optraede efter behandlingen). Dette laegemiddel indeholder ogsa 55 mg propylenglycol (E1520) pr.
gram, svarende til 5,5% w/w, der kan give irritation af huden.

4.5 Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion
Der er ikke udfert interaktionsstudier.

Mirvaso er kontraindiceret til patienter, som er i behandling med monoaminooxidasehaemmere
(MAO-hazmmere), og patienter, som far tricykliske eller tetracykliske antidepressiva, der pavirker den
noradrenerge transmission (se pkt. 4.3).

Der skal tages hgjde for muligheden for en additiv eller forsteerkende effekt sammen med stoffer, som
hammer centralnervesystemet (alkohol, barbiturater, opiater, sedativa eller anastetika).

Der foreligger ingen data om niveauet af cirkulerende katekolaminer efter administration af Mirvaso.
Der tilrades imidlertid forsigtighed hos patienter, som tager stoffer, der kan pavirke metaboliseringen
og optagelsen af cirkulerende aminer, f.eks. chlorpromazin, methylphenidat, reserpin.

Forsigtighed tilrades ved initiering (eller dosisendring) af et samtidigt systemisk stof (uanset
leegemiddelform), som kan interagere med alfa-adrenerge receptoragonister eller indvirke pa deres
aktivitet, dvs. agonister eller antagonister til adrenerge receptorer, (f.eks. isoprenalin, prazosin).

Brimonidin kan forérsage klinisk insignifikante blodtryksfald hos nogle patienter. Forsigtighed tilrddes
derfor ved anvendelse af leegemidler sdsom antihypertensiva og/eller hjerteglykosider samtidig med
brimonidin.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning
Graviditet
Der er ingen eller utilstraekkelige data fra anvendelse af brimonidin til gravide kvinder. Dyreforseg

indikerer hverken direkte eller indirekte skadelige virkninger, hvad angar reproduktionstoksicitet
(se pkt. 5.3). For en sikkerheds skyld ber Mirvaso undgas under graviditeten.

Amning
Det er ukendt, om brimonidin/metabolitter udskilles i human melk. En risiko for nyfedte/spadbern
kan ikke udelukkes. Mirvaso ma ikke anvendes under amning.

Fertilitet
Brimonidin udviste ingen specielle reproduktions- eller udviklingsskader hos dyr.

4.7  Virkning pi evnen til at fore motorkeretaj og betjene maskiner

Mirvaso pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretej og betjene maskiner.



4.8 Bivirkninger

Sammendrag af sikkerhedsprofilen

De mest almindelige indberettede bivirkninger er erytem, pruritus, redme og sviende fornemmelse i
huden, der alle forekom hos 1,2 til 3,3 % af patienterne i kliniske studier. De er typisk af let til
moderat svaerhedsgrad og kraever seedvanligvis ikke seponering af behandling.Forvarret erytem,
redme og sviende fornemmelse 1 huden er blevet rapporteret i perioden efter markedsferingen (se

pkt. 4.4).

Liste over bivirkninger i tabelform

Bivirkningerne er inddelt efter systemorganklasse og hyppighed: meget almindelig (> 1/10),
almindelig (> 1/100 til < 1/10), ikke almindelig (> 1/1.000 til < 1/100), sjeelden (= 1/10.000 til
<1/1.000), meget sjeelden (< 1/10.000), ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenvarende data).
De blev indberettet i forbindelse med Mirvaso enten i kliniske studier eller under post-marketing-
oplevelsen (identificeret med en asterix (*) in tabel 1).

Tabel 1: Bivirkninger

Systemorganklasse Hyppighed | Bivirkninger
Hjerte Sjeelden Bradykardi*
Nervesystemet Ikke Hovedpine, paraestesi
almindelig
Qjne Ikke Ojenlagsedem
almindelig
Vaskulare sygdomme Almindelig | Readme, bleghed pa applikationsstedet*®
Ikke Svimmelhed*
almindelig
Sjeelden Hypotension*
Luftveje, thorax og mediastinum | Ikke Tilstoppet nase
almindelig
Mave-tarm-kanalen Ikke Mundterhed
almindelig
Hud og subkutane vav Almindelig | Erytem, pruritus, rosacea, sviende fornemmelse
i huden
Ikke Acne, allergisk kontaktdermatitis,
almindelig kontaktdermatitis, dermatitis, tor hud, smerter i
huden, ubehag i huden, papulest udslet,
hudirritation, varm hud, haevelser i ansigtet™,
urticaria®.
Sjeelden Angiogdem*
Almene symptomer og reaktioner | Ikke Varmefolelse, perifer kuldefolelse
pa administrationsstedet almindelig

* Bivirkninger rapporteret fra data efter markedsferingen.




Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Bradykardi og hypotension

Der er efter markedsferingen rapporteret tilfeelde af bradykardi, hypotension (herunder ortostatisk
hypotension) og svimmelhed, hvoraf nogle kraevede hospitalsindlaeggelse. I nogle af tilfaldene var
Mirvaso blevet pafort efter laserprocedurer (se pkt. 4.4).

Andre serlige befolkninger

Aldre patienter

Der blev ikke observeret nogen meningsfulde forskelle i sikkerhedsprofilerne mellem den eldre
patientgruppe og patienter fra 18 til 65 ar.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nér legemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger labende
overvagning af benefit/risk-forholdet for leegemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfoert i Appendiks V*.

4.9 Overdosering

Det er indberettet, at overdosering i forbindelse med oral anvendelse af andre a,-agonister forarsager
symptomer som f.eks. hypotension, asteni, opkastning, letargi, sedering, bradykardi, arytmier, miosis,
apng, hypotoni, hypotermi, respirationsdepression og krampeanfald.

Behandling af en oral overdosering inkluderer understettende og symptomatisk behandling. Frie
luftveje skal opretholdes.

Padiatrisk population

Der er indberettet alvorlige bivirkninger efter utilsigtet indtagelse af Mirvaso af en klinisk
forsegspersons to sma bern. Bernene fik symptomer, der var overensstemmende med tidligere
indberettede orale overdoseringer af ar-agonister hos sma bern. Der blev rapporteret om fuldsteendig
remission hos begge bern i lebet af 24 timer.

S. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Andre dermatologiske midler, andre dermatologiske midler,
ATC-kode: D11AX21

Virkningsmekanisme
Brimonidin er en meget selektiv adrenerg a.-receptoragonist, som er 1.000 gange mere selektiv over
for ap-adrenoreceptoren end over for ai-adrenoreceptoren.

Farmakodynamisk virkning
Kutan applikation i ansigtet af en meget selektiv o-adrenerg receptoragonist reducerer erytem gennem
direkte kutan vasokonstriktion.

Klinisk virkning og sikkerhed

Mirvasos virkning i behandlingen af moderat til svaert facialt erytem pga. rosacea er pavist i to
randomiserede, placebokontrollerede blindede kliniske studier, som var identiske i design. Moderate
til sveert erytem blev defineret som grad 3 eller derover pé sével CEA-skalaen (Clinician Erythema
Assessment) som PSA-skalaen (Patient Self-Assessment). Studierne blev udfert hos 53 randomiserede
forsegspersoner i alderen 18 &r og derover, som blev behandlet én gang dagligt i 4 uger med enten
Mirvaso eller placebo. Af disse gennemforte 539 forsegspersoner 29 degns behandling og frembragte
data til inklusion i virkningsanalysen pa dag 29, og de fleste var hvide i alderen 18-65 ér.

Det primaere endepunkt var udtrykt som sammensat forbedring, dvs. forsegspersoner, som reagerer



med en grad 2-reduktion af bade baseline CEA-scoren og baseline PSA-scoren pé dag 29. Resultaterne
fra de to kliniske studier paviste, at Mirvaso var signifikant mere effektivt (p<0,001) i reduktionen af
facialt erytem pga. rosacea end placebo-gel ved applikation én gang dagligt i 29 dage (det primare
endepunkt, se tabel 2). For den undergruppe af patientpopulationen med sveert erytem ved baseline

pa dag 1 (dvs. forsegspersoner med grad 4 pa CEA- eller PSA-skalaen), der udgjorde 26 % af de
randomiserede forsggspersoner, svarede resultaterne for det primaere endepunkt pa dag 29 til dem, der
kunne observeres for den samlede population (se tabel 3), og de var statistisk signifikante for de to
studier set under et (p=0,003). For den samlede population viste Mirvaso desuden statistisk signifikant
overlegenhed (p<0,001) i forhold til placebo-gel med hensyn til en hurtig initial indtreeden af en
klinisk relevant effekt (grad 1 sammensat forbedring for CEA og PSA) efter den forste applikation
efter 30 minutter pa dag 1 (sekundaert endepunkt 27,9 % vs. 6,9 % for studie 1 og 28,4 % vs. 4,8 % for
studie 2), og indtil der blev pévist en klinisk relevant effekt (grad 1 sammensat forbedring for CEA og
PSA) pa dag 29 (det tertizere endepunkt, se tabel 4).

CEA og PSA blev defineret som folger:

CEA = Clinician Erythema Assessment (klinisk vurdering af erytem): O=klar hud uden tegn pé
erytem, 1=Naesten klar hud, lettere redme, 2= Mildt erytem, tydelig redme, 3=Moderat erytem +
markant redme og 4=Svert erytem + voldsom redme

PSA = Patient Self-Assessment (patientens selvvurdering): O=Ingen redme, 1=Meget mild redme, 2=
Moderat redme og 4=Sver radme

Tabel 2: Procentdel af forsegspersoner med en forbedring pa 2 grader af bade CEA og PSA

Forbedring dag 29 Studie 1 Studie 2
Mirvaso gel n=127 | Placebo-gel n=128 | Mirvaso | Placebo-gel n=142

gel
n=142

3 timer efter applikation | 31,5% 10,9% 25,4% 9,2%

6 timer efter applikation | 30,7% 9.4 % 25,4% 9,2%

9 timer efter applikation | 26,0% 10,2% 17,6% 10,6%

12 timer efter applikation | 22,8% 8,6% 21,1% 9,9%

Dag 29 p-veerdi <0,001 - <0,001 | -

Tabel 3: Procentdel af forsegspersoner med sveert erytem ved baseline pa dag 1 (CEA- eller
PSA-grad 4) med en forbedring pa 2 grader af bide CEA og PSA

Forbedring dag 29 Studie 1 + Studie 2
Mirvaso gel n=79 Placebo-gel n=63

3 timer efter paforing 22,8% 9,5%

6 timer efter paforing 26,6% 7,9%

9 timer efter péfering 20,3% 11,1%

12 timer efter pafering 21,5% 4,8%

Dag 29 p-veerdi 0,003 -

Tabel 4: Procentdel af forsegspersoner med en forbedring pa 1 grad af bade CEA og PSA

Forbedring dag 29 Studie 1 Studie 2
Mirvaso gel Placebo-gel Mirvaso gel n=142 | Placebo-gel
n=127 n=128 n=142

3 timer efter applikation | 70,9% 32,8% 71,1% 40,1%

6 timer efter applikation | 69,3% 32,0% 64,8% 43,0%

9 timer efter applikation | 63,8% 29,7% 66,9% 39,4%

12 timer efter applikation | 56,7% 30,5% 53,5% 40,1%

Dag 29 p-veerdi <0,001 - <0,001 -




Der blev ikke observeret nogen klinisk relevante tendenser med hensyn til takyfylaksi eller
rebound-effekter (forvaerring af baseline-erytem efter behandlingsopher) ved anvendelse af Mirvaso
129 dage.

Resultaterne fra et langvarigt dbent studie af 449 patienter med vedvarende behandling i op til et ar
bekreftede, at Mirvaso er sikkert og virksomt under kronisk anvendelse. Den daglige reduktion af
erytemet under den forste méneds anvendelse (mélt med CEA- og PSA-skalaerne) svarede til
reduktionen set i de kontrollerede studier, og det var muligt at opna denne reduktion i op

til 12 maneder tilsyneladende uden virkningstab over tid. Hyppigheden af de samlede bivirkninger i
dette studie fremgar af tabel 1 ovenfor, hvor de fleste bivirkninger indtraf i lebet af de forste 29 dages
anvendelse. Der sés ikke aget hyppighed over tid for nogen af bivirkningerne, og det blev ikke pévist,
at langtidsbrug af Mirvaso medferte en aget risiko for forekomst af bestemte bivirkninger.

Der foreligger ingen systematiske undersggelser af samtidig anvendelse af Mirvaso og andre
leegemidler til behandling af inflammatoriske leesioner af rosacea. I det &bne langtidsstudie blev
sikkerhed og virkning af Mirvaso som beskrevet ovenfor dog ikke pévirket ved samtidig anvendelse
af kosmetik eller andre leegemidler (f.eks. lokalbehandling med metronidazol eller oral anvendelse
af azelainsyre eller tetracycliner inklusive lavdosis doxycyclin) til behandling af inflammatoriske
leesioner af rosacea hos den pageldende underpopulation (131/449 patienter i studiet anvendte
samtidig leegemidler mod rosacea).

Padiatrisk population

Det Europaziske Laegemiddelagentur har dispenseret fra kravet om at fremlagge resultaterne af
studier med Mirvaso i alle undergrupper af den padiatriske population ved behandling af rosacea
(se pkt. 4.2 for oplysninger om padiatrisk anvendelse).

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Absorption
Absorptionen af brimonidin fra Mirvaso blev evalueret i et klinisk studie med 24 voksne

forseggspersoner med facialt erytem pga. rosacea. Alle forsegspersonerne fik en 1-dags okulaer
administration af brimonidin 0,2 % gjendréber, oplesning, efterfulgt af en kutan applikation af
Mirvaso én gang dagligt i 29 dage (intraindividuel sammenligning af systemisk eksponering). Pa
dag 1 i studiet fik alle forsegspersoner 1 gjendrabe af denne 0,2 % oplesning i hvert gje hver 8. time
over 24 timer (3 doser i alt).

Der blev ikke observeret l&egemiddelakkumulering i plasma i lgbet af behandlingsvarigheden

efter gentagen kutan applikation af Mirvaso pa ansigtshuden: den hgjeste gennemsnitlige

(£ standardafvigelse) maksimale plasmakoncentration (Cmax) 0g arealet under koncentration-tid-kurven
fra 0 til 24 timer (AUCy-24) var hhv. 46 + 62 pg/ml og 417 + 264 pg/t/ml. Disse niveauer er signifikant
lavere (faktor 2) end dem, der blev observeret efter en 1-dags okuler administration af

brimonidin 0,2 % gjendréber, oplgsning.

Fordeling
Brimonidins proteinbinding er ikke undersogt.

Biotransformation
Brimonidin metaboliseres hovedsageligt 1 leveren.

Elimination
Brimonidin og dets metabolitter udskilles hovedsageligt i urinen.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata
Non-kliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle studier af

sikkerhedsfarmakologi, toksicitet efter gentagne doser, genotoksicitet, karcinogent potentiale samt
reproduktions- og udviklingstoksicitet.



6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hj=lpestoffer

Carbomer
Methylparahydroxybenzoat (E218)
Phenoxyethanol

Glycerol

Titandioxid

Propylenglycol (E1520)
Natriumhydroxid

Renset vand

6.2  Uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

2 ar

6.4 Serlige opbevaringsforhold

Dette legemiddel kreever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
Opbevares ved temperaturer under 30 °C. Ma ikke nedfryses.

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

Tube af2 g
Polyethylen (PE)/copolymer/aluminium (Al)/copolymer/polyethylen (PE) polyethylenlaminerede
tuber med et HDPE-hoved (hgjdensitet polyethylen) og et bernesikret PE-lukke (polyethylen).

Tube af 10 gog 30 g
Polyethylen (PE)/copolymer/aluminium (Al)/copolymer/polyethylen (PE) polyethylenlaminerede
tuber med et HDPE-hoved (hgjdensitet polyethylen) og et bernesikret PP-lukke (polypropylen).

og

Polyfoil-tuber af polyethylen (PE)/polyethylen (PE)/copolymer/aluminium (Al)/polyethylen (PE)/
HDPE (hgjdensitets-polyethylen) og LLDPE (linear lavdensitets-polyethylen) med bernesikret PP-
lukke (polypropylen).

Pumpe af 30 g

Flerdosisbeholder med ikke-ventileret pumpe med et bernesikret lukke.

Polypropylen (PP)/termoplastisk polyolefin (TPO)/hgjdensitet polyethylen (HDPE) og et barnesikret
PP-lukke (polypropylen).

Pakningssterrelser: 1 tube med 2 g, 10 g eller 30 g; 1 pumpe med 30 g.
Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

6.6 Regler for bortskaffelse

Ingen serlige forholdsregler.



7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Galderma International

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

Frankrig

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

Polyethylen (PE)/copolymer/aluminium (Al)/copolymer/polyethylen (PE) polyethylenlaminerede
tuber (polyfoil):

EU/1/13/904/004

EU/1/13/904/005

EU/1/13/904/006

Polyethylen (PE)/polyethylen (PE)/copolymer/aluminium (Al)/polyethylen (PE)/ HDPE (hgjdensitets-
polyethylen) og LLDPE (lineer lavdensitets-polyethylen) polyethylenlaminerede tuber (polyfoil):
EU/1/13/904/008

EU/1/13/904/009

Polypropylen (PP)/termoplastisk polyolefin (TPO)/hgjdensitet polyethylen (HDPE) og et bernesikret

PP-lukke (polypropylen).
EU/1/13/904/007

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for ferste markedsferingstilladelse: 21. februar 2014

Dato for seneste fornyelse: 22. november 2018

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette laegemiddel findes pa Det Europeaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.cu.
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BILAG II

FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE
UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER
OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAGEMIDLET
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A. FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pd den fremstiller, der er ansvarlig for batchfrigivelse

Laboratoires Galderma
Z.1. Montdésir

74540 Alby-sur-Chéran
Frankrig

Og

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

Diisseldorf,

North Rhine-Westphalia,
40211,

Tyskland

Pé leegemidlets trykte indleegsseddel skal der anfores navn og adresse pé den fremstiller, som er
ansvarlig for frigivelsen af den pagaldende batch.

B. BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Laegemidlet er receptpligtigt - kan udleveres flere gange.

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
. Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)

Kravene for fremsendelse af periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger for dette leegemiddel
fremgar af listen over EU-referencedatoer (EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i

direktiv 2001/83/EF, og alle efterfolgende opdateringer offentliggjort pa den europaiske webportal for
leegemidler.

D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LEAGEMIDLET

. Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal udfere de pékraevede aktiviteter og foranstaltninger
vedrerende legemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgér af
modul 1.8.2 i markedsfaringstilladelsen, og enhver efterfolgende godkendt opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:
o pa anmodning fra Det Europeziske Laegemiddelagentur
o nar risikostyringssystemet endres, serlig som falge af, at der er modtaget nye
oplysninger, der kan medfere en vesentlig 2endring 1 benefit/risk-forholdet, eller som
folge af, at en vigtig milepzl (legemiddelovervagning eller risikominimering) er néet.
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BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON

1. LAGEMIDLETS NAVN

Mirvaso 3 mg/g gel
brimonidin

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Et gram gel indeholder 3,3 mg brimonidin.

3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

Hjelpestoffer: Carbomer, methylparahydroxybenzoat (E218), phenoxyethanol, glycerol, titandioxid,
propylenglycol (E1520), natriumhydroxid, renset vand. Se indleegssedlen for yderligere oplysninger.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Gel
2g

10g
30 g

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Ma ikke sluges.
Les indlegssedlen inden brug.
Kun til kutan anvendelse.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved temperaturer under 30 °C. Ma ikke nedfryses.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Galderma International

Tour Europlaza, 20 avenue André Prothin
La Défense 4

92927 La Défense Cedex

Frankrig

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

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. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Mirvaso

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC:
SN:
NN:
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

30 ¢ TUBE/FLERDOSISBEHOLDER MED IKKE-VENTILERET PUMPE

1. LAGEMIDLETS NAVN

Mirvaso 3 mg/g gel
brimonidin

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Et gram gel indeholder 3,3 mg brimonidin.

3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

Hjelpestoffer: Carbomer, methylparahydroxybenzoat (E218), phenoxyethanol, glycerol, titandioxid,
propylenglycol, natriumhydroxid, renset vand. Se indleegssedlen for yderligere oplysninger.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Gel
30g

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Ma ikke sluges.
Les indlegssedlen inden brug.
Kun til kutan anvendelse.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8. UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved temperaturer under 30 °C. Ma ikke nedfryses
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

‘ 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

‘ 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

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

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA
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MINDSTEKRAV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

10 g TUBE

1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Mirvaso 3 mg/g gel
brimonidin
Kutan anvendelse.

2. ADMINISTRATIONSMETODE

Ma ikke sluges.
Laes indleegssedlen inden brug.

3. UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER

10g

6. ANDET

Opbevares utilgengeligt for bern.

Hjelpestoffer: Carbomer, methylparahydroxybenzoat (E218), phenoxyethanol, glycerol, titandioxid,
propylenglycol, natriumhydroxid, renset vand.
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

2 ¢ TUBE

1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Mirvaso 3 mg/g gel
brimonidin
Kutan anvendelse.

2. ADMINISTRATIONSMETODE

Ma ikke sluges.
Laes indleegssedlen inden brug.

3. UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER

2g

6. ANDET

20




B. INDLAGSSEDDEL
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Indlzegsseddel: Information til patienten

Mirvaso 3 mg/g gel
brimonidin

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan f& brug for at leese den igen.

- Sperg leegen, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vare med at give leegemidlet
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er navnt i denne
indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
Oversigt over indlagssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Mirvaso
Sadan skal du bruge Mirvaso

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

AU

1. Virkning og anvendelse

Mirvaso indeholder det aktive stof brimonidin, der tilherer en gruppe l&gemidler, som normalt
kaldes "alfa-agonister”.

Det péferes huden pé ansigtet til behandling af radme, der skyldes rosacea hos voksne patienter.

Ansigtsredme pa grund af rosacea skyldes kraftig blodgennemstremning af huden i ansigtet, hvilket
igen skyldes udvidelse af hudens smé blodkar.

Ved pafering far Mirvaso disse sma blodkar til at traekke sig sammen igen, sa der ikke stremmer sa
meget blod igennem ansigtet og giver radme.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Mirvaso

Brug ikke Mirvaso:

- hvis du er allergisk over for brimonidin eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel
(angivet i punkt 6).

- til bern under 2 ar, som de kan have en gget risiko for bivirkninger af det laegemiddel, der
optages gennem huden.

- hvis du tager visse typer medicin mod depression eller Parkinsons sygdom, herunder de sékaldte
monoaminooxidasecheemmere (MAO-hammere - for eksempel selegilin eller moclobemid), eller
tricykliske antidepressiva (sdsom imipramin) eller tetracykliske antidepressiva (sdsom
maprotilin, mianserin eller mirtazapin). Der kan forekomme blodtryksfald, ndr Mirvaso bruges
sammen med disse laegemidler.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotek, for du bruger Mirvaso, iser hvis:
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- huden i ansigtet er irriteret eller har abne sar.

- du har problemer med hjerte eller kredsleb eller din blodcirkulation.

- du har depression, nedsat blodstremning til hjernen eller hjertet, fald i blodtrykket nar du rejser
dig, nedsat blodstremning til heender, fodder eller hud, eller Sjogrens syndrom (en kronisk
sygdom, hvor kroppens naturlige forsvarsmekanisme — immunsystemet - angriber de
fugtproducerende kirtler).

- du har nyre- eller leverproblemer eller tidligere har haft det.

- du har faet foretaget, eller planleegger at fa foretaget, en laserprocedure pa huden i dit ansigt.

Det er vigtigt at starte behandlingen med en lille maengde gel, oge dosen gradvist men brug ikke mere
end maksimumdosen pa 1 gram (ca. en mangde pa starrelse med 5 erter” ). Se ogsa instruktionen
'Sadan bruger du Mirvaso'.

Péfor ikke Mirvaso mere end én gang om dagen, og overskrid ikke den daglige maksimumdosis pa
1 gram (cirka 5 mengder pé storrelse med en @rt). Se ogsa anvisningerne i ‘Sédan skal du bruge
Mirvaso’.

Forverring af redme af huden, redmen og varmefornemmelse i ansigtet eller breendende fornemmelse
i huden

Op til 1 ud af 6 patienter oplever, at deres radme vender tilbage og er varre, end den var forste gang.
En sédan forveerring af radme udvikles seedvanligvis inden for de ferste 2 uger med behandling med
Mirvaso. Almindeligvis falder den til ro af sig selv, efter at behandlingen er stoppet. Virkningen ber
aftage gradvist inden for nogle fa dage i de fleste tilfaelde. Inden du igen starter pa behandlingen med
Mirvaso topisk gel, skal du preve at smeare den pa et lille omrade af ansigtet en dag, hvor du kan blive
hjemme. Hvis du ikke oplever en forverring af redmen eller braenden, fortsatter du med den
sedvanlige behandling (se punkt 3).

I tilfelde af forvearring eller uventet radme skal du ophere med behandlingen og kontakte din laege.

Kontakt leegen, hvis et af disse punkter passer pa dig, da dette leegemiddel maske sa ikke er egnet
til dig.

Beorn og unge

Giv ikke dette leegemiddel til bern og unge under 18 ar, da sikkerhed og virkning hos denne
aldersgruppe ikke er klarlagt. Dette er seerligt vigtigt, nar det geelder bern under 2 ar (se ’Brug ikke
Mirvaso’).

Brug af andre lzegemidler sammen med Mirvaso

Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler eller har gjort det for
nylig, da disse legemidler kan pavirke din behandling med Mirvaso, eller Mirvaso kan pavirke din
behandling med disse legemidler.

Tag ikke Mirvaso sammen med selegilin, moclobemid, imipramin eller paprotilin, som er legemidler,
der anvendes mod depression eller Parkinsons sygdom, da det kunne pévirke effekten af Mirvaso eller
oge risikoen for bivirkninger sdsom blodtryksfald (se under ’Brug ikke Mirvaso”).

Forteel ogsé laegen, hvis du tager nogle af folgende leegemidler:

- medicin til behandling af smerter, sgvnforstyrrelser eller angst.

- medicin, der bruges til behandling af psykiske lidelser (chlorpromazin) eller der bruges ved
hyperaktivitet (methylphenidat), eller der bruges ved hgjt blodtryk (reserpin).

- medicin, der pavirker den samme mekanisme i kroppen som Mirvaso (andre alfa-agonister,
f.eks. clonidin, salkaldte alfablokkere eller alfa-antagonister, f.eks. prazosin, isoprenalin, der
oftest bruges til behandling af hejt blodtryk, langsom puls eller astma).

- hjerteglykosider (f.eks. digoxin) mod hjerteproblemer.

- blodtryksseenkende medicin sdsom betablokkere eller calciumantagonister (f.eks. propranolol,
amlodipin).

Kontakt lagen, hvis et af disse punkter passer pa dig, eller hvis du har mistanke om det.
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Brug af Mirvaso sammen med alkohol
Forteel det til laegen, hvis du jeevnligt drikker alkohol, da det kan pévirke din behandling med dette
leegemiddel.

Graviditet og amning

Det frarades at anvende Mirvaso under graviditeten. Det skyldes, at medicinens virkning pa dit ufedte
barn ikke kendes. Du ber ikke anvende dette legemiddel under amning, da det ikke er kendt, om dette
leegemiddel passerer ind i modermeelken.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege til rads, for du bruger dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Mirvaso pavirker ikke i vaesentlig grad evnen til at fore motorkeretoj og betjene maskiner.

Mirvaso indeholder methylparahydroxybenzoat (E218) der kan give allergiske reaktioner
(kan optraede efter behandlingen). Dette lzegemiddel indeholder ogsa 55 mg propylenglycol (E1520)
pr. gram, svarende til 5,5% w/w, der kan give irritation af huden.

3. Sadan skal du bruge Mirvaso

Brug altid legemidlet nejagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laeegen eller
apotekspersonalet.

Vigtigt: Mirvaso er kun beregnet til voksne og kun til anvendelse pa huden i ansigtet. Brug ikke dette
leegemiddel pa andre dele af kroppen og isar ikke pa fugtige overflader som f.eks. i gjnene, munden,
nasen eller skeden.

Ma ikke sluges.

Opbevar Mirvaso gel utilgaengeligt for bern.

Sddan skal du bruge Mirvaso
Mirvaso ber kun paferes en gang dagligt i ansigtet.

Pébegynd behandlingen med en lille meengde gel (en mangde pé storrelse med en “zert” ) i den forste
uge, sddan som din lege eller sygeplejerske har forklaret.

Hvis dine symptomer forbliver de samme eller bedres lidt, kan du gradvist ege maengden af gel. Pafor
den glat og jaevnt 1 et meget tyndt lag som anvist af leegen eller sygeplejersken. Det er vigtigt ikke at
overskride den daglige maksimumdosis pa 1 gram (5 mangder péa sterrelse med en art paferes i hele
ansigtet).

Du skal vaske dine haender straks efter anvendelse af denne medicin.

Hvis dine symptomer bliver verre under behandling med Mirvaso (eget redme eller braenden), skal du
stoppe behandlingen og fa en tid hos leegen — se ogsé afsnit 2 under ”Advarsler og
forsigtighedsregler”.

Du skal undga ejne, gjenlag, leeber, mund og indersiden af naesen. Hvis du far gel pa disse omréder,
skal du straks vaske dem med rigelige mangder vand. Hvis du oplever forverring af radme eller

breenden, skal du stoppe med at bruge Mirvaso og om nedvendigt kontakte din lege.

Péfer ikke andre hudlaegemidler eller kosmetik umiddelbart for den daglige pafering af Mirvaso.
Du ma forst bruge disse produkter, nar Mirvaso er tort.
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Nér du abner tuben/pumpen forste gang, skal du passe pé, at der ikke kommer en storre maengde ud,
end du skal bruge. Hvis dette sker, skal du kassere den overskydende gel, sa du ikke paferer mere end
den anbefalede dosis. Se afsnittet *Sadan skal du bruge Mirvaso’ ovenfor.

[EU/1/13/904/004-006, EU/1/13/904/008-009]

Sadan abnes tuben med bernesikret hzette

Klem ikke tuben under &bning eller dosering, sa gelen spildes.

Tryk heetten ned og drej den mod uret (drej mod venstre). Treek dernaest heetten af.

Sadan lukkes tuben med bernesikret haette
Tryk ned og drej med uret (drej mod hejre).

[EU/1/13/904/007]

Sadan abnes pumpen med bernesikret haette

Tryk heetten ned og drej den mod uret (drej mod venstre), indtil haetten kan tages af.
Bemzrk: Nar haetten er taget af, er pumpen ikke bernesikret.

Haette A /
P57 | o5

,//" “&.\Maerkat / :';\E "f

[ | Jf. N

f A g ﬁ( FA

Inden brug ferste gang primes pumpen ved at trykke ned flere gange, indtil der kommer medicin ud pa
en fingerspids.

Tryk en maengde Mirvaso pa sterrelse med en @rt fra pumpen ud pé en fingerspids, nér du vil pafare
Mirvaso-gel i ansigtet. Fortset med at trykke ned pa pumpen for at {4 det antal ”erter” (mangde), du
har brug for 1 henhold til din leeges recept (men ikke mere end svarende til 5 arter” i alt).

Néar pumpen skal lukkes, sattes hatten pa pumpen igen. Tryk ned og drej haetten mod hgjre (med
uret), indtil den stopper. Pumpen er igen barnesikret.
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Hvis du har brugt for meget Mirvaso

Hvis du bruger mere end den maksimale daglige dosis af 1 gram i lebet af en 24-timers periode, kan
det give hudirritation eller andre bivirkninger pa paferingsstedet. Gentagne doser i lgbet af den
samme 24-timers periode kan resultere i bivirkninger, f.eks. lavt blodtryk, sevnighed eller desighed.
Kontakt l&egen, som kan rddgive dig om, hvad du skal gere.

Hyvis andre, seerligt et barn, ved et uheld sluger Mirvaso, kan de fi alvorlige bivirkninger og
skulle have hospitalsbehandling.

Kontakt straks laeegen eller tag pa skadestuen, hvis du selv, et barn eller nogen anden har indtaget
medicinen og far nogen af folgende symptomer: svimmelhed pa grund af lavt blodtryk, opkastning,
traethed eller sevnighed, lav eller uregelmaessig puls, sma pupiller, besvaret eller langsom
vejrtraekning, slaphed, lav kropstemperatur eller kramper (anfald). Tag medicinpakningen med dig,
sa legen ved, hvilken medicin det drejer sig om.

Hvis du har glemt at bruge Mirvaso

Mirvaso virker pa et dagligt grundlag allerede fra den forste behandlingsdag. Din redme vil ikke blive
reduceret pa en dag, hvor du glemmer den daglige dosis. Du mé ikke tage en dobbeltdosis som
erstatning for den glemte dosis og fortset din behandling som foreskrevet.

Hyvis du holder op med at tage Mirvaso

En potentiel konsekvens ved at stoppe behandlingen inden afslutningen af behandlingsforlebet er, at
sygdommen kommer tilbage til sin oprindelige tilstand. Kontakt leegen, hvis du gnsker at holde pause
eller stoppe behandlingen, sé laegen kunne radgive om en anden behandling efter behov.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis du udvikler ualmindelige bivirkninger af alvorlig hudirritation eller beteendelse, hududslzt,
hudsmerter eller ubehag, ter hud, varm felelse i huden, prikken eller folelse af stikken af néle i huden,
haevelse 1 ansigtet eller almindelige bivirkninger som forvaerring af rosacea, afbryd da behandlingen og
tal med din lege, da dette legemiddel méske ikke passer til dig. I nogle tilfeelde kan symptomerne
straekke sig ud over det behandlede omrade. Se ogsé afsnit 2 under 'Advarsler og forholdsregler'.

Hvis du udvikler kontaktallergi (f.eks. allergisk reaktion, udslet) eller sjeeldent angiogdem (en alvorlig
allergisk reaktion, ses ret sadvanligvis som havelse af ansigt, mund eller tunge), stop da med at
bruge Mirvaso og seg straks leegehjalp.

Mirvaso kan ogsé give folgende andre bivirkninger:

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
- redmen og varmefornemmelse i ansigtet

- udtalt bleghed pa det sted, hvor gelen er pafert

- rodme af huden, breendende fornemmelse 1 huden eller klge

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
- acne

- mundterhed
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- kold fornemmelse i heender og fedder
- varmefolelse

- hovedpine

- tilstoppet naese

- haevet gjenlig

- nazldefeber

- svimmelhed

Sjeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):
- hypotension (nedsat blodtryk)
- fald i1 hjerterytme (langsom puls, kendt som bradykardi).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apotekspersonalet. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine péarerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfort i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.
Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa kartonen, tuben og pumpen efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den nevnte maned.

Dette leegemiddel kreever ingen sarlig forholdsregel vedrerende opbevaringen.
Opbevares ved temperaturer under 30 °C. Ma ikke nedfryses.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide leegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Mirvaso indeholder:

- Aktivt stof: brimonidin. Et gram gel indeholder 3,3 mg brimonidin svarende til 5 mg
brimonidintartrat.

- Ovrige indholdsstoffer: carbomer, methylparahydroxybenzoat (E218), phenoxyethanol,
glycerol, titandioxid, propylenglycol (E1520), natriumhydroxid, renset vand. Se sidst i
punkt 2 for oplysninger om methylparahydroxybenzoat og propylenglycol.

Udseende og pakningsstoerrelser
Mirvaso er en hvid til let gul, uklar gel. Den leveres i tuber med 2, 10 eller 30 g gel eller i et
ikke-ventileret pumpesystem med 30 g gel.

Pakningssterrelse: 1 tube eller 1 pumpe.
Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen

Galderma International

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

Frankrig
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Fremstiller
Laboratoires Galderma
Z.1. Montdésir

74540 Alby-sur-Chéran
Frankrig

eller

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

Diisseldorf,

North Rhine-Westphalia,
40211,

Tyskland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den lokale

repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Osterreich

Galderma Austria GmbH

Tel: 0043 732 715 993

e-mail: austria@galderma.com

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

Buarapus

PHOENIX PHARMA EOOD,
Bulgaria

Tel. +359 2 9658 100

Ceska republika

Slovenska republika

4 LIFE PHARMA CZ, s.r.o0.
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

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



Deutschland

Galderma Laboratorium GmbH

Tel: +49 (0) 800 — 5888850

e-mail: patientenservice@galderma.com

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

EAALGoa

Kvbmpog

Pharmassist Ltd

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

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

e-mail: RegulatorySpain@galderma.com

France

Hrvatska

Ireland

Slovenija

Galderma International
Tél: +33 08.00.00.99.38

e-mail: pharmacovigilance.france@galderma.com

Denne indlaegsseddel blev senest sendret

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&gemiddel pa Det Europeiske Legemiddelagenturs

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

Galderma Benelux BV

Tel: +31 183691919

e-mail: info.nl@galderma.com

Polska

Galderma Polska Sp. z o0.0.

Tel.: +48 22 331 21 80

e-mail: info.poland@galderma.com
Portugal

Laboratorios Galderma, SA — Sucursal em
Portugal

Tel: +351 213151940

e-mail: galderma.portugal@galderma.com

Roménia
Neola Pharma SRL
Tel: +40 21 233 17 81

e-mail: office.neola@neolapharma.ro

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

Tel: +44 (0)300 3035674

e-mail: medinfo.uk@galderma.com
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