I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Mirvaso 3 mg/g gels

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens grams gela satur 3,3 mg brimonidina (Brimonidine), kas atbilst 5 mg brimonidina tartrata.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu:
Viens grams gela satur 1 mg metilparahidroksibenzoata (E218) un 55 mg propilénglikola (E1520).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA
Gels.

Balts I1dz gaisi dzeltens opalescgjoss, tideni satuross gels.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Mirvaso ir paredz&ts lietosanai pieaugusajiem rozacijas izraisitas sejas eritémas simptomatiskai
arst€Sanai.

4.2. Devas un lietosanas veids

Devas

Uzklaj vienu reizi 24 stundas jebkura pacientam piemérota laika, kamér saglabajas sejas eritéma.
Maksimala ieteicama dienas deva ir 1 g gela, kas atbilst aptuveni piecam zirna lieluma picinam.
Arsteganas sakuma jalieto mazaks gela daudzums (mazaks neka maksimala deva) vismaz vienu
nedélu. Pec tam gela daudzumu var pakapeniski palielinat, nemot véra panesamibu un pacienta

reakciju.

Ipasas pacientu grupas

Gados vecdki pacienti
Mirvaso lietoSanas pieredze pacientiem, kas vecaki par 65 gadiem, ir ierobezota (skatit
arT 4.8. apaksSpunkta). Devas pielagosana nav nepieciesama.

Aknu un nieru darbibas traucéjumi
Mirvaso nav pétits pacientiem aknu un nieru darbibas traucgjumiem.

Pediatriska populacija

Mirvaso droSums un efektivitate, lietojot berniem un pusaudziem vecuma lidz 18 gadiem, nav
pieradita. Dati nav pieejami.

Mirvaso ir kontrindicétas berniem vecuma lidz 2 gadiem nopietna sist€émiska droSuma riska del
(skatit 4.3. apakSpunkta). Ar brimonidina sistémisko absorbciju saistiti droSuma riski ir noteikti ari



vecuma grupa no 2 lidz 12 gadiem (skatit 4.9. apakSpunkta). Mirvaso nedrikst lietot berniem vai
pusaudziem vecuma no 2 Iidz 18 gadiem.

LietoSanas veids

Tikai lietoSanai uz adas.
Mirvaso gludi un vienmerigi jauzklaj plana karta uz visas sejas (uz pieres, zoda, deguna un katra
vaiga), neskarot acis, plakstinus, liipas, muti un deguna glotadu. Mirvaso jauzklaj tikai uz sejas.

Tilit pec zalu uzklasanas janomazga rokas.

Mirvaso var lietot kopa ar citam uz adas lietojamam zalém rozacijas izraisita iekaisuma arst€Sanai,
ka art kopa ar kosmétiku. Sos lidzeklus nedrikst uzklat tulit pirms ikdienas Mirvaso uzklasanas;
tie jauzklaj tikai p&€c tam, kad uzklata Mirvaso kartina ir nozuvusi.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Bérni vecuma Iidz 2 gadiem.

Pacienti, kuri lieto monoaminoksidazes (MAO) inhibitorus (pieméram, selegilinu vai moklobemidu),
un pacienti, kuri lieto tricikliskos antidepresantus (pieméram, imipraminu) vai tetracikliskos
antidepresantus (piem&ram, maprotilinu, mianserinu vai mirtazapinu), kas ietekmé noradrenalina
parnesi.

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Mirvaso nedrikst uzklat uz kairinatas adas (tostarp péc lazerterapijas) vai valgjam briicem. Izteikta
kairinajuma vai smagas kontaktalergijas gadijuma arsté$ana ar zalém japartrauc.

Pacientiem, kas tiek arsteti ar Mirvaso, loti biezi tiek noveérota rozacijas simptomu saasinasanas.
Kopuma visos kliniskajos p&tijumos 16% pacientu, kas lieto Mirvaso, tika noveérota simptomu
saasinasanas. ArstéSanas sakuma jalieto neliels gela daudzums, un deva pakapeniski japalielina, nemot
véra panesamibu un pacienta reakciju (skatit 4.2. apakSpunktu).

Eritéma un piesarkums

Mirvaso vietgjas iedarbibas gela blakusparadibas sak mazinaties vairakas stundas p&c uzklasanas.
Daziem pacientiem tika noverota eritémas un piesarkuma atkartota paradiSanas, kas izpaudas smagaka
pakape neka sakumposma. Vairums gadijumu tika noverots pirmajas 2 nedg€las péc terapijas
uzsaks$anas (skatit 4.8. apaks$punktu).

Piesarkuma paradisanas laiks pec Mirvaso viet&jas iedarbibas gela uzklasanas bija atskirigs, sakot no
aptuveni 30 mintitém I1dz vairakam stundam (skatit 4.8. apakspunktu).

Vairuma gadijumu erit€ma un piesarkums atjaunojas, kad tika partraukta Mirvaso vietgjas iedarbibas
gela lietoSana.

Ja erit€émas simptomi pastiprinas, Mirvaso vietgjas iedarbibas gela licto$ana ir japartrauc.
Simptomatiskie pasakumi, pieméram, atvesinasana, nesteroidi pretiekaisuma lidzekli, antihistamina
lidzekli, var palidz&t simptomu mazinaSana.

Ir nov@rotas pastiprinatas erittmas un piesarkuma atkartota paradisanas p&c Mirvaso vietgjas
iedarbibas gela atkartotas lietoSanas. Pirms atsakt terapiju pec Tslaiciga partraukuma, ko izraisija
pastiprinata erit€ma un piesarkums, vispirms javeic tests, uzklajot uz neliela sejas laukuma vismaz
vienu dienu, un p&c tam var atsakt uzklasanu uz visas sejas.



Ir svarigi inform@t pacientu, neparsniegt ieteicamo maksimalo lietoSanas devu (5 zirna lieluma
picinas) un lietoSanas biezumu (vienu reizi diena).

Mirvaso nedrikst uzklat acu tuvuma.

Citu sistemisko alfa adrenoreceptoru agonistu vienlaiciga lietoSanaVienlaicigi lietojot citus

sistémiskus alfa adrenoreceptoru agonistus, var tikt izraisttas §Ts klases zaleém tipiskas nevélamas

blakusparadibas pacientiem:

- ar smagu vai nestabilu, vai nearst€tu kardiovaskularo slimibu;

- ar depresiju, nepietieckamu asins cirkulaciju cerebralos vai koronaros asinsvados, Reino
sindromu, ortostatisko hipotensiju, obliter&joso trombangitu, sklerodermiju vai Segréna
sindromu.

Citi

Jaizvairas no kopgja diena uzklata zalu daudzuma palielinaSanas virs 5 zirpa lieluma picinam un/vai
uzklasanas biezuma palielinasanas, jo lielaku dienas devu lietoSanas droSums vai atkartota uzklasana
dienas laika nav novertéta.

1 g gela satur 1mg metilparahidroksibenzoatu (E218). Var izraisit alergiskas reakcijas (iesp&jams,
vElinas).

Sis zales satur arT 55 mg propilénglikola (E 1520) katra grama, kas ir lidzvértigi 5,5 % w/w.
Propilénglikols var izraisit adas kairinajumu.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Mijiedarbibas pétijumi nav veikti.

Mirvaso ir kontrindicgts pacientiem, kuri lieto monoaminoksidazes (MAO) inhibitorus, un pacientiem,
kuri lieto tricikliskos vai tetracikliskos antidepresantus, kas ietekmé noradrenalina parnesi
(skatit 4.3. apaksSpunktu).

Janem veéra centralo nervu sistému nomacoso Iidzeklu (alkohola, barbituratu, opiatu, nomierinoso vai
pretsapju Iidzek]u) iesp&jama pastiprinosa vai potenc€josa iedarbiba.

Nav pieejami dati par cirkulgjoSo kateholamimu [imeni p&c Mirvaso lietoSanas. Tomer piesardzibu
ieteicams ieverot pacientiem, kuri lieto vielas, kas var ietekmét cirkulgjoSo aminu metabolismu un
uznems$anu, pieméram, hlorpromazinu, metilfenidatu, rezerpinu.

Piesardzibu ieteicams ieverot, uzsakot vienlaicigi lietot (vai mainot devu) sistémiskas vielas
(neatkarigi no zalu formas), kas var mijiedarboties ar alfa adrenoreceptoru agonistiem vai ietekmét to
aktivitati, t.i., adrenoreceptoru agonistus vai antagonistus (piem., izoprenalinu, prazozinu).

Daziem pacientiem brimonidins var izraistt kltniski nebiitisku asinsspiediena pazeminasanos. Tadg]
ieteicams ieverot piesardzibu, ja vienlaicigi ar brimonidinu tiek lietotas tadas zales ka asinsspiedienu
pazeminosi lidzekli un/vai sirds glikozidi.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kriiti

Griitnieciba

Dati par brimonidina lietoSanu gritniecibas laika ir ierobeZoti vai nav pieejami. P&tljumi ar
dzivniekiem neuzrada tiesu vai netieSu kaitigu ietekmi saistitu ar reproduktivo toksicitati
(skatit 5.3. apakSpunktu). Piesardzibas noluikos ieteicams atturéties no Mirvaso lietoSanas
griitniecibas laika.



Barosana ar kriiti
Nav zinams, vai brimonidins/metaboliti izdalas cilveka piena. Nevar izsleégt risku
jaundzimusSajiem/zidainiem. Mirvaso nav ieteicams lietot barosanas ar kraiti laika.

Fertilitate
Brimonidinam nav konstatgti pasi riski attieciba uz reproduktivitati vai attistibu dzivnieku sugam.

4.7. letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Mirvaso neietekmé vai nedaudz ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezak zinots par $adam nevélamam blakusparadibam: erit€mu, niezi, piesarkumu un adas
dedzinaSanas sajiitu; visas blakusparadibas noveéroja no 1,2% lidz 3,3% pacientu kliniskajos p&tijumos.
Tas parasti ir vieglas vai vidgji smagas, un to gadijuma nav nepiecieSama arsté$anas partrauksana.
P&cregistracijas perioda tika zinots par pastiprinatu eritému, piesarkumu un adas dedzinasanas sajitu
(skatit 4.4. apakSpunktu).

Nevélamo blakusparadibu uzskaittjums tabulas veida

Nevelamas blakusparadibas ir klasificétas atbilstosi organu sistemu klasifikacijai un biezumam,
izmantojot $adu iedalijumu: loti biezi (> 1/10), biezi (> 1/100 Iidz < 1/10), retak (> 1/1 000 lidz
< 1/100), reti (> 1/10 000 Iidz < 1/1 000), loti reti (< 1/10 000), nav zinami (nevar noteikt pec
pieejamiem datiem), un par §Tm blakusparadibam, lietojot Mirvaso, zinots vai nu klmiskajos
pétijumos, vai pecregistracijas perioda (identificéts ar zvaigzniti (*) skatit 1. tabula).

1. tabula. Nevélamas blakusparadibas

Organu sistemu klasifikacija | Biezums | Nevelamas blakusparadibas

Sirds funkcijas traucgjumi Reti Bradikardija*

Nervu sistémas trauc&jumi Retak Galvassapes, parestezijas

Acu bojajumi Retak Plakstinu tuska

Asinsvadu sistémas traucgjumi | Biezi Piesarkums, balums uzklasanas vieta*
Retak Reibonis*
Reti Hipotensija*

Elposanas sisteémas Retak Aizlikts deguns

traucgjumi, krasu kurvja un
videnes slimibas

Kunga-zarnu trakta traucgjumi | Retak Sausums muté
Adas un zemadas audu Biezi Eritéma, nieze, rozacija, adas dedzinasanas sajlta
bojajumi Retak Akne, alergisks kontaktdermatits, kontaktdermatits,

dermatits, sausa ada, sapiga ada, adas diskomforta
sajiita, papulozi izsitumi, adas kairinajums, karsta
ada, sejas pietikums*, natrene*.

Reti Angioedema*

Vispargji trauc&jumi un Retak Karstuma sajiita, periféra aukstuma sajita
reakcijas ievadiSanas vieta

* Blakusparadibas noraditas, nemot véra pecregistracijas perioda datus.

Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts

Bradikardija un hipotensija

P&cregistracijas perioda tika zinots par bradikardijas, hipotensijas (tostarp ortostatiskas hipotensijas)
un reibona gadijumiem, un dazos no Siem gadijumiem bija nepiecieSama hospitalizacija. Dazos
gadijumos Mirvaso tika lietots péc lazera procediiram (skatit 4.4. apakSpunktu).

Citas TIpasas pacientu grupas




Gados vecaki pacienti
Netika noverotas bitiskas droSuma profila atSkiribas gados vecaku personu populacijai un personam
vecuma no 18 Iidz 65 gadiem.

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltgti zinot
par jebkadam iesp&jamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinosanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. PardozéSana

Zinots, ka citu iekskigi lietotu alfa, agonistu pardozgSana izraistjusi $adus simptomus: hipotensiju,
asténiju, vemsanu, letargiju, sedaciju, bradikardiju, aritmijas, miozi, apnoju, hipotoniju, hipotermiju,
elposanas nomakumu un krampju 1€kmi.

Iekskigas pardozesanas arsteéSana ietver atbalsta un simptomatisku terapiju, janodrosina elpcelu
caurlaidiba.

Pediatriska populacija

Viena kliniska pétfjuma dalibnieka diviem maziem b&rniem p&c nejausas Mirvaso apéSanas zinots par
nopietnam nevélamam blakusparadibam. B&rniem noveroja ieprieks aprakstitos iekskigi lietota

alfa, agonista pardozesanas simptomus maziem b&rniem. Abi bérni pilniba atveselojas 24 stundu laika.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: citi dermatologiski zalu preparati, citi dermatologiski Iidzekli. ATK kods:
D11AX21

Darbibas mehanisms
Brimonidins ir izteikti selektivs alfa; adrenoreceptoru agonists, kura selektivitate pret
alfa, adrenoreceptoriem ir 1 000 reizes lielaka neka pret alfa; adrenoreceptoriem.

Farmakodinamiska iedarbiba
Izteikti selektiva alfa, adrenoreceptoru agonista uzklasana uz sejas adas samazina eritému tiesas adas
asinsvadu vazokonstrikcijas del.

Klmiska efektivitate un droSums

Mirvaso efektivitate rozacijas izraisitas videji smagas lidz smagas adas erit€mas arst€Sana ir pieradita
divos identiska dizaina randomizetos, nesgjvielas kontroleétos mask&tos klmiskajos petijumos. Gan
kliniskaja eritemas novertejuma (Clinician Erythema Assessment — CEA), gan pacienta
paSnovertejuma (Patient Self Assessment — PSA) vidgji smagai [idz smaga erit€mai tika

noteikta 3. pakape vai augstaka pakape. Petjjumi tika veikti 553 randomiz&tam personam vecuma

no 18 gadiem, kas 4 nedg€las vienu reizi diena lietoja vai nu Mirvaso, vai nesgjvielu. 539 personas

(no kuram vairakums bija baltas rases parstavji un bija vecuma no 18 Iidz 65 gadiem)

pabeidza 29 dienu arsteésanas kursu, un par §STm personam bija pieejami dati, kas 29. diena tika iek]auti
efektivitates analize.

Primarais mérka krit€rijs bija definéts ka salikts veiksmigs iznakums, t.i., personas ar 2 pakapju
uzlaboSanos gan sakotngja CEA novertejuma, gan sakotngja PSA novertgjuma 29. diena. Abos
kliskajos petijumos iegiitie rezultati liecinaja, ka Mirvaso ir butiski efektivaks (p<0,001) rozacijas
izraisTtas sejas erit€mas samazinasana neka nesgjvielas gels, lietojot tos 29 dienas vienu reizi diena
(primarais meérka kriterijs, skatit 2. tabulu). ApakSpopulacija ar pacientiem, kam sakotn&ja
novertgjuma 1. diena noverota smagi izteikta erit€ma (t.i. personam, kur CEA vai PSA novértejuma



tika noradita 4. pakape), — tie ir 26% no randomiz&tajam personam — primara meérka kriterija
rezultati 29. diena bija I1dzigi vispargjas petamas populacijas rezultatiem (skatit 3. tabulu) un bija
statistiski nozimigi abos pétijumos kopuma (p=0,003). Turklat vispargja p&tamaja populacija Mirvaso
uzradija statistisku parakumu (p<0,001) salidzinajuma ar nesgjvielas gelu attieciba uz strauju klniski
nozimigas iedarbibas sakumu (1 pakapes saliktais veiksmigais iznakums CEA un PSA) 30 minttes
pec pirmas uzklasanas 1. diena (sekundarais mérka kritérijs 27,9% un 6,9% pirmaja petijuma, 28,4%
un 4,8% otraja petijuma) un attieciba uz klmiski nozimigas iedarbibas (1 pakapes saliktais veiksmigais
iznakums CEA un PSA) sasniegSanu 29. diena (terciarais mérka kriterijs, skatit 4. tabulu).

CEA un PSA novértgjums tika definéts sadi:
CEA: klniskais eritémas novertgjums (Clinician Erythema Assessment): 0=tira ada bez eriteémas
pazimém, 1=gandriz tira ada; niecigs apsartums, 2=viegla erit€ma; skaidri redzams

apsartums, 3=vidgji izteikta erit€ma + izteikts apsartums un 4=izteikta eritéma + koss apsartums

PSA: pacienta pasnovertgjums (Patient Self-Assessment): O=nav apsartuma, 1=|oti viegls
apsartums, 2=viegls apsartums, 3= vid&ji izteikts apsartums un 4=izteikts apsartums

2. tabula. Personu ar 2 pakapju uzlabosanos gan CEA, gan PSA novértéjuma procentuala

attieciba

Veiksmigais iznakums 1. petijums 2. petijums

29. diena Mirvaso Nesgjvielas Mirvaso Nesgjvielas
gels n=127 gels n=128 gels n=142 gels n=142

3 stundas p&c uzklasanas 31,5% 10,9% 25,4% 9,2%

6 stundas p&c uzklasanas 30,7% 9,4% 25,4% 9,2%

9 stundas péc uzklasanas 26,0% 10,2% 17,6% 10,6%

12 stundas péc uzklasanas | 22,8% 8,6% 21,1% 9,9%

29. dienas p vertiba <0,001 - <0,001 -

3. tabula. Procentuala attieciba personam ar smagi izteiktu eritému sakotnéja
novértéjuma 1. diena (4. pakape CEA vai PSA novértéjuma) ar 2 pakapju uzlaboSanos

gan CEA, gan PSA noveértéjuma

Veiksmigais iznakums 29. diena 1. p&tijums + 2. petijums
Mirvaso gels n=79 Nesgjvielas gels n=63
3 stundas péc uzklasanas 22.8% 9,5%
6 stundas péc uzklasanas 26,6% 7,9%
9 stundas péc uzklasanas 20,3% 11,1%
12 stundas péc uzklasanas 21,5% 4,8%
29. dienas p vertiba 0,003 -

4. tabula. Personu ar 1 pakapes uzlabosanos gan CEA, gan PSA novértéjuma procentuala

attieciba

Veiksmigais iznakums 1. p&tijums 2. petijums

29. diena Mirvaso Nesgjvielas Mirvaso Nesgjvielas
gels n=127 gels n=128 gels n=142 gels n=142

3 stundas p&c uzklasanas 70,9% 32,8% 71,1% 40,1%

6 stundas p&c uzklasanas 69,3% 32,0% 64,8% 43,0%

9 stundas pé&c uzklasanas 63,8% 29,7% 66,9% 39,4%

12 stundas péc uzklasanas | 56,7% 30,5% 53,5% 40,1%

29. dienas p vertiba <0,001 - <0,001 -

29 dienu Mirvaso lietoSanas laika nenovéroja kliski butiskas tahifilakses vai rikoSeta fenomena
(sakotngji noverotas eritemas pasliktinasanas p&c arstéSanas partrauksanas) tendences.



Ilgstosa atklata petijuma ar 449 pacientiem, kas nepartraukti arstgjas vienu gadu, ieglitie rezultati
apliecingja, ka Mirvaso ir dro$s un efektivs, ja tiek lietots regulari. Pirmaja ménesT erit€mas
samazinajums katru dienu (saskana ar CEA un PSA novertgjumu) bija lidzigs samazinajumam, kas
tika noverots kontrol€tajos petijumos, turklat samazinajums tika noverots 12 meénesus bez efektivitates
acimredzamas samazinasanas. Nevélamo blakusparadibu biezums §aja petijuma ir paradits ieprieks
noraditaja 1. tabula, kur augstakie raditaji tika sasniegti pirmajas 29 lietoSanas dienas. Laika gaita
nevélamo blakusparadibu biezums nepalielinajas, un rezultati neliecinaja, ka, ilgstosi lietojot Mirvaso,
palielinatos konkréta veida nevélamo blakusparadibu rasanas risks.

Mirvaso vienlaiciga lietosana ar citam zalém rozacijas izraisita iekaisuma arstéSanai nav sistematiski
izpétita. Tomg&r ilgstosa atklata petijuma, kas tika veikts interesgjosai apakSpopulacijai

(131/449 pacienti petijuma vienlaikus lietoja zales rozacijas arstésanai), Mirvaso efektivitati un
droSumu, ka aprakstits ieprieks, neietekméja vienlaiciga lietoSana ar kosmétiku vai citam zalem
(piem., lokali lietojamu metronidazolu, lokali lietojamu azelainskabi un perorali lietojamiem
tetracikltniem, tostarp doksiciklinu mazas devas) rozacijas izraisita iekaisuma arst€Sanai.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agenttira atbrivojusi no pienakuma iesniegt p&tijumu rezultatus Mirvaso visas
pediatriskas populacijas apaksgrupas rozacijas arstésanai (informaciju par lietoSanu bérniem
skatit 4.2. apak$punkta).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Uzsiik§anas

Brimonidina uzsiik§anas no Mirvaso tika izverteta kliniskaja petijuma 24 pieaugusam personam ar
rozacijas izraisitu sejas erit€mu. Visas petijuma ieklautas personas vienu dienu okulari sanéma 0,2%
brimonidina skiduma acu pilienus, kam sekoja Mirvaso uzklaSana uz adas vienu reizi diena 29 dienas
(sistemiskas iedarbibas salidzinajums vienai personai laika gaita). Pétijuma pirmaja diena ik

péc 8 stundam 24 stundu perioda (kopuma 3 devas) visam personam katra acT tika

iepilinats 1 piliens 0,2 % acu pilienu Skiduma.

P&c atkartotas Mirvaso uzklasanas uz sejas adas arsteéSanas laika netika noverota zalu uzkrasanas
plazma: augstaka vidgja (+ standarta novirze) maksimala koncentracija plazma (Cmax) un laukums zem
koncentracijas—laika Iiknes laika perioda no 0 Iidz 24 stundam (AUC.24nr) bija attiecigi 46 + 62 pg/ml
un 417 + 264 pg.hr/ml. Sis koncentracijas ir biitiski zemakas (2 reizes) par koncentracijam, ko
konstat€ja pec 0,2% brimonidina $kiduma acu pilienu okularas lietoSanas vienas dienas laika.

Izkliede
Brimonidina saistiSanas ar olbaltumvielam nav pétita.

Biotransformacija
Brimonidins intensivi metabolizgjas aknas.

Eliminacija
Brimonidina un ta metabolitu galvenais eliminacijas cels ir izdaliSanas ar urinu.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu
Nekliniskajos standartpétijumos iegtie dati par farmakologisko droSumu, atkartotu devu toksicitati,

genotoksicitati, iesp&jamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu neliecina
par 1pasu risku cilvekam.



6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Karbomers
Metilparahidroksibenzoats (E218)
Fenoksietanols

Glicerins

Titana dioksids

Propilénglikols (E1520)

Natrija hidroksids

Attirits idens

6.2. Nesaderiba

Nav piemeérojama.

6.3. UzglabaSanas laiks

2 gadi

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sim zalém nav nepieciesami pasi uzglabasanas apstakli
Uzglabat temperatiira lidz 30°C un nesasaldgt.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Tuba2g
Polietilena (PE)/kopoliméra/aluminija (Al)/kopoliméra/polietiléna (PE) folijas tlibas ar augsta blivuma
polietiléna (ABPE) uzgali un polietiléna (PE) bé€rniem neatveramu aizdari.

Taba 10 gun30g
Polietilena (PE)/kopoliméra/aluminija (Al)/kopolim&ra/polietiléna (PE) folijas tiibas ar augsta blivuma
polietilena (ABPE) uzgali un polipropiléna (PP) bérniem neatveramu aizdari.

Un

Polietilena (PE)/polietiléna (PE)/kopoliméra/aluminija (Al)/polietiléna (PE)/ augsta blivuma
polietiléena (ABPE) un linearas zema blivuma polietiléna (LZBE) polifolijas caurules ar polipropiléna
(PP) b&rniem neatveramu aizdari.

Stiknis 30 g

Daudzdevu flakons ar bezgaisa stikni un bérniem neatveramu vacinu.

Polipropiléna (PP)/termoplastiska poliolefina (TPO)/augsta blivuma polietilena (ABPE) un
polipropiléna (PP) b&rniem neatverama aizdare.

Iepakojuma lielumi: 1 ttiba ar 2 g, 10 g vai 30 g; 1 siiknis ar 30 g.
Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai

Nav 1pasu prasibu.



7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Galderma International

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

Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

Polietilena (PE)/kopoliméra/aluminija (Al)/kopoliméra/polietiléna (PE) folijas tubas:
EU/1/13/904/004
EU/1/13/904/005
EU/1/13/904/006

Polietilena (PE)/polietiléna (PE)/kopoliméra/aluminija (Al)/polietiléna (PE)/ augsta blivuma
polietilena (ABPE) un linearas zema blivuma polietilena (LZBE) polifolijas caurules:
EU/1/13/904/008

EU/1/13/904/009

Polipropiléna (PP)/termoplastiska poliolefina (TPO)/augsta blivuma polietilena (ABPE) un
polipropiléna (PP) bérniem neatverama aizdare.

EU/1/13/904/007

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2014. gada 21. februaris

P&dgjas parregistracijas datums: 2018. gada 22. novembra

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.
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II PIELIKUMS
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI
VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU
UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A. RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

RaZotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Laboratoires Galderma
Z.1. Montdésir

74540 Alby-sur-Chéran
Francija

un

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

Duesseldorf,

North Rhine-Westphalia,
40211,

Vacija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas sérijas izlaidi, nosaukums
un adrese.
B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales, kuru iegadei vajadziga vairakkart izmantojama arsta recepte.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg3anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agenturas timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

o Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Ipasniekam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjaunotajos apstiprinatajos RPP.

Papildinats RPP jaiesniedz:
o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
o ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo Tpasi gadijjumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmét ieguvumu/riska profilu, vainozimigu
(farmakovigilances vai riska mazinaSanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Mirvaso 3 mg/g gels
brimonidine

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viens grams gela satur 3,3 mg brimonidina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: karbomers, metilparahidroksibenzoats (E218), fenoksietanols, glicerins, titana dioksids,
propilénglikols (E1520), natrija hidroksids, attirits tidens. Sikaku informaciju skatit lietoSanas
instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Gels
2g

10g
30¢g

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Nenorft.
Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Tikai lietoSanai uz adas.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C un nesasaldgt.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Galderma International

Tour Europlaza, 20 avenue André Prothin
La Défense 4

92927 La Défense Cedex

Francija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Mirvaso

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:

16



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

30 G TUBA/DAUDZDEVU FLAKONS AR BEZGAISA SUKNI

1. ZALU NOSAUKUMS

Mirvaso 3 mg/g gels
brimonidine

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viens grams gela satur 3,3 mg brimonidina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: karbomers, metilparahidroksibenzoats (E218), fenoksietanols, glicerins, titana dioksids,
propilénglikols (E1520), natrija hidroksids, attirits Gdens. Sikaku informaciju skatit lietoSanas
instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Gels
30g

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Nenortt.
Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Tikai lietoSanai uz adas.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C un nesasaldgt.
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10. TIPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

‘ 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Seérija

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

10 G TUBA

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-])

Mirvaso 3 mg/g gels
brimonidine
LietoSanai uz adas.

2. LIETOSANAS VEIDS

Nenorit.
Pirms lietos$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

10g

6. CITA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Paligvielas: karbomers, metilparahidroksibenzoats (E218), fenoksietanols, glicerins, titana dioksids,
propilénglikols (1520), natrija hidroksids, attirits fidens.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

2GTUBA

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-])

Mirvaso 3 mg/g gels
brimonidine
LietoSanai uz adas.

2. LIETOSANAS VEIDS

Nenorit.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukeiju.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

2g

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Mirvaso 3 mg/g gels
brimonidine

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu. Tas attiecas arT uz iesp&jamam
blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Mirvaso un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Mirvaso lietoSanas
Ka lietot Mirvaso

Iespejamas blakusparadibas

Ka uzglabat Mirvaso

Iepakojuma saturs un cita informacija

AU e

1. Kas ir Mirvaso un kadam nolikam to lieto
Mirvaso satur aktivo vielu brimonidinu, kas pieder zalu grupai, ko parasti sauc par ,,alfa agonistiem”.
To uzklaj uz sejas adas, lai arst€tu rozacijas izraisito apsartumu pieaugusiem pacientiem.

Sejas apsartumu rozacijas gadijuma izraisa pastiprinata asins pliisma sejas ada, ko rada adas mazo
asinsvadu paplaSinasanas (dilatacija).

Uzklajot uz sejas, Mirvaso saSaurina $os asinsvadus, tadgjadi samazinot asins pliismu un apsartumu.

2. Kas Jums jazina pirms Mirvaso lietoSanas

Nelietojiet Mirvaso $ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret brimonidinu vai kadu citu (6. punkta miné&to) So zalu sastavdalu;

- b&rniem vecuma Iidz 2 gadiem, jo vini var but paklauti lielakam blakusparadibu riskam no
jebkuram zalem, kas tiek uzsiiktas caur adu;

- ja lietojat zales depresijas vai Parkinsona slimibas arsteéSanai, tostarp ta dévetos
monoaminoksidazes (MAO) inhibitorus (pieméram, selegilinu vai moklobemidu), tricikliskos
antidepresantus (piemé&ram, imipraminu) vai tetracikliskos antidepresantus (pieméram,
maprotilinu, mianserinu vai mirtazapinu).Mirvaso vienlaiciga lietoSana ar §Tm zalém var
izraisit asinsspiediena pazeminasanos.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Mirvaso lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, Tpasi ja:

- Jums ir kairinata sejas ada, vai uz tas ir val&jas briices;
- Jums ir sirdsdarbibas vai asinsrites traucgjumi;

22



- Jums ir depresija, samazinata asins pliisma galvas smadzenu vai sirds asinsvados, asinsspiediena
pazeminaSanas pieceloties, samazinata asins pliisma plaukstas, pedas vai ada vai Segréna
sindroms (hroniska slimiba, kuras gadijuma organisma dabiga aizsardziba — imiinsist€éma —
iznicina Skidrumu veidojosos dziedzerus);

- Jums ir nieru vai aknu darbibas trauc€jumi, vai Jums tie ir bijusi pagatng;

- Jums ir veikta vai Jis planojat veikt 1azerprocediiru sejas adai.

Ir svarigi arst€Sanas sakuma lietot nelielu gela daudzumu, palielinat devu pakapeniski,bet neparsniegt
maksimalo devu 1 gramu (aptuveni 5 zirpu lieluma picinas). Skatit arT noradijumus punkta ,,Ka lietot
Mirvaso™).

Nelietojiet Mirvaso biezak neka vienu reizi diena un neparsniedziet maksimalo dienas devu 1 gramu
(aptuveni 5 zirna lieluma picinas). Skatiet arT noradijumus punkta ,,Ka lietot Mirvaso”.

Ja adas apsartums, piesarkums vai adas dedzinasanas sajtita pastiprinas:

Lidz 1 no 6 pacientiem adas piesarkums rodas atkartoti smagaka pakapé neka ieprieks. Sada veida
adas piesarkuma pastiprinasanas parasti veidojas Mirvaso terapijas pirmajas 2 nedelas. P&c terapijas
partraukSanas parasti §Ts sajltas spontani izztid. Vairuma gadijumu $ai blakusparadibai butu
pakapeniski jaizzud dazu dienu laika. Pirms atsakt Mirvaso vietgjas iedarbibas gela terapiju, testgjiet to
uz neliela sejas laukuma taja diena, kad esat majas. Ja adas piesarkums vai adas dedzinasanas sajiita
nepastiprinas, turpiniet terapiju ka parasti (skatit 3. punktu).

Ja simptomi pasliktinas vai veidojas neparedzgets piesarkums, partrauciet terapiju un sazinieties ar
arstu.

Ja jebkas no iepriek§ minéta attiecas uz Jums, sazinieties ar arstu, jo §1s zales varétu nebiit piemerotas
Jums.

Bérni un pusaudzi

Nedodiet §1s zales berniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam, jo $ai vecuma grupai nav noteikts
zalu droSums un efektivitate. Tas ir Tpasi svarigi beérniem lidz 2 gadu vecumam (skatit ,,Nelietojiet
Mirvaso $ados gadijumos”).

Citas zales un Mirvaso
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalem, kuras lietojat p&d€ja laika, esat lietojis vai varétu
lietot, jo §1s zales var ietekmét arst€Sanu ar Mirvaso vai Mirvaso var ietekm@t arsteSanu ar §STm zalem.

Nelietojiet Mirvaso kopa ar selegilinu, moklobemidu, imipraminu, mianserinu vai maprotilinu, kas
ir depresijas vai Parkinsona slimibas arstéSanai paredzétas zales. Pretgja gadijuma var tikt mainita

Mirvaso efektivitate vai palielinata blakusparadibu raSanas iesp&amiba, piemeram, asinsspiediena
pazeminasanas (skatit ,,Nelietojiet Mirvaso $ados gadijumos”).

Pastastiet arstam arT, ja lietojat kadas no §Tm zalém:

- zales sapju noversanai, miega trauc€jumu vai trauksmes arsteéSanai;

- zales, ko lieto psihisku traucg€jumu arsteSanai (hlopromazinu), hiperaktivitates arst€Sanai
(metilfenidatu) vai augsta asinsspiediena arst€Sanai (rezerpinu);

- zales, kas iedarbojas uz to pasu organisma mehanismu ka Mirvaso (citus alfa agonistus, piem.,
klonidinu; ta dev&tos alfa blokatorus, piem., prazozinu, izoprenalinu, ko visbiezak lieto augsta
asinsspiediena, 1€nas sirdsdarbibas vai astmas arstéSanai);

- sirds glikozidus (piem., digoksinu), ko lieto sirdsdarbibas traucgjumu arstésanai;

- asinsspiedienu pazeminosas zales, piem&ram, beta blokatorus vai kalcija kanalu blokatorus
(piem., propranololu, amlodipinu);

Ja jebkas no iepriek§ mingta attiecas uz Jums vai rodas neskaidribas, sazinieties ar arstu.

Mirvaso kopa ar alkoholu
Pastastiet arstam, ja regulari lietojat alkoholu, jo tas var ietekmét arst€Sanu ar §im zalem.
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Griitnieciba un barosana ar kriiti

Mirvaso gritniecibas laika lietot nav ieteicams. Tas nepiecieSams tapéc, ka nav zinama ta ietekme
uz nedzimu$u bérnu. STs zales nevajadz&tu lietot barosanas ar krati laika, jo nav zinams, vai §is zales
nonak mates piena.

Ja Jus esat griitniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu bt gritnieciba vai planojat
gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Mirvaso nav biitiskas ietekmes uz sp&ju vadit transportlidzek]us un apkalpot mehanismus.

Mirvaso satur:

- metilparahidroksibenzoatu (E218), kas var izraisit alergiskas reakcijas (iesp&ams, vélinas).
Sis zales satur ari 55 mg propilenglikolu (E1520) katra grama, kas ir lidzveértigi 5,5 % w/w, tas var
- izraistt adas kairinajumu.

3. Ka lietot Mirvaso

Vienmeér lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Svariga informacija: Mirvaso ir paredzets lietoSanai picauguSajiem un tikai uz sejas adas. Nelietojiet $Ts
zales uz citam kermena dalam, Ipasi mitram kermena dalam, piemé&ram, acis, muté, deguna vai makst.
Nenorit.

Uzglabat Mirvaso gelu bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Ka lietot Mirvaso
Mirvaso ieteicams uzklat uz sejas tikai reizi diena.

Pirmas nedg€las laika arstéSanas sakuma lietojiet nelielu gela daudzumu (zirpa lieluma picinu), ka arsts
vai medmasa Jums teikusi.

Ja simptomi nemainas vai uzlabojas tikai nedaudz, Jiis varat pakapeniski palielinat gela daudzumu.
Gludi un vienmerigi uzklajiet loti plana karta, ka arsts vai medmasa Jums teikusi. Ir svarigi
neparsniegt maksimalo dienas devu 1 gramu (5 zirna lieluma picinas uz visas sejas).

Tt pec zalu uzklasanas Jums janomazga rokas.

Ja Mirvaso lietoSanas laika simptomi pasliktinas (palielinats piesarkums vai dedzinaSana), partrauciet
arstéSanu un piesakieties arsta apmekl&jumam — skatiet ar1 punktu 2 “Bridinajumi un piesardziba
lietoSana”.

Neuzklajiet zales uz acim, plakstiniem, lipam, muté un deguna iekSpuse. Ja gels nokliist uz STm
vietam, nekavgjoties mazgajiet tas ar lielu daudzumu tidens. Ja nov&rojat adas piesarkuma vai
dedzinasanas sajiitas pastiprinasanos, partrauciet Mirvaso lietoS§anu un nepiecieSamibas gadijuma
sazinieties ar arstu.

Tiltt pirms ikdienas Mirvaso uzklasanas neuzklajiet uz adas citas zales vai kosmetiku.

Sie lidzekli jalieto tikai p&c tam, kad uzklata Mirvaso kartina ir nozuvusi.

Atverot tiibu/stikni pirmo reizi, uzmanieties, lai neizspiestu lielaku gela daudzumu, neka nepiecieSams.
Ja tas notiek, izmetiet lieko gela daudzumu, lai neuzklatu vairak par ieteicamo devu. Skatiet
ieprieksgjo nodalu ,,Ka lietot Mirvaso™.
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[EU/1/13/904/004-006, EU/1/13/904/008-009]

Ka atvert tubu ar bérniem neatveramu vacinu

Lai izvairitos no gela izspiesanas, atverot vai aizverot tiibu, nespiediet to.

Nospiediet vacinu uz leju un grieziet pretgji pulkstena raditaju kustibas virzienam (pagrieziet pa
kreisi). P&c tam nonemiet vacinu.

Ka aizvert tiibu ar bérniem neatveramu vacinu
Nospiediet uz leju un pagrieziet pulkstena raditaju kustibas virziena (pagrieziet pa labi).

[EU/1/13/904/007]

Ka atvert sukni ar bérniem neatveramu vacinu

Nospiediet vacinu uz leju un grieziet pretgji pulkstena raditaju kustibas virzienam (pagrieziet pa kreisi)
lidz vacinu var nonemt.

Piezime.Kad vacins tiek nonemts, siiknis vairs nav bérniem neatverams.

Vacins /
N A /Y
15| &
//'# —‘@t’\ Uzlime / ﬁy
fivi |7,
L A

Pirms pirmas lietoSanas reizes uzpildiet stikni, vairakas reizes nospiezot to lejup, lidz zales var
izsmidzinat uz pirksta gala.

Lai Mirvaso gelu uzklatu uz sejas adas, uz pirksta gala no stikna izsmidziniet nelielu daudzumu
Mirvaso gela. Turpiniet nospiest siikni, lai iegiitu nepiecieSamo zirnu picinas lieluma skaitu atbilstosi
arsta receptei (bet ne vairak ka 5 zirpu picinu lielumu kopa).

Saknis__ /2 5‘3
AL

Lai stikni noslegtu, uzlieciet tam atpakal vacinu. Nospiediet lejup un pagrieziet vacinu virziena pa labi

(pulkstena raditaju kustibas virziena), [idz to vairs nevar pagriezt. Tagad siiknis ir beniem neatverams.
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Ja esat lietojis Mirvaso vairak neka noteikts

Ja 24 stundu laika esat lietojis vairak neka maksimalo dienas devu 1 gramu, var rasties adas
kairinajums vai citas blakusparadibas uzklasanas vieta. Atkartotu devu lietoSana 24 stundu laika var
izraisit blakusparadibas, pieméram, zemu asinsspiedienu vai miegainibu.

Ludzu, sazinieties ar arstu, kurs ieteiks, ka Jums rikoties.

Ja kads, it 1paSi bérns, nejausi norij Mirvaso, vinam var rasties nopietnas blakusparadibas, kas
jaarste slimnica.

Nekavgjoties sazinieties ar arstu vai tiilit dodieties uz slimnicas uznemsanas nodalu, ja Jas, bérns vai
cita persona ir norijusi §1s zales un vinai ir radies kads no Siem simptomiem: reibonis zema
asinsspiediena del, vemsana, nogurums vai miegainiba, paléninata vai neregulara sirdsdarbiba, Sauras
zilites (zilites sasaurinaSanas), griitibas elpot vai reta elpoSana, pazeminats tonuss, zema kermena
temperattra un krampji (Iekmes). Panemiet lidzi zalu iepakojumu, lai arsts zinatu, kadas zales ir
noritas.

Ja esat aizmirsis lietot Mirvaso

Mirvaso darbiba ilgst vienu dienu, sakot no pirmas arst€Sanas dienas. Ja aizmirsisiet uzklat dienas
devu, apsartums taja diena nesamazinasies. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu un
turpiniet arsté$anu ka noradits.

Ja partraucat lietot Mirvaso

Iespejamas sekas arstéSanas partrauks$anai pirms arsté$anas kursa pabeigSanas ir slimibas atgrieSanas
sakotng&ja stavokli.

Pirms partraucat lietot zales, sazinieties ar arstu, lai pec vajadzibas var&tu konsultéties par
aizstajterapiju.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iesp&jamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

Ja Jums rodas retakas blakusparadibas ka izteikts adas kairinajums vai iekaisums, izsitumi uz adas,
sapiga ada vai adas diskomforta sajiita, sausa ada, karstuma sajiita, tirpSanas vai durstosSas sajiitas, vai
sejas pietiikums, vai biezas blakusparadibas ka rozacijas pasliktinasanas, partrauciet arstésanu un
konsultgjieties ar arstu, jo §is zales var nebiit Jums piemerotas. Dazos gadijumos simptomi var
paplasinaties arpus terapijai paklautas zonas. Skatit ar 2. punktu "Bridinajumi un piesardziba
lieto$ana".

Ja jums rodas kontaktalergija (piem., alergiska reakcija, izsitumi) vai retaka blakusparadiba
angiodéma (smaga alergiska reakcija, kas parasti izpauzas ka sejas, mutes vai méles pietikums),
partrauciet Mirvaso lietosanu un meklg&jiet tailitéju medicinisko palidzibu.

Mirvaso var izraisit ar citas talak ming&tas blakusparadibas:

Biezas blakusparadibas (var skart Iidz 1 no 10 cilvekiem):

- piesarkums;

- izteikts adas izbalgjums (balums) gela uzklasanas vieta;
- adas apsartums, adas dedzinaSanas sajiita vai nieze.
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Retakas blakusparadibas (var skart 1idz 1 no 100 cilvekiem):
- akne;

- sausuma sajiita mutg;

- aukstuma sajiita plaukstas un pédas;

- karstuma sajiita;

- galvassapes;

aizlikts deguns;

acs plakstina pietakums;

- natrene;

- reibonis.

Retas blakusparadibas (var skart 11dz 1 no 1 000 cilvékiem):
- hipotensija (asinsspiediena samazinasanas);
- samazinats sirdsdarbibas atrums (l€na sirdsdarbiba, ko déve par bradikardiju).

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu. Tas attiecas arT uz iesp&jamajam
blakusparadibam, kas nav min€tas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam arf tiesi,
izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas sist€émas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Mirvaso

Uzglabat §is zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §ts zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites, tiibas un siikna p&c Derigs
lidz/EXP. Deriguma termins attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Zalem nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.
Uzglabat temperatiira lidz 30°C un nesasaldgt.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzg€s aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Mirvaso satur

- Aktiva viela ir brimonidins. Viens grams gela satur 3,3 mg brimonidina, kas atbilst 5 g
brimonidina tartrata.

- Citas sastavdalas ir karbomers, metilparahidroksibenzoats (E218), fenoksietanols, glicerins,
titana dioksids, propilénglikols (E1520), natrija hidroksids, attirits Gidens. Informaciju par
metilparahidroksibenzoatu un propilénglikolu skatit 2. punkta beigas.

Mirvaso arejais izskats un iepakojums
Mirvaso ir balts 11dz gaisi dzeltens opalescgjoss gels. Tas tiek piegadats tiibas, kas

satur 2, 10 vai 30 gramus gela, vai flakona ar bezgaisa stkni, kas satur 30 gramus gela.

Iepakojuma ir 1 tiiba vai 1 siiknis.
Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks

Registracijas apliecibas ipa$nieks
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Galderma International

Tour Europlaza, 20 avenue André Prothin — La Défense 4

La Défense Cedex 92927
Francija

Razotajs

Laboratoires Galderma
Z.1. Montdésir

74540 Alby-sur-Chéran
Francija

vai

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

Diisseldorf,

North Rhine-Westphalia,
40211,

Vacija

Lai sanemtu papildu informaciju par $im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka

viet€jo parstavniecibu:

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
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Italia

Galderma Italia S.p.A.

Tel: + 39337 1176197

e-mail: vigilanza@galderma.com

Latvija
Tamro SIA, Latvia
Tel. +371 67067800

Lietuva
Tamro UAB, Lithuania
Tel. +37037401099

Magyarorszag

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

e-mail: info@ewopharma.hu



Danmark

Norge

island

Suomi/Finland

Sverige

Galderma Nordic AB
T1f/Simi/Puh/Tel: + 46 18 444 0330
e-mail: nordic@galderma.com

Deutschland

Galderma Laboratorium GmbH

Tel: +49 (0) 800 — 5888850

e-mail: patientenservice@galderma.com

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

EA)LGoa

Kvbmpog

Pharmassist Ltd

TnA: +30210 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

Si lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita /

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

Laboratorios Galderma, SA — Sucursal em
Portugal

Tel: + 35121 31519 40

e-mail: galderma.portugal@galderma.com

Romania
Neola Pharma SRL
Tel: +40 21 233 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

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

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