ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Mirvaso 3 mg/g zel

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden gram zZelu zawiera 3,3 mg brymonidyny, co odpowiada 5 mg brymonidyny winianu.
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

1 gram zelu zawiera 1 mg metylu parahydroksybenzoesanu (E218) i 55 mg glikolu propylenowego
(E1520).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zel.

Nieprzejrzysty wodny zel o kolorze bialym do jasno zéttego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Mirvaso jest wskazany w objawowym leczeniu rumienia skory twarzy, w tradziku
r6zowatym u dorostych pacjentow.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Jedna aplikacja raz na 24 godziny w dowolnym czasie dogodnym dla pacjenta, przez caty czas
utrzymywania si¢ rumienia.

Zalecana maksymalna dawka dobowa to ilo$¢ Zelu o 1gcznej masie 1 g, co odpowiada w przyblizeniu
pigciu porcjom wielkosci ziarnka grochu.

Leczenie nalezy rozpocza¢ od naktadania mniejszej ilosci zelu (mniejszej niz maksymalna dawka)
przez co najmniej tydzien. Nastgpnie ilo$¢ zelu mozna stopniowo zwigkszaé zaleznie od odpowiedzi

klinicznej 1 tolerancji leczenia przez pacjenta.

Populacje szczegolne

Pacjenci w podesztym wieku
Doswiadczenia ze stosowaniem produktu leczniczego Mirvaso u pacjentdéw w wieku powyzej 65 lat
sg ograniczone (patrz punkt 4.8). Nie jest konieczne dostosowanie dawki.

Zaburzenia czynnosci wqtroby i nerek
Produktu Mirvaso nie przebadano u pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci watroby i nerek.
Dzieci i mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Mirvaso u dzieci
i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Dane nie sg dostgpne.



Mirvaso jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 2 lat, z uwagi na ryzyko
cigzkich ogodlnoustrojowych dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.3). Dziatania niepozadane zwigzane
z ogblnoustrojowym wchtanianiem brymonidyny zidentyfikowano rowniez w grupie wiekowej

od 2 do 12 lat (patrz punkt 4.9). Produktu Mirvaso nie nalezy stosowac u dzieci lub mlodziezy

w wieku od 2 do 18 lat.

Sposéb podawania

Wylacznie do podawania na skore.

Produkt Mirvaso nalezy naktada¢ delikatnie i rozprowadzi¢ rOwnomiernie cienka warstwg na calej
twarzy (czoto, podbrddek, nos i oba policzki), omijajac oczy, powieki, wargi, usta i btony §luzowe
nosa. Mirvaso nalezy naktada¢ wylacznie na skore twarzy.

Nalezy umy¢ r¢ce bezposrednio po natozeniu produktu leczniczego.

Mirvaso mozna stosowac¢ w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi do miejscowego leczenia
zapalnych zmian w przebiegu tradziku rozowatego oraz z kosmetykami. Produktow tych nie nalezy
naktada¢ bezposrednio przed nalozeniem produktu Mirvaso; mozna je zastosowac tylko po
wyschnigciu nalozonego produktu Mirvaso.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Pacjenci przyjmujacy inhibitory monoaminooksydazy (MAQO), na przyktad selegiling lub
moklobemid, oraz pacjenci stosujacy trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (jak na przyktad
imipramina) lub czteropierscieniowe leki przeciwdepresyjne (np. maprotylina, mianseryna,
mirtazapina), ktore wplywajg na przewodnictwo noradrenergiczne.

4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt Mirvaso nie powinien by¢ nakladany na podrazniong skore (w tym na skorg po terapii
laserowej) ani na otwarte rany. W przypadku silnego podraznienia lub uczulenia kontaktowego,
leczenie produktem leczniczym nalezy przerwac.

U pacjentéw leczonych produktem Mirvaso bardzo czgsto wystepuje zaostrzenie objawow tradziku
rézowatego. We wszystkich badaniach klinicznych u 16% pacjentow otrzymujgcych produkt Mirvaso
wystgpito zaostrzenie objawow. Leczenie nalezy rozpoczaé od malej ilosci zelu, a nastgpnie
stopniowo zwigksza¢ dawke zaleznie od odpowiedzi klinicznej i tolerancji leczenia przez pacjenta
(patrz punkt 4.2).

Rumien i nagle zaczerwienienie

Nasilenie dziatan niepozadanych zwigzanych z podaniem produktu Mirvaso, zelu do stosowania
miejscowego, zmniejsza si¢ po kilku godzinach po jego natozeniu. U niektorych pacjentow zglaszano
zaostrzenie rumienia i naglego zaczerwienienia w poréwnaniu do stanu poczatkowego. Wigkszos¢
przypadkow zaobserwowano w ciggu pierwszych 2 tygodni po rozpoczeciu leczenia (patrz punkt 4.8).

Czas od natozenia produktu Mirvaso, zelu do stosowania miejscowego, do wystgpienia zwigzanego
z jego natozeniem naglego zaczerwienienia, miescit si¢ w zakresie od okoto 30 minut do kilku godzin
(patrz punkt 4.8).

W wigkszosci przypadkéw rumien i nagle zaczerwienienie ustgpowaty po zaprzestaniu naktadania
produktu Mirvaso, zelu do stosowania miejscowego.



W razie pogorszenia rumienia nalezy zaprzesta¢ nakladania produktu Mirvaso, Zelu do stosowania
miejscowego. Zastosowanie leczenia objawowego, takiego jak chtodzenie skory, podanie niesteroidowych
lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) i przeciwhistaminowych, moze pomdc ztagodzi¢ objawy.

Po ponownym podaniu produktu Mirvaso, Zelu do stosowania miejscowego, zglaszano nawroty
nasilonego rumienia i naglego zaczerwienienia. Przed wznowieniem leczenia i podaniem zelu na
wybrany obszar twarzy po czasowym zaprzestaniu leczenia z powodu nasilonego rumienia lub
naglego zaczerwienienia, nalezy wykonac probe alergiczng nakladajac produkt na matej powierzchni
twarzy co najmniej przez jeden dzien przed ponownym zastosowaniem produktu.

Wazne jest poinformowanie pacjenta, aby nie przekraczat zalecanej maksymalnej dawki (5 porcji
wielkosci ziarnka grochu) ani czesto$ci stosowania (raz na dobg).

Produktu Mirvaso nie nalezy naktada¢ w poblizu oczu.

Jednoczesne stosowanie innych dziatajacych ogélnoustrojowo agonistow receptorow

alfa-adrenergicznych

Jednoczesne stosowanie innych dziatajgcych ogolnoustrojowo agonistow receptorow

alfa-adrenergicznych moze potggowac¢ prawdopodobienstwo wystapienia dziatan niepozadanych

w tej grupie produktow leczniczych u pacjentow:

- z ciezka, niestabilng lub niekontrolowang chorobg uktadu krazenia;

- z depresja, niewydolnoscig krazenia mozgowego lub wiencowego, objawem Raynauda,
niedoci$nieniem ortostatycznym, zakrzepowo-zarostowym zapaleniem naczyn, twardzing lub
zespotem Sjdgrena.

Inne

Nalezy unika¢ naktadania w ciggu doby wigkszej ilosci produktu leczniczego niz 5 porcji wielkosci
ziarnka grochu i (lub) zwigkszania czestosci naktadania produktu leczniczego, poniewaz nie oceniono
bezpieczenstwa stosowania wigkszych dawek dobowych ani wielokrotnego naktadania produktu w
ciggu doby.

Jeden gram Zelu zawiera 1 mg metylu parahydroksybenzoesanu (E218), ktory moze powodowac
reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu poznego). Ten produkt leczniczy zawieratakze 55 mg glikolu
propylenowego (E1520) w kazdym gramie co odpowiada 5,5% w/w, moze powodowaé podraznienie
skory.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Produkt Mirvaso jest przeciwwskazany u pacjentow przyjmujgcych inhibitory monoaminooksydazy
(MAO) oraz u pacjentdw stosujacyhch trojpierscieniowe lub czteropier§cieniowe leki
przeciwdepresyjne, ktore wptywaja na przewodnictwo noradrenergiczne (patrz punkt 4.3).

Nalezy jednak wzigé¢ pod uwage mozliwe addytywne lub potegujace dziatanie lekéw dziatajacych
depresyjnie na osrodkowy uktad nerwowy (alkohol, barbiturany, opioidy, leki uspokajajace lub
znieczulajace).

Nie ma dostepnych danych dotyczacych stezenia amin katecholowych w krwiobiegu po zastosowaniu
produktu Mirvaso. Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania produktu u pacjentow
przyjmujacych substancje, ktére moga wptywac na metabolizm i wychwyt amin z krwiobiegu,

np. chloropromazyny, metylofenidatu czy rezerpiny.

Zaleca si¢ ostroznos$¢ podczas zmiany dawki jednoczesnie stosowanej substancji o dzialaniu
ogolnoustrojowym (niezaleznie od jej postaci farmaceutycznej) lub rozpoczynania nig leczenia, jesli
substancja ta moze wchodzi¢ w interakcje z agonistami receptorow alfa-adrenergicznych lub zaktocac



ich dziatanie, to jest agonistg lub antagonistg receptorow adrenergicznych (np. izoprenalina,
prazosyna).

Brymonidyna moze wywota¢ klinicznie nieistotny spadek ci$nienia tetniczego u niektorych pacjentow.
Nalezy zatem zachowac¢ ostroznos¢ podczas jednoczesnego stosowania z brymonidyng produktow
leczniczych, takich jak produkty lecznicze przeciwnadcisnieniowe i (lub) glikozydy nasercowe.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania brymonidyny u kobiet

w okresie cigzy. Badania na zwierzetach nie wykazaty bezposredniego lub posredniego szkodliwego
wplywu na reprodukcje (patrz punkt 5.3). W celu zachowania ostroznosci zaleca si¢ unikanie
stosowania produktu Mirvaso w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy brymonidyna i (Iub) jej metabolity przenikaja do mleka ludzkiego. Nie mozna
wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkow i (lub) dzieci. Brymonidyna nie powinna by¢ stosowana
podczas karmienia piersig.

Plodno$é
Brymonidyna nie stanowi szczego6lnego zagrozenia dla rozrodu i rozwoju potomstwa u gatunkow
zwierzecych.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt Mirvaso nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wpltyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczestsze zglaszane dziatania niepozadane to rumien, $wiad, nagle zaczerwienienie oraz uczucie
pieczenia skory, wystepujace w badaniach klinicznych u 1,2% do 3,3% pacjentow. Dziatania te na ogét
majg nasilenie tagodne do umiarkowanego, i zwykle nie wymagaja przerwania leczenia. Po wprowadzeniu
produktu do obrotu zglaszano wystepowanie nasilonego rumienia, naglego zaczerwienienia i uczucia
pieczenia skory (patrz punkt 4.4).

Wykaz dziatan niepozadanych w tabeli

Dziatania niepozadane wymienione sg zgodnie z klasyfikacja wedtug uktadow i narzadow oraz
czestoscig wystepowania: bardzo czesto (> 1/10), czesto (> 1/100 do < 1/10), niezbyt czgsto

(= 1/1000 do < 1/100), rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000), nie znana
(czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych); dziatania te zostaty zgtoszone
podczas stosowaniu produktu Mirvaso w badaniach klinicznych lub po wprowadzeniu produktu do
obrotu [oznaczone gwiazdka (*) - patrz Tabelal].

Tabela 1 - Dzialania niepozadane

Klasyfikacja ukladow i Czestosé Dzialania niepozadane
narzadéw
Zaburzenia serca Rzadko Bradykardia*
Zaburzenia uktadu nerwowego Niezbyt czgsto | Bol glowy, parestezje
Zaburzenia oka Niezbyt czgsto | Obrzek powiek
Zaburzenia naczyniowe Czesto Uderzenia krwi do glowy, blados¢ skory w
miejscu aplikacji*
Niezbyt czgsto | Zawroty glowy*
Rzadko Niedoci$nienie*




Klasyfikacja ukladow i Czestos¢ Dzialania niepozadane
narzadéw
Zaburzenia uktadu Niezbyt czgsto | Niedrozno$¢ nosa
oddechowego, klatki piersiowe;j i
srodpiersia
Zaburzenia zotadka i jelit Niezbyt czgsto | Sucho$¢ w ustach
Zaburzenia skory i tkanki Czesto Zaczerwienie skory, §wiad, tradzik rozowaty,
podskorne;j uczucie pieczenia
Niezbyt czgsto | Tradzik, alergiczne kontaktowe zapalenie
skory, kontaktowe zapalenie skory, suchos¢
skory, bol skory, uczucie dyskomfortu skory,
wysypka grudkowa, podraznienie skory,
nadmierne ucieplenie skory, obrzgk twarzy*,
pokrzywka*.
Rzadko Obrzek naczynioruchowy*
Zaburzenia ogodlne i stany Niezbyt czgsto | Uczucie gorgca, wychtodzenie obwodowe
w miejscu podania

*Dzialania niepozadane zglaszane po wprowadzeniu produktu do obrotu

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Bradykardia i niedoci$nienie

Po wprowadzeniu produktu do obrotu zgtaszano przypadki bradykardii, niedocisnienia (w tym
niedoci$nienia ortostatycznego) oraz zawrotow glowy, a niektore z nich wymagaly leczenia
szpitalnego. Niektore przypadki dotyczyly stosowania produktu leczniczego Mirvaso po zabiegach
laserowych (patrz punkt 4.4).

Szczegdlne populacje pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku

Nie obserwowano istotnych réznic w profilu bezpieczenstwa pomiedzy populacja os6b w podesztym
wieku 1 osobami w wieku od 18 do 65 lat.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Zghaszano, ze przedawkowanie po podaniu doustnym innych agonistow alfa,-adrenergicznych
powodowato takie objawy, jak niedocisnienie, astenia, wymioty, letarg, dziatanie uspokajajace,
bradykardia, zaburzenia rytmu serca, zwezenie zrenic, bezdech, niedocisnienie tgtnicze, hipotermia,
depresja oddechowa i napady padaczkowe.

Postgpowanie po przedawkowaniu doustnym obejmuje leczenie podtrzymujace i objawowe; nalezy
utrzyma¢ droznos$¢ drég oddechowych.

Dzieci i mlodziez

W jednym z badan klinicznych zgloszono cigzkie dziatania niepozadane po przypadkowym spozyciu
produktu Mirvaso przez dwoje matych dzieci. U dzieci tych wystapily objawy odpowiadajace
uprzednio zgloszonym objawom wystepujacym po doustnym przedawkowaniu agonisty receptorow
alfa,-adrenergicznych u mtodszych dzieci. Zgodnie z doniesieniem, objawy przedawkowania ustapity
catkowicie w ciggu 24 godzin w obu przypadkach.




5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne produkty dermatologiczne, kod ATC: D11AX21
Mechanizm dziatania

Brymonidyna jest wysoce selektywnym agonista receptora alfa;-adrenergicznego; jest 1000 razy
bardziej selektywnym agonistg receptora alfa;-adrenergicznego niz alfa;-adrenergicznego.

Dziatanie farmakodynamiczne
Natozenie na skore twarzy wysoce selektywnego agonisty receptora alfa;-adrenergicznego powoduje
zmniegjszenie rumienia, w wyniku bezposredniego obkurczenia naczyn krwiono$nych skory.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Skutecznos¢ produktu Mirvaso w leczeniu umiarkowanego i cigzkiego rumienia w tradziku
r6zowatym zostata wykazana w dwoch randomizowanych, o identycznym zatozeniu, badaniach
klinicznych kontrolowanych placebo, ktorym bylo samo podtoze zelu. Rumien umiarkowanie nasilony
do cigzkiego zdefiniowano jako rumien co najmniej 3. stopnia lub silniejszy w skali oceny rumienia
przez lekarza (ang. Clinician Erythema Assessment, CEA) oraz w skali samooceny przez pacjenta
(ang. Patient Self-Assessment, PSA). Badania te objely randomizowang grupe 553 pacjentow

w wieku 18 lat i starszych, ktorzy byli leczeni produktem Mirvaso lub samym podtozem produktu raz
na dobe przez 4 tygodnie. Z grupy tej 539 pacjentow zakonczyto 29-dniowe leczenie a wyniki badan
wlaczono do analizy skutecznosci w dniu 29; wigkszos$¢ z nich byta rasy biatej w wieku

od 18 do 65 lat.

Gltowne kryterium oceny odpowiedzi na leczenie byt ztozony pierwszorzedowy punkt koncowy,
oceniany jako zmniejszenie nasilenia rumienia o 2 stopnie w skali oceny rumienia CEA, i PSA

w dniu 29. Wyniki obu tych badan klinicznych wykazatly, ze produkt Mirvaso jest znamiennie
skuteczniejszy (p < 0,001) w zmniejszaniu rumienia twarzy w tradziku rézowatym niz samo podtoze
(zel) podczas stosowania raz na dobg przez 29 dni (pierwszorzedowy punkt koncowy, patrz Tabela 2).
W grupie pacjentéw z ciezka postacig rumienia w wyjsciowym dniu 1. (np. pacjenci z rumieniem
stopnia 4. w skali CEA i PSA), ktorzy w badaniu stanowili 26% zrandomizowanej grupy, wyniki
uzyskane w pierwszorzgdowym punkcie koncowym w dniu 29. byty podobne do wynikéw
uzyskanych w catej grupie oraz statystycznie znaczace w obu badaniach tgcznie (p=0,003). Ponadto
w calej grupie wykazano statystyczng przewage produktu Mirvaso (p < 0,001) nad samym podtozem
(zelem) w odniesieniu do szybkiego poczatkowego wystapienia klinicznie znaczacego dzialania
(1-stopniowg odpowiedz w zakresie skali oceny CEA jak i PSA) po 30 minutach po pierwszym
zastosowaniu w dniu 1 (drugorzedowy punkt koncowy 27,9% w poréwnaniu do 6,9%

w badaniu 1; 28,4% w poréwnaniu do 4,8% w badaniu 2), oraz osiagnigcia klinicznie znaczacego
dziatania (1-stopniowg odpowiedz w zakresie skali oceny CEA jak i PSA) w dniu 29 (trzeciorzedowy
punk koncowy, patrz Tabela 4).

CEA oraz PSA zostaly okreslone w nastgpujacy sposob:

CEA (Clinician Erythema Assessment) 0 = prawidtowa skora bez objawow rumienia, 1 = prawie
prawidtowa; nieznaczne zaczerwienienie, 2 = staby rumien; wyrazne zaczerwienienie, 3 =
umiarkowany rumien + znaczne zaczerwienienie i 4 = ostry rumien + ostre zaczerwienienie

PSA (Patient Self-Assessment): 0 = brak zaczerwienienia, 1 = bardzo stabe zaczerwienienie, 2 = stabe
zaczerwienienie, 3 = umiarkowane zaczerwienienie i 4 = ostre zaczerwienienie



Tabela 2: Odsetek pacjentow z poprawa o 2 stopnie zaréwno w skali CEA jak i PSA

Sukces w 29. dniu Badanie 1 Badanie 2
Zel Mirvaso Podtoze (zel) Zel Mirvaso Podtoze (zel)
n=127 n=128 n=142 n=142

3 godziny po natozeniu | 31,5% 10,9% 25,4% 9,2%

6 godzin po natozeniu | 30,7% 9,4% 25,4% 9,2%

9 godzin po natozeniu | 26,0% 10,2% 17,6% 10,6%

12 godzin po nalozeniu | 22.8% 8,6% 21,1% 9,9%

Wartos¢ p w 29. dniu < 0,001 - < 0,001 -

Tabela 3: Odsetek pacjentow z ciezkq postacia rumienia w wyj$ciowym dniu 1. (stopien 4 w skali
CEA i PSA) z poprawa o 2 stopnie zaréwno w skali CEA jak i PSA

Sukces w 29. dniu Badanie 1 + Badanie 2
Zel Mirvaso n=79 Zel Mirvaso n=63
3 godziny po natozeniu 22,8% 9,5%
6 godzin po natozeniu 26,6% 7,9%
9 godzin po natozeniu 20,3% 11,1%
12 godzin po natozeniu 21,5% 4,8%
Wartos¢ p w 29. dniu 0,003 -

Tabela 4: Odsetek pacjentéw z poprawg o 1 stopien zaréwno w skali CEA jak i PSA

Sukces w 29. dniu Badanie 1 Badanie 2
Zel Mirvaso Podtoze (zel) Zel Mirvaso Podtoze (zel)
n=127 n=128 n=142 n=142

3 godziny po natozeniu | 70,9% 32,8% 71,1% 40,1%

6 godzin po natozeniu | 69,3% 32,0% 64,8% 43,0%

9 godzin po natozeniu | 63,8% 29,7% 66,9% 39,4%

12 godzin po natozeniu | 56,7% 30,5% 53,5% 40,1%

Wartos¢ p w 29. dniu < 0,001 - < 0,001 -

Nie zaobserwowano klinicznie znaczacej tendencji do tachyfilaksji czy efektu z odbicia (pogorszenie
rumienia po zaprzestaniu leczenia w stosunku do stanu wyj$ciowego) podczas stosowania produktu

Mirvaso przez 29 dni.

Wyniki dtugotrwatych, otwartych badan z udziatlem 449 pacjentdéw, ktorzy kontynuowali leczenie

do roku potwierdzity, ze dlugotrwate stosowanie produktu leczniczego Mirvaso jest bezpieczne

i skuteczne. Codzienne redukcje rumienia w pierwszych miesigcach stosowania (okreslane w skali
CEA oraz PSA) byty podobne do tych, ktore zaobserwowano w kontrolowanych badaniach oraz ktore
wystepowaty do 12 miesiecy bez widocznei utraty skutecznosci z uptywem czasu. Ogolng czgstos$e
wystepowania dziatan niepozadanych w tym badaniu odzwierciedla przedstawiona powyzej Tabela 1,
najwickszy wskaznik czestosci wystgpowania odnotowano w pierwszych 29 dniach stosowania.
Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych nie zwigkszyta si¢ w miar¢ uptywu czasu i nie
stwierdzono, ze dlugotrwate stosowanie wigzato si¢ ze zwickszonym ryzykiem jakiegokolwiek
specyficznego rodzaju dziatania niepozadanego.

Stosowanie produktu leczniczego Mirvaso jednocze$nie z innymi produktami leczniczymi

stosowanymi w leczeniu zmian zapalnych w przebiegu tradzika rozowatego, nie byto systematycznie
monitorowane. W dtugotrwatym otwartym badaniu, opisanym powyzej, nie stwierdzono, jednak aby
inne kosmetyki lub produkty lecznicze (np. miejscowo stosowany metronidazol, miejscowo stosowany
kwas azelainowy oraz doustnie stosowane tetracykliny, w tym mate dawki doksycykliny) stosowane
w leczeniu zmian zapalnych w tradziku rézowatym, wplywaty na skuteczno$¢ i bezpieczenstwo
stosowania produktu Mirvaso w omawianej populacji (w badaniu 131/449 pacjentow stosowato
rowniez inne produkty lecznicze).



Dzieci i mlodziez

Europejska Agencja Lekoéw uchylita obowigzek dotaczania wynikow badan produktu leczniczego
Mirvaso we wszystkich podgrupach populacji dzieci i mtodziezy (stosowanie u dzieci i mlodziezy,
patrz punkt 4.2).

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Wchlanianie brymonidyny z produktu Mirvaso oceniono w badaniu klinicznym

obejmujgcym 24 dorostych pacjentow z rumieniem twarzy spowodowanym przez tradzik rézowaty.
Wszyscy pacjenci wigczeni do badania otrzymali w pierwszym dniu krople 0,2% roztworu
brymonidyny do oczu, a nastgpnie otrzymywali na skorg raz na dobe produkt Mirvaso przez 29 dni
(wewnatrzosobnicze poréwnanie ekspozycji ogdlnoustrojowej). W dniu 1. badania wszystkim
pacjentom podawano do kazdego oka 1 krople 0,2% roztworu brymonidyny do oczu, co 8 godzin
w czasie 24-godzinnego cyklu (w sumie 3 dawki).

Po wielokrotnym podaniu produktu Mirvaso na skore twarzy nie zaobserwowano kumulacji leku

w osoczu przez caly okres leczenia: najwigksza $rednia (+ odchylenie standardowe) maksymalnego
stezenia w 0soczu (Cmaks) 1 pola pod krzywa zaleznosci stgzenia od czasu od 0 do 24 godzin (AUCy-24n)
wynosita, odpowiednio, 46 + 62 pg/ml i 417 + 264 pg-h/ml. Stezenia te byly znamiennie mniejsze
(dwukrotnie) od stezen obserwowanych po jednodniowym podaniu do oczu 0,2% kropli do oczu

z brymonidyna.

Dystrybucja
Nie badano wigzania brymonidyny z biatkami.

Metabolizm
Brymonidyna jest intensywnie metabolizowana w watrobie.

Eliminacja
Brymonidyna i jej metabolity wydalane sg glownie z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajgce z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, rakotworczosci
oraz toksycznego wptywu na rozrdd i rozwoj potomstwa, nie ujawniajg zadnego szczegdlnego
zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Karbomer

Metylu parahydroksybenzoesan (E218)
Fenoksyetanol

Glicerol

Tytanu dwutlenek

Glikol propylenowy (E1520)

Sodu wodorotlenek

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



6.3  Okres waznoSci
2 lata.
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C i nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba-2g

Tuby typu polyfoil [polietylen (PE)/kopolimer/aluminium (Al)/kopolimer/polietylen (PE)] z gtowka z
polietylenu wysokiej gestosci (HDPE) i polietylenowym (PE) zamknigeciem zabezpieczajacym przed
otwarciem przez dzieci.

Tuba-10gi30g

Tuby typu polyfoil [polietylen (PE)/kopolimer/aluminium (Al)/kopolimer/polietylen (PE) z gtéwka z
polietylenu wysokiej gestosci (HDPE) i polipropylenowym (PP) zamkni¢ciem zabezpieczajacym
przed otwarciem przez dzieci.

Oraz

Tuby typu polyfoil [polietylen (PE)/polietylen (PE)/kopolimer/aluminium (Al)/polietylen
(PE)/polietylen wysokiej gestosci (PEHD) i liniowy polietylen niskiej gestosci (LLDPE)] z
polipropylenowym (PP) zamknieciem zabezpieczajacym przed otwarciem przez dzieci.

Pojemnik z pompka - 30 g

Pojemnik wielodawkowy (typu ,airless”) z pompka z zamknigciem zabezpieczajacym przed
otwarciem przez dzieci.

Polipropylen (PP)/termoplastyczny elastomer poliolefinowy (TPO)/polietylen wysokiej gestosci
(HDPE) 1 polipropylenowe (PP) zamknigcie zabezpieczajace przed otwarciem przez dzieci.

Wielko$¢ opakowania: 1 tuba zawierajaca 2 g, 10 g lub 30 g produktu; 1 pojemnik z pompka

zawierajacy 30 g produktu.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Galderma International

Tour Europlaza, 20 avenue André Prothin — La Défense 4

La Défense Cedex 92927
Francja

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Tuby typu polyfoil [polietylen (PE)/kopolimer/aluminium (Al)/kopolimer/polietylen (PE)]:
EU/1/13/904/004

10



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

Tuby typu polyfoil [polietylen (PE)/polietylen (PE)/kopolimer/aluminium (Al.)/polietylen
(PE)/polietylen wysokiej gestosci (PEHD) i liniowy polietylen niskiej gestosci (LLDPE)]:
EU/1/13/904/008
EU/1/13/904/009

Polipropylen (PP)/termoplastyczny elastomer poliolefinowy (TPO)/polietylen wysokiej gestosci

(HDPE) i polipropylenowe (PP) zamknigcie zabezpieczajace przed otwarciem przez dzieci.
EU/1/13/904/007

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21 lutego 2014 r.
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 22 listopada 2018 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegoétowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskie;j
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS 11
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA
I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA
DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
I SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Laboratoires Galderma
Z.1. Montdésir

74540 Alby-sur-Chéran
Francja

oraz

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

Duesseldorf,

North Rhine-Westphalia,
40211,

Niemcy

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego.

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA
Produkt leczniczy wydawany na recepte.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. Okresowy raport o bezpieczenstwie stosowania

Wymagania do przedtozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu sa
okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym mowa w art. 107c
ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskiej stronie
internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2 dokumentacji
do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

o na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

o W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wplynaé¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

KARTONIK

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Mirvaso 3 mg/g zel
Brymonidyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden gram zZelu zawiera 3,3 mg brymonidyny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: karbomer, metylu parahydroksybenzoesan (E218), fenoksyetanol, glicerol,
tytanu dwutlenek, glikol propylenowy (E1520), sodu wodorotlenek, woda oczyszczona.
Inne informacje — patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zel
2g
10g
30¢g

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nie potykac.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Wylacznie podanie na skore.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosc¢i (EXP)

16



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C i nie zamrazac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Galderma International

Tour Europlaza, 20 avenue André Prothin
La Défense 4

92927 La Défense Cedex

Francja

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Mirvaso

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

17



18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC:
SN:
NN:

18



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

TUBA 30 G/ POJEMNIK (TYPU ,,AIRLESS”) WIELODAWKOWY Z POMPKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Mirvaso 3 mg/g zel
Brymonidyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden gram zZelu zawiera 3,3 mg brymonidyny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocznicze: karbomer, metylu parahydroksybenzoesan (E218), fenoksyetanol, glicerol,
tytanu dwutlenek, glikol propylenowy, sodu wodorotlenek, woda oczyszczona.
Inne informacje — patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zel
30g

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nie potykac.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Wytacznie podanie na skore.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C i nie zamrazac.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZQZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

‘ 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

‘ 12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

13. NUMER SERII

Lot

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

TUBA 10 G

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Mirvaso 3 mg/g zel
Brymonidyna
Podanie na skore.

2. SPOSOB PODAWANIA

Nie potykac.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERIT

Lot

S. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

10g

6. INNE

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Substancje pomocnicze: karbomer, metylu parahydroksybenzoesan (E218), fenoksyetanol, glicerol,

tytanu dwutlenek, glikol propylenowy, sodu wodorotlenek, woda oczyszczona. Inne informacje —
patrz ulotka.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

TUBA 2 G

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Mirvaso 3 mg/g zel
Brymonidyna
Podanie na skore.

2. SPOSOB PODAWANIA

Nie potykac.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERIT

Lot

S. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Mirvaso, 3 mg/g, zel
Brymonidyna

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Mirvaso i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mirvaso
Jak stosowac¢ lek Mirvaso

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Mirvaso

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SN A LN

1. Co to jest lek Mirvaso i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Mirvaso zawiera substancje czynng o nazwie brymonidyna, nalezaca do grupy lekow zwanych
agonistami receptora alfa-adrenergicznego.

Lek ten stosuje si¢ na skore twarzy w miejscowym leczeniu zaczerwienienia wywolanego tradzikiem
rézowatym u dorostych.

Zaczerwienienie twarzy w przebiegu tradziku rézowatego jest spowodowane nasilonym przeptywem
krwi w obrebie skory twarzy, ktory wystepuje w wyniku powigkszenia (rozszerzenia) matych naczyn
krwiono$nych skory.

Po natozeniu leku Mirvaso nastgpuje zwezenie naczyn krwionosnych, zmniejszenie przeptywu krwi
oraz zaczerwienienia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mirvaso

Kiedy nie stosowa¢ leku Mirvaso:

- jesli pacjent ma uczulenie na brymonidyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- u dzieci (w wieku ponizej 2 lat) u ktorych zwigkszone jest ryzyko wystapienia miejscowych
dziatan niepozadanych ze strony wszystkich lekow wchtanianych przez skore;

- jezeli pacjent przyjmuje leki przeciwdepresyjne lub leki stosowane w chorobie Parkinsona,
m.in. leki zwane inhibitorami monoaminooksydazy (MAOQO), np. selegiling lub moklobemid,
lub tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, jak imipramina, lub czteropierscieniowe leki
przeciwdepresyjne, jak maprotylina, mianseryna lub mirtazapina. Stosowanie leku Mirvaso
w czasie leczenia powyzszymi lekami, moze spowodowaé obnizenie ci$nienia krwi.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Mirvaso nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuts, w

szczegodlnosci jezeli:

- skora na twarzy jest podrazniona lub ma otwarte rany;

- pacjent ma chorobg serca lub krazenia krwi;

- pacjent ma depresj¢, u pacjenta wystepuja: zmniejszenie przeptywu krwi do mézgu lub serca,
spadek ci$nienia krwi po zmianie pozycji na stojaca, zmniejszenie przeptywu krwi do dtoni,
stop lub skory, lub zespot Sjogrena (przewlekta choroba autoimmunologiczna, w ktorej biate
krwinki pacjenta atakuja gruczoly wytwarzajace sling i tzy);

- pacjent ma lub mial chorobe nerek lub watroby;

- pacjent byt poddawany zabiegowi laserowemu lub planuje taki zabieg na skorze twarzy.

Wazne jest, aby rozpocza¢ leczenie od malej ilosci zelu, nastgpnie stopniowo zwigkszaé¢ dawke, ale
nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej wynoszacej 1 gram (w przyblizeniu 5 porcji
wielkos$ci ziarnka grochu). Patrz rowniez instrukcje w punkcie ,,Jak stosowac lek Mirvaso”.

Nie nalezy naktada¢ leku Mirvaso czg$ciej niz raz na dobe i nie nalezy przekracza¢ maksymalne;j
dawki dobowej wynoszacej 1 gram (w przyblizeniu 5 porcji wielkosci ziarnka grochu). Patrz réwniez
instrukcje w punkcie ,,Jak stosowac lek Mirvaso”.

Pogorszenie stanu zaczerwienienia skory, nagle zaczerwienienie albo uczucie pieczenia skory:
Maksymalnie u 1 na 6 pacjentéw nastapit nawrot zaczerwienienia skory o nasileniu wigkszymniz
poczatkowo. Tego rodzaju pogorszenie zaczerwienienia zazwyczaj pojawia si¢ w ciagu

pierwszych 2 tygodni po rozpoczeciu leczenia lekiem Mirvaso. Zwykle ustepuje ono samoistnie po
zaprzestaniu leczenia. W wigkszosci przypadkow objawy te powinny stopniowo ustgpi¢ w ciagu kilku
dni. Przed wznowieniem leczenia lekiem Mirvaso, nalezy wykona¢ probe alergiczng na matym
obszarze skory twarzy w dniu umozliwiajgcym pozostanie w domu. Jesli nie wystapi pogorszenie
zaczerwienienia skory ani uczucie pieczenia, mozna kontynuowac dotychczasowe leczenie (patrz
punkt 3).

W przypadku pogorszenia zaczerwienienia skory lub wystapienia nieoczekiwanego zaczerwienienia,
nalezy przerwac leczenie i skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.

Jezeli ktorykolwiek z powyzszych przypadkow odnosi si¢ do pacjenta, nalezy poinformowac o tym
lekarza prowadzacego, poniewaz lek ten moze by¢ nieodpowiedni dla danego pacjenta.

Dzieci i mlodziez

Nie stosowa¢ tego leku u dzieci i mlodziezy przed ukonczeniem 18. roku zycia, poniewaz nie ustalono
bezpieczenstwa i skutecznosci jego stosowania w tej grupie wiekowej. Jest to szczegolnie wazne

w przypadku dzieci przed ukonczeniem 2. roku zycia (patrz ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Mirvaso”).

Lek Mirvaso a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, poniewaz te leki moga miec
wplyw na leczenie lekiem Mirvaso lub Mirvaso moze mie¢ wptyw na leczenie tymi lekami.

Nie stosowac leku Mirvaso jednocze$nie z selegiling, moklobemidem, imipraming, mianseryng lub
maprotylina, stosowanymi w leczeniu depresji lub choroby Parkinsona, gdyZz moze to prowadzi¢ do
zmiany skutecznosci leczenia lekiem Mirvaso lub zwigkszy¢ prawdopodobienstwo dziatan
niepozadanych takich, jak zmniejszenie ci$nienia krwi (patrz powyzej ,,Kiedy nie stosowac leku
Mirvaso™).

Nalezy rowniez powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu ktéregokolwiek z nastepujacych lekow:
- leki stosowane w leczeniu bolu, zaburzen snu lub zaburzen lgkowych;
- leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych (chloropromazyna), leki stosowane
w nadreaktywnosci (metylofenidat) lub stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia
tetniczego (rezerpina);
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- leki, ktore dzialajg w podobny sposob jak lek Mirvaso (inne leki z grupy agonistow receptora
alfa-adrenergicznego, np. klonidyna; leki blokujace receptory alfa-adrenergiczne nazywane tez
antagonistami receptoréw alfa-adrenergicznych (np. prazosyna, izoprenalina), ktdre najczesciej
stosuje si¢ w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego, wolnej czynnosci serca lub astmy);

- glikozydy nasercowe (np. digoksyna), stosowane w leczeniu chorob serca;

- leki obnizajace ci$nienie t¢tnicze, takie jak blokujace receptory beta-adrenergiczne lub
antagoni$ci wapnia (np. propanolol, amlodypina).

Jesli ktorykolwiek z powyzszych przypadkow dotyczy pacjenta lub w razie watpliwosci, nalezy
zwrocic si¢ do lekarza prowadzacego.

Stosowanie leku Mirvaso z alkoholem
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi jezeli pacjent regularnie spozywa alkohol, poniewaz moze to mie¢
wplyw na leczenie tym lekiem.

Ciaza i karmienie piersia

Nie zaleca si¢ stosowania leku Mirvaso podczas cigzy. Wynika to z tego, ze nie jest znany wplyw tego
leku na nienarodzone dziecko. Nie nalezy stosowac tego leku w okresie karmienia piersia, poniewaz
nie wiadomo, czy ten lek przenika do mleka ludzkiego.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Lek Mirvaso nie ma istotnego wplywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn.

Lek Mirvaso zawiera metylu parahydroksybenzoesan (E218), ktory moze powodowac¢ reakcje
alergiczne (mozliwe reakcje typu poznego). Ten lek zawiera takze 55 mg glikolu propylenowego
(E1520) w kazdym gramie co odpowiada 5,5% w/w, moze powodowac podraznienie skory.

3. Jak stosowaé lek Mirvaso

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Wazne: Lek Mirvaso jest wskazany do stosowania u pacjentow dorostych i wylgcznie do stosowania
na skore twarzy. Nie stosowac tego leku na innych cze$ciach ciata, szczeg6lnie na wilgotnych
powierzchniach ciata, np. w okolicy oczu, jamy ustnej lub pochwy.

Nie potykac.

Zel Mirvaso nalezy przechowywaé w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Jak stosowa¢ lek Mirvaso
Lek Mirvaso nalezy naktada¢ na skorg twarzy tylko raz na dobe.

W pierwszym tygodniu nalezy rozpoczaé leczenie od matej ilosci zelu (porcja wielkos$ci ziarnka
grochu) zgodnie z wyjasnieniem lekarza lub pielggniarki.

Jesli objawy chorobowe si¢ nie zmienig lub wystapi tylko nieznaczna poprawa, mozna stopniowo
zwigksza¢ ilos¢ zelu. Lek nalezy rozprowadzi¢ gltadko i rownomiernie cienka warstwg zgodnie

z zaleceniami lekarza lub pielegniarki. Wazne jest, aby nie przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej
wynoszacej 1 gram (5 porcji wielkos$ci ziarnka grochu naktadanych na calej twarzy).

Nalezy umy¢ rece natychmiast po natozeniu tego leku.

Jesli podczas leczenia lekiem Mirvaso objawy chorobowe si¢ nasila (wicksze zaczerwienienie skory
albo uczucie pieczenia), nalezy przerwac leczenie i umowic si¢ na wizyte u lekarza — patrz rowniez
punkt 2 ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”.
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Pacjent musi omija¢ oczy, powieki, wargi, usta i wnetrze nosa. W razie przedostania si¢ jakiejkolwiek
iloéci zelu na te miejsca, nalezy je natychmiast przemy¢ duzg iloscig wody. W przypadku pogorszenia
zaczerwienienia skory albo uczucia pieczenia, nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Mirvaso i, w razie
potrzeby, skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.

Nie nalezy naktada¢ na skore innych lekow do stosowania miejscowego na skore lub kosmetykow,
bezposrednio przed natozeniem leku Mirvaso. Te produkty nalezy naktada¢ dopiero po wyschnigciu
juz nalozonego leku Mirvaso.

Podczas pierwszego otwierania tuby / pojemnika z pompka nalezy uwazac, aby nie wycisna¢ wigkszej
ilosci Zelu niz potrzeba. Jesli tak si¢ stanie, nalezy wyrzuci¢ nadmiar zelu i nie naktada¢ wigkszej
dawki niz zalecana. Patrz powyzszy punkt ,,Jak stosowac lek Mirvaso”.

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

Jak otworzy¢ tube z zamkni¢ciem zabezpieczajacym przed otwarciem przez dzieci

Aby unikna¢ wylania, nie Sciska¢ tuby w czasie otwierania lub zamykania.

Wecisna¢ w dot zakretke i przekrecic¢ ja w kierunku przeciwnym do wskazowek zegara (w lewo).
Nastepnie $ciagna¢ zakretke.

Jak zamkna¢ tube z zamknieciem zabezpieczajacym przed otwarciem przez dzieci
Woeisng¢ w dot zakretke i przekrecic ja w kierunku wskazowek zegara (w prawo).

[EU/1/13/904/007]

Jak otworzy¢ pojemnik z pompka z zamknieciem zabezpieczajacym przed otwarciem przez
dzieci

Woecisngé w dot zakretke i przekrecac ja w kierunku przeciwnym do wskazowek zegara (w lewo), az
bedzie mozna $ciagnaé zakretke.

Uwaga: pojemnik bez zakretki nie jest juz zabezpieczony przed otwarciem przez dzieci.

Zakretka : ¢
\A Ay
l (3 =l .
\‘ -4 M:!‘J
Vst

Przed pierwszym zastosowaniem napetnic¢ pojemnik z pompka, naciskajac go kilkakrotnie, az lek
zacznie wyptywac na opuszke palca.

Aby natozy¢ zel Mirvaso na twarz, wycisnaé¢ z pojemnika z pompka porcje wielkosci ziarnka grochu
na opuszke palca. Nalezy kontynuowac naciskanie pompki do uzyskania liczby porcji wielkosci
ziarnka grochu zgodnej z zaleceniami lekarza (ale nie wigkszej niz 5 porcji wielkosci ziarnka grochu).
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Aby zamkna¢ pojemnik z pompka, z powrotem natozy¢ zakretke. Wcisngé w dot zakretke 1 przekrecaé
ja w prawo (w kierunku wskazowek zegara), az si¢ zablokuje. Pojemnik jest ponownie zabezpieczony
przed otwarciem przez dzieci.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Mirvaso

Zastosowanie w ciggu 24 godzin, dawki wigkszej niz maksymalna dawka dobowa wynoszacej 1 gram,
moze prowadzi¢ do wystgpienia podraznienia skory i innych dzialan niepozadanych w miejscu
zastosowania leku. Wielokrotne zastosowanie leku w ciagu tego samego 24-godzinnego okresu moze
spowodowa¢ wystapienie dziatan niepozadanych, takich jak niskie ci$nienie krwi, ospatos$¢ lub
sennos$¢.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym, ktory doradzi co nalezy robic.

Jezeli ktokolwiek, zwlaszcza dziecko, przypadkowo polknie lek Mirvaso, u takiej osoby mogg
wystapi¢ ciezkie dzialania niepozadane i moze by¢ konieczne leczenie w szpitalu.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ do szpitalnego oddziatu ratunkowego
jesli u pacjenta, dziecka lub jakiejkolwiek osoby, ktora potkneta lek wystapi ktorykolwiek

z nastepujacych objawow: zawroty glowy spowodowane niskim ci$nieniem krwi, wymioty, zmgczenie
lub sennos¢, spowolniona praca serca lub nierownomierne bicie serca, male Zrenice (zwgzone Zrenice),
trudnos$ci w oddychaniu lub powolne oddychanie, zwiotczenie migéni, obnizona temperatura ciata

i drgawki (napady drgawek). Nalezy zabra¢ ze soba opakowanie leku, aby lekarz wiedziat jaki rodzaj
leku zostal potkniety.

Pominie¢cie zastosowania leku Mirvaso

Lek Mirvaso dziata przy codziennym stosowaniu od pierwszego dnia leczenia. W razie pominigcia
dobowej dawki leku, zaczerwienienie skory moze nie by¢ mniejsze w tym dniu. Nie nalezy stosowaé
dawki podwojnej w celu uzupethienia pominigtej dawki, nalezy kontynuowac leczenie zgodnie

z zaleceniami lekarza.

Przerwanie stosowania leku Mirvaso

Przerwanie leczenia przed koncem zaleconej terapii moze skutkowac¢ powroceniem objawow choroby
do stanu poczatkowego. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed przerwaniem stosowania leku, aby
mogl zaleci¢ odpowiedni sposob postgpowania.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Jezeli u pacjenta wystapi niezbyt czeste dziatanie niepozadane takie jak cigzkie podraznienie lub
zapalenie skory, wysypka skorna, uczucie bolu lub dyskomfortu skory, suchos¢ skory, uczucie
nadmiernie cieptej skory, uczucie mrowienia, dretwienia, obrzgk twarzy lub czeste dziatanie

niepozgdane takie jak zaostrzenie tradziku rozowatego, nalezy przerwaé stosowanie leku i powiedzieé¢
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o tym lekarzowi, gdyz lek ten moze by¢ nieodpowiedni dla pacjenta. W niektoérych przypadkach
objawy moga rozprzestrzenic si¢ poza leczony obszar. Zobacz takze punkt 2 ,,Ostrzezenia i srodki
ostroznos$ci”.

Jezeli u pacjenta wystapi alergia kontaktowa (np. reakcja alergiczna, wysypka) lub wystepujacy
rzadko obrzek naczynioruchowy (cigzka reakcja alergiczna, zazwyczaj przebiegajaca z obrzekiem
twarzy, ust lub jezyka) - nalezy przerwaé stosowanie leku Mirvaso i niezwtocznie zwrécié si¢ do
lekarza.

Lek Mirvaso moze powodowac réwniez inne, ponizsze dziatania niepozadane.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow)
- nagte zaczerwienienie skory,

- nadmierne rozjasnienie (blados$¢) skory w miejscu natozenia zelu,

- zaczerwienienie skory, uczucie pieczenia lub swedzenia skory.

Niebyt czeste dziatania niepozadane (moga wystgpi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow)
- tradzik,

- sucho$¢ jamy ustnej,

- uczucie zimna w obrebie dtoni i stop,

- uczucie goraca,

- bol gtowy,

- niedroznos$¢ nosa

- obrzek powiek,

- pokrzywka,

- zawroty glowy.

Rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 pacjentow)
- niedocisnienie (spadek ci$nienia krwi)
- zmniejszenie czestosci akeji serca (wolna czynnosc¢ serca, zwana bradykardia).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do
»Krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalgczniku V. Dzi¢ki zglaszaniu dziatan
niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Mirvaso
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na kartoniku, tubie i pojemniku

z pompka po ,,Termin waznos$ci (EXP)”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego..
Przechowywac ponizej tempetaury 30°C i nie zamrazac.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Mirvaso

- Substancjg czynng leku jest brymonidyna. Jeden gram zelu zawiera 3,3 mg brymonidyny,
co odpowiada 5 mg brymonidyny winianu.
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- Pozostate sktadniki to: karbomer, metylu parahydroksybenzoesan (E218), fenoksyetanol,
glicerol, tytanu dwutlenek, glikol propylenowy (E1520), sodu wodorotlenek, woda
oczyszczona. Informacje na temat parahydroksybenzoesanu metylu i glikolu propylenowego
podane sg na koncu punktu 2.

Jak wyglada lek Mirvaso i co zawiera opakowanie
Lek Mirvaso to nieprzezroczysty, bialy do jasnozoéttego zel. Lek jest dostepny w tubach
zawierajacych 2 g, 10 g lub 30 g Zelu albo w pojemniku hermetycznym wielodawkowym z pompka

zawierajagcym 30 g zelu.

Opakowanie zawiera 1 tube lub 1 pojemnik z pompka.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Galderma International

Tour Europlaza, 20 avenue André Prothin — La Défense 4

La Défense Cedex 92927
Francja

Wytworca
Laboratoires Galderma
Z.1. Montdésir

74540 Alby-sur-Chéran
Francja

Lub

Galderma Laboratorium GmbH

Toulouser Allee 19a-23a,
Pempelfort,

Duesseldorf,

North Rhine-Westphalia,
40211,

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdcic si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Osterreich
Galderma Austria GmbH
Tel: 0043 732 715 993

e-mail: austria@galderma.com

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

Bbarapus

PHOENIX PHARMA EOOD,
Bulgaria

Tel. +359 2 9658 100

Ceska republika
Slovenska republika
4 LIFE PHARMA CZ, s.r.0.
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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



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

Danmark

Norge

island

Suomi/Finland

Sverige

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

Deutschland

Galderma Laboratorium GmbH

Tel: + 49 (0) 800 — 5888850

e-mail: patientenservice@galderma.com

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

EAlLada

Kvrpog

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

e-mail: info@ewopharma.hu

Malta

Prohealth Limited

Tel. +356 21461851, +356 21460164
e-mail: info@prohealth.com.mt

Nederland

Galderma Benelux BV

Tel: +31 183691919

e-mail: info.nl@galderma.com

Polska

Galderma Polska Sp. z o.0.

Tel.: +48 22 331 21 80

e-mail: info.poland@galderma.com

Portugal

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 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

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:

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