Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Mirvaso, 3 mg/g, zel
Brymonidyna

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

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

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg 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 niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Mirvaso

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Mirvaso i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Mirvaso zawiera substancj¢ czynng o nazwie brymonidyna, nalezaca do grupy lekéw zwanych
agonistami receptora alfa-adrenergicznego.

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

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

Po natozeniu leku Mirvaso nastgpuje zwezenie naczyn krwiono$nych, zmniejszenie przeplywu krwi
oraz zaczerwienienia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mirvaso

Kiedy nie stosowa¢ leku Mirvaso:

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

- u dzieci (w wieku ponizej 2 lat) u ktérych zwigkszone jest ryzyko wystapienia miejscowych
dziatan niepozadanych ze strony wszystkich lekéw wchtanianych przez skoére;

- jezeli pacjent przyjmuje leki przeciwdepresyjne lub leki stosowane w chorobie Parkinsona,
m.in. leki zwane inhibitorami monoaminooksydazy (MAO), 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 spowodowa¢ obnizenie ci$nienia krwi.
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Ostrzezenia i srodKi ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Mirvaso nalezy oméwic¢ to z lekarzem, jezeli:

- skéra na twarzy jest podrazniona lub ma otwarte rany;

- pacjent ma chorobe serca lub krazenia;

- pacjent ma depresje, u pacjenta wystepuja: zmniejszenie przeplywu krwi do mézgu lub serca,
spadek ci$nienia krwi po zmianie pozycji na stojaca, zmniejszenie przeplywu krwi do dtoni,
stop lub skéry, lub zesp6t Sjogrena (przewlekta choroba autoimmunologiczna, w ktérej biate
krwinki pacjenta atakuja gruczoly wytwarzajace §ling i 1zy);

- pacjent ma lub miat chorobe nerek lub watroby.

Jezeli ktérykolwiek z powyzszych przypadkéw odnosi si¢ do pacjenta, nalezy poinformowaé o tym
lekarza prowadzacego, poniewaz lek ten moze by¢ nieodpowiedni dla danego pacjenta.

Dzieci i mlodziez

Nie stosowac tego leku u dzieci i mtodziezy przed ukonczeniem 18. roku zycia, poniewaz nie ustalono
bezpieczenstwa i skutecznosci jego stosowania w tej grupie wiekowej. Jest to szczegdlnie 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, ktére pacjent planuje stosowac, poniewaz te leki mogg mie¢
wplyw na leczenie lekiem Mirvaso lub Mirvaso moze mie¢ wptyw na leczenie tymi lekami.

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

Nalezy réwniez powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu ktéregokolwiek z nastepujacych lekéw:

- leki stosowane w leczeniu bélu, zaburzen snu lub zaburzen Igkowych;

- leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych (chloropromazyna), leki stosowane w
nadreaktywnosci (metylofenidat) lub stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego
(rezerpina);

- leki, ktore dziataja w podobny sposéb 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), ktére najczesciej
stosuje si¢ w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego, wolnej czynnosci serca lub astmy);

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

- leki obnizajace ci$nienie tetnicze, takie jak blokujace receptory beta-adrenergiczne lub
antagonisci wapnia (np. propanolol, amlodypina).

Jesli ktorykolwiek z powyzszych przypadkéw dotyczy pacjenta lub w razie watpliwo$ci, 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 piersig.

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciagzy lub gdy planuje mie¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.
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Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Mirvaso nie ma istotnego wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek Mirvaso zawiera:

- metylu parahydroksybenzoesan, ktéry moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje
op6znione);

- glikol propylenowy, ktéry moze powodowa¢ podraznienie skory.

3. Jak stosowac lek Mirvaso

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

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

Nie potykac.

Zel Mirvaso nalezy przechowywaé w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Lek Mirvaso nalezy naktada¢ na skére twarzy tylko raz na dobe. Malg ilos¢ leku wielko$ci groszku,
nalezy natozy¢ na czoto, podbrédek, nos i oba policzki, a nastgpnie rozprowadzi¢ gtadko i
réwnomiernie, pokrywajac cienkg warstwa leku calg leczong powierzchni¢ skory. Pacjent musi omija¢
oczy, powieki, wargi, usta i wnetrze nosa. W razie przedostania si¢ jakiejkolwiek ilosci zelu na te
miejsca, nalezy je natychmiast przemy¢ duzg ilo$ciag wody.

Nie nalezy naktada¢ na skére innych lekéw do stosowania miejscowego na skore lub kosmetykéw,
bezposrednio przed natozeniem leku Mirvaso. Te produkty nalezy naktada¢ dopiero po wyschnigciu
juz natozonego leku Mirvaso.

Nalezy umy¢ rgce natychmiast po nalozeniu tego leku.

Jak otworzy¢ tube z zamknieciem zabezpieczajacym przed otwarciem przez dzieci

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

Wecisna¢ w dot zakretke i przekrecic ja w kierunku przeciwnym do wskazéwek zegara (o ¢wier¢
obrotu w lewo). Nastegpnie $ciggna¢ zakretke.

Jak zamkna¢ tube z zamknieciem zabezpieczajacym przed otwarciem przez dzieci
Ustawi¢ w jednej linii bruzdy w zakrgtce i na nasadzie tuby. Wcisna¢ w dét zakretke i przekrecic ja
w kierunku wskazéwek zegara (o ¢wier¢ obrotu w prawo).

a

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Mirvaso
Zastosowanie w ciggu 24 godzin, dawki wigkszej niz zalecana dawka dobowa, moze prowadzi¢ do
wystapienia podraznienia skéry i innych dziatan niepozadanych w miejscu zastosowania leku.
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Wielokrotne zastosowanie leku w ciggu tego samego 24-godzinnego okresu moze spowodowaé
wystapienie dziatan niepozadanych, takich jak niskie ci$nienie krwi, ospato$¢ lub sennos$é.
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym, ktéry doradzi co nalezy robic.

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

Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub udac¢ sie do szpitalnego oddziatu ratunkowego
jesli u pacjenta, dziecka lub jakiejkolwiek osoby, ktéra polkneta lek wystapi ktérykolwiek z
nastepujacych objawow: zawroty glowy spowodowane niskim ci$nieniem krwi, wymioty, zme¢czenie
lub sennos¢, spowolniona praca serca lub nieréwnomierne bicie serca, male zrenice (zwezone Zrenice),
trudnosci w oddychaniu lub powolne oddychanie, zwiotczenie mig$ni, obnizona temperatura ciala i
drgawki (napady drgawek). Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku, aby lekarz wiedziatl jaki rodzaj
leku zostat potknigty.

Pominiecie zastosowania leku Mirvaso

Lek Mirvaso dziata przy codziennym stosowaniu od pierwszego dnia leczenia. W razie pomini¢cia
dobowej dawki leku, zaczerwienienie skory moze nie by¢ mniejsze w tym dniu. Nie nalezy stosowac
dawki podwdjnej w celu uzupethienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Mirvaso
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed przerwaniem stosowania leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdéci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Jezeli u pacjenta wystapi ciezkie podraznienie lub alergia kontaktowa (np. reakcja alergiczna,
wysypka) - dzialania niepozadane wystgpujace niezbyt czesto - nalezy przerwac stosowanie leku
Mirvaso i zwrdcic¢ si¢ do lekarza.

Lek Mirvaso moze powodowa¢ réwniez inne, ponizsze dziatania niepozadane.

Czgste dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentéw)
- zaczerwienienie skdry, uczucie pieczenia lub swedzenia skory,
- nagte zaczerwienienie skory.

Niebyt czgste dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow)

- zaostrzenie tradziku rézowatego,

- wysypka skérna, uczucie bélu lub dyskomfortu skéry, podraznienie lub zapalenie skory,
suchos¢ skory, uczucie nadmiernie cieplej skéry, uczucie mrowienia, dretwienia,

- tradzik,

- obrzek powiek,

- uczucie goraca,

- uczucie zimna w obrebie dloni i stop,

- bdl glowy,

- sucho$¢ jamy ustnej,

- niedrozno$¢ nosa.

Zglaszanie 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 zgtaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzigki zgtaszaniu dziatan
niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywaé lek Mirvaso
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku i tubie po ,,Termin
waznosci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkéw przechowywania.
Nie zamrazac.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Mirvaso

- Substancja czynnag leku jest brymonidyna. Jeden gram zelu zawiera 3,3 mg brymonidyny,
co odpowiada 5 mg brymonidyny winianu.

- Pozostate sktadniki to karbomer, metylu parahydroksybenzoesan (E218), fenoksyetanol,
glicerol, tytanu dwutlenek, glikol propylenowy, sodu wodorotlenek, woda oczyszczona.
Informacje na temat parahydroksybenzoesanu metylu i glikolu propylenowego podane
sg na koficu punktu 2.

Jak wyglada lek Mirvaso i co zawiera opakowanie

Lek Mirvaso to nieprzezroczysty, bialy do jasnozéttego zel. Lek jest dostepny w tubach
zawierajacych 2 g, 10 g lub 30 g Zelu.

Opakowanie zawiera 1 tubg.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Galderma International

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

Francja

Wytwérca
Laboratoires Galderma

Z.1. Montdésir
74540 Alby-sur-Chéran
Francja
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W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrécic sie do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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

bbarapus

Hrvatska

Romania

Slovenija

Galderma International
Ten./Tel: 433 1 58 8643 74
e-mail:

scientific_service.corporate@galderma.com

Ceska republika

Pears Health Cyber

Tel: + 420 272 732 996

e-mail: phc@pearshealthcyber.com

Danmark

Norge

Island

Suomi/Finland

Sverige

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

Deutschland

Osterreich

Galderma Laboratorium GmbH

Tel: + 49 (0) 800 — 5888850

e-mail: patientenservice@galderma.com

Eesti

H. Abbe Pharma GmbH

Tel: + 372/6/460980

e-mail: info@habbepharma.ee

EALGda

Kvnpog

Galderma EALag AE.

TnA: +30 210 81 04 190

e-mail: galderma.hellas@galderma.com

Espaiia

Laboratorios Galderma SA

Tel: +34 90202 75 78

e-mail: mmar.martinez@galderma.com
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Latvija

H. Abbe Pharma GmbH

Tel: +371/67/103205

e-mail: birojs.habbe@apollo.lv

Lietuva

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

e-mail: info@abbepharma.lt

Magyarorszag
Ewopharma AG Magyarorszdgi Kereskedelmi
Tel.: +36 1 200 4650

Malta

Collis William Limited

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

Nederland

Galderma Benelux BV

Tel: + 31 183691919

e-mail: info.nl@galderma.com

Polska

Galderma Polska Sp. z.0.0.

Tel.: + 48 22 331 21 80

e-mail: info.poland@galderma.com

Portugal

Galderma International — Sucursal em Portugal
Tel: + 351 21 3151940

e-mail: galderma.portugal@galderma.com

Slovenska republika

Tamara s.r.o.

Tel: + 421265957078

e-mail: martina.pellerova@regulatoryaffairs.sk


mailto:info.be@galderma.com

France United Kingdom

Galderma International Ireland

Tél: + 33 (0)8.20.20.45 .46 Galderma (UK) Ltd.
e-mail: info.france@galderma.com Tel: + 44 (0) 1923 208950
Italia

Galderma Italia S.p.A.

Tel: + 39 039 63 4691
Data ostatniej aktualizacji ulotki: {MM/RRRR}

Szczegdtowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu.
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