FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Mirvaso

3 mg/g gel
brimonidin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med |akare. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Mirvaso ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Mirvaso
3. Hur du anvander Mirvaso

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Mirvaso ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Mirvaso ar och vad det anvands for

Mirvaso innehaller den aktiva substansen brimonidin som tillhér en grupp lakemedel som brukar benamnas
"alfa-agonister”.

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

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

Nar Mirvaso anvands verkar den genom att dra ihop dessa blodkarl igen, vilket minskar det 6verflédiga
blodflédet och rodnaden.

2. Vad du behover veta innan du anvander Mirvaso
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Anvand inte Mirvaso

om du ar allergisk mot brimonidin eller ndgot annat innehallsamne i detta ldkemedel (anges i

avsnitt 6).

till barn under 2 ar, da de kan l6pa storre risk for biverkningar fran de Idkemedel som absorberas via
huden.

om du tar vissa lakemedel som anvands vid depression eller Parkinsons sjukdom inklusive sa kallade
monoaminoxidashammare (MAO hammare, t.ex selegilin, eller moklobemid), tricykliska
antidepressiva medel (som t.ex. imipramin) eller tetracykliska antidepressiva medel (som t.ex.
maprotilin, mianserin eller mirtazapin). Anvandning av Mirvaso nar du tar dessa lakemedel kan leda
till att blodtrycket sanks.

Varningar och férsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Mirvaso i synnerhet om:

huden i ditt ansikte ar irriterad eller har 6ppna sar.

du har problem med hjartat eller blodcirkulationen.

du har en depression, nedsatt blodfldde till hjarnan eller hjartat, blodtryckssénkning vid staende,
nedsatt blodfléde i hander, fotter eller hud, eller Sjogrens syndrom (en kronisk sjukdom dar kroppens
naturliga férsvar - immunsystemet- angriper kértlarna som producerar fukt).

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

du har genomgatt eller planerar att genomga en laserbehandling av huden i ansiktet.

Det ar viktigt att starta behandlingen med en liten mangd gel, 6ka dosen gradvis men dverskrid inte den
hogsta dosen pa 1 gram (cirka 5 artstora klickar). Se &ven anvisningarna i "Hur du anvander Mirvaso”.

Applicera inte Mirvaso mer &n en gang om dagen och éverskrid inte den hégsta dagliga dosen pa 1 gram
(cirka 5 artstora klickar). Se aven anvisningarna i "Hur du anvander Mirvaso”.

Férvarrad hudrodnad, plétslig varmekansla ofta med rodnad i huden (flushing) eller en brannande kansla i
huden

Upp till 1 av 6 patienter upplever att deras rodnad ar varre nar den aterkommer jamfért med fore
behandlingen. Detta intraffar oftast under de tva forsta behandlingsveckorna och férsvinner vanligen om
behandlingen avbryts, i de flesta fall inom nagra dagar. Innan du aterupptar behandlingen med Mirvaso
topikal gel ska du testa den pa ett litet omrade i ansiktet under en dag da du har mgjlighet att stanna
hemma. Om du inte upplever en férsamring av rodnaden eller den brannande kanslan kan du fortsatta med
den vanliga behandlingen (se avsnitt 3).

Om du upplever en forvarrad rodnad eller om en ovantad rodnad uppstar ska du avsluta behandlingen och
kontakta lakare.

Radgdr med din Idkare om nagot av ovanstaende galler dig, eftersom detta lakemedel kanske inte &r
[ampligt for dig.

Barn och ungdomar

Ge inte detta lakemedel till barn eller ungdomar under 18 ar eftersom sakerheten och effekten inte har
faststallts for denna aldersgrupp. Detta ar sarskilt viktigt nar det galler barn under 2 ar (se "Anvand inte
Mirvaso”).

Andra lakemedel och Mirvaso
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Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel,
eftersom dessa lakemedel kan paverka behandlingen med Mirvaso, eller Mirvaso kan paverka behandlingen
med dessa lakemedel.

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

Tala dven om for lakaren om du tar ndgot av nedanstaende lakemedel:

lakemedel som anvands for att behandla sméarta, sémnstérningar eller angeststérningar

lakemedel som anvands for att behandla psykiska stérningar (klorpromazin), som anvands for
hyperaktivitet (metylfenidat) eller som anvands for hégt blodtryck (reserpin).

lakemedel som verkar pa samma satt i kroppen som Mirvaso (andra alfa-agonister, t.ex. klonidin; sa
kallade alfa-blockerare eller alfa-antagonister, t.ex. prazosin, isoprenalin, vilka oftast anvands for att
behandla hégt blodtryck, Iangsam hjartrytm eller astma).

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

blodtryckssankande lakemedel som t.ex betablockerare eller kalciumkanalsblockerare (t.ex
propranolol, amlodipin).

Tala med din ldkare om nagot av ovanstaende galler dig, eller om du ar osaker.

Mirvaso med alkohol

Tala om for lakaren om du dricker alkohol regelbundet eftersom det kan paverka behandlingen med detta
lakemedel.

Graviditet och amning

Anvéndning av Mirvaso rekommenderas inte under graviditet. Det beror pa att dess effekter pa ditt ofédda
barn ar okanda. Du ska inte anvanda detta lakemedel under amning, eftersom det inte ar kant om detta
lakemedel passerar 6ver i bréstmjolk.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Mirvaso har ingen betydande effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

Mirvaso innehaller:

metylparahydroxibensoat (E218) vilket kan ge allergiska reaktioner (eventuellt férdréjda). Detta lakemedel
innehaller ocksa 55 mg propylenglykol (E1520) per gram, vilket motsvarar 5,5 % w/w, som kan ge
hudirritation.

3. Hur du anvander Mirvaso

Anvand alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonalen om du
ar osaker.
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Viktigt: Mirvaso ar endast avsett for vuxna och endast for anvéandning pa huden i ansiktet. Anvand inte
detta ldkemedel pa andra delar av kroppen, speciellt fuktiga kroppsytor t.ex 6gonen, munnen, nasan eller
slidan.

Far inte svaljas.

Férvara Mirvaso gel utom rackhall fér barn.

Hur du anvander Mirvaso
Mirvaso rekommenderas att anvandas pa ansiktet en gang per dag.

Starta behandlingen med en liten mangd gel (en artstor klick) under den forsta veckan, pa det satt som
lakare eller sjukskdterska har visat dig.

Om dina symtom kvarstar eller endast férbattras nagot kan du efter den forsta veckan gradvis 6ka
mangden av gel. Sprid ut den slatt och jamnt i ett mycket tunt lager pa det satt som lakare eller
sjukskoterska visat dig. Det &r viktigt att du inte tar mer an den hégsta dagliga dosen pa 1 gram (5 artstora
klickar applicerade pa hela ansiktet).

Tvatta handerna omedelbart efter appliceringen av detta Iakemedel.

Om dina symtom férvarras under behandlingen med Mirvaso (6kad rodnad eller brannande kansla) ska du
avbryta behandlingen och kontakta lakare - se ocksa avsnitt 2 "Varningar och forsiktighet".

Du maste undvika 6gon, 6gonlock, lappar, mun och insidan av nasan. Om gelen hamnar pa nagot av dessa
omraden ska du omedelbart tvatta bort den med rikligt med vatten. Om du upplever en férvarrad rodnad
eller brannande kansla ska du sluta anvanda Mirvaso och kontakta lakare vid behov.

Applicera inte nagra andra hudlakemedel eller kosmetika omedelbart fére den dagliga appliceringen av
Mirvaso. Du bor anvanda sadana produkter endast efter att applicerat Mirvaso har torkat.

Var uppmarksam nar du 6ppnar tuben/pumpen for forsta gangen sa att du inte spiller mer gel an
nodvandigt. Om detta intraffar ska du kasta dverskottet av gel sa att du inte applicerar mer an den
rekommenderade dosen. Se stycket "Hur du anvander Mirvaso” ovan

Sa har 6ppnar du tuben med barnskyddande lock:
For att undvika spill ska du inte klamma pa tuben medan du 6ppnar eller stanger den.
Tryck locket nedat och vrid moturs (vrid at vanster). Dra sedan av locket.

Sa har stanger du tuben med barnskyddande lock:
Tryck nedat och vrid medurs (vrid at hoger).
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Om du har anvant for stor mangd av Mirvaso

Om du anvander mer an den hogsta dagliga dosen pa 1 gram inom en period pa 24 timmar kan det leda till
hudirritation eller andra biverkningar pa appliceringsstallet. Upprepade doser inom samma
24-timmarsperiod kan leda till biverkningar t.ex. 1agt blodtryck, dasighet eller trétthet.

Kontakta din lakare som ger dig rad om vad du ska gora.

Om ndgon, sarskilt ett barn, av misstag svéljer Mirvaso, kan det orsaka allvarliga biverkningar som maste
behandlas pa sjukhus.

Kontakta lakare omedelbart eller uppsok genast en akutmottagning om du, ett barn, eller ndgon annan
svaljer detta Idkemedel och far ndgot av dessa symtom: kanner yrsel fran 1agt blodtryck, krakningar,
trotthet eller dasighet, forsvagade eller oregelbundna hjartslag, smala pupiller (pupillsammandragning),
svarigheter att andas eller ldangsam andning, slapphet, 1ag kroppstemperatur och kramper (anfall). Ta med
ldkemedelsforpackningen sa att Idkaren tydligt kan se vad personen har svalt.

Om du har glomt att anvanda Mirvaso

Mirvaso verkar pa daglig basis, med bérjan den férsta behandlingsdagen. Om du missar en daglig dos
kommer rodnaden darfér inte att minska den dagen. Anvand inte dubbel dos fér att kompensera fér glomd
dos och fortsatt din behandling enligt ordination.

Om du slutar att anvanda Mirvaso

En méjlig konsekvens som kan uppstd om behandlingen avbryts innan behandlingskuren &r helt genomférd
ar att sjukdomen atergar till sitt ursprungstillstand.

Kontakta din lakare innan du avslutar din behandling, som vid behov kan ge dig rad om en lamplig
ersattningsbehandling.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéandare behdver inte fa dem.

Om du far mindre vanliga biverkningar som svar irritation eller inflammation i huden, hudutslag, smarta
eller obehag i huden, torr hud, varmekansla i huden, stickningar eller myrkrypningar eller svullet ansikte
eller vanliga biverkningar som férvarrad rosacea, avbryt behandlingen och kontakta din ldkare eftersom
detta lakemedel kanske inte ar lampligt for dig. | vissa fall kan symtomen stracka sig utanfér hudomradet
som behandlas. Se ocksa avsnitt 2 "Varningar och forsiktighet”.

Om du far kontaktallergi (t.ex. en allergisk reaktion, utslag), eller sallsynt angio6dem (en sallsynt allvarlig

allergisk reaktion, oftast med svullnad av ansiktet, munnen eller tungan) ska du sluta att anvanda Mirvaso
och uppsodka lakare omedelbart.
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Mirvaso kan aven orsaka féljande andra biverkningar:

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

plotslig varmekansla ofta med rodnad i huden (flushing)
pataglig blekhet dar gelen appliceras
rodnad i huden, brannande kansla i huden eller klada

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

akne

muntorrhet

kansla av kyla i hander och fotter
varmekansla

huvudvark

nastappa

svullna 6gonlock

nasselfeber

yrsel

Sallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

- sankt blodtryck
minskad hjartfrekvens (Iangsam hjartrytm som bendamns bradykardi).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Mirvaso ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen, tuben och pumpen efter EXP. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.
Férvaras vid hogst 30 °C. Far gj frysas.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
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http://www.lakemedelsverket.se/

- Den aktiva substansen ar brimonidin. Ett gram gel innehaller 3,3 mg brimonidin, vilket motsvarar

5 mg brimonidintartrat.

Ovriga innehallsamnen &r karbomer, metylparahydroxibensoat (E218), fenoxietanol, glycerol,
titandioxid, propylenglykol (E1520), natriumhydroxid och renat vatten. Se slutet av avsnitt 2 for

information om metylparahydroxibensoat och propylenglykol.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Mirvaso ar en vit till ljusgul, ogenomskinlig gel. Den tillhandahalls i tuber som innehaller 2, 10 eller 30 gram

gel, eller i ett icke ventilerat pumpsystem som innehaller 30 g gel.

Férpackningsstorlek 1 tub eller 1 pump.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsdljning

Galderma International

Tour Europlaza, 20 avenue André Prothin - La Défense 4

La Défense Cedex 92927
Frankrike

Tillverkare
Laboratoires Galderma
Z.l. Montdésir

74540 Alby sur Chéran
Frankrike

eller

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

Dusseldorf,

North Rhine-Westphalia,
40211,

Tyskland

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet fér férsaljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

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

Denna bipacksedel andrades senast 04/2023.

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pd Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats

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