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Ryjunea (atropin-sulfat)
Prehled pro pripravek Ryjunea a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Ryjunea a k cemu se pouziva?

Ryjunea je |éCivy pFipravek, ktery se pouziva u déti ve véku od 3 let ke zpomaleni progrese
(zhorsovani) myopie (kratkozrakosti). Pouziva se pro myopii mezi -0,5 dioptrii az -6,0 dioptrii (D),
ktera postupuje rychlosti 0,5 nebo vice dioptrii za rok. Dioptre je opticka jednotka a vypovida o
schopnosti osoby vidét. Pokud je hodnota uvedena v dioptriich zaporna, svéddci to o obtizich s vidénim
na dalku.

Pfipravek Ryjunea obsahuje IéCivou latku atropin-sulfat a je to ,hybridni I1éCivy pfipravek®. To
znamena, ze pripravek je obdobou ,referencniho 1éCivého pripravku®, obsahuje stejnou IéCivou latku,
avsak existuji mezi nimi urcité rozdily. Pfipravek Ryjunea je k dispozici v jiné davce nez referencni
IéCivy pFipravek a ma odliSné schvalené pouziti. Referencnim IéCivym pfipravkem pfipravku Ryjunea je
pripravek Atropin-POS.

Jak se pripravek Ryjunea pouziva?

Vydej pripravku Ryjunea je vazan na Iékarsky predpis. Pfipravek je dostupny ve formé ocCnich kapek,
které se podavaji jednou denné do kazdého oka, a to pred spanim.

Lécbu Ize zahajit u déti ve véku od 3 do 14 let a méla by byt pravidelné vyhodnocovana. Jakmile se
myopie b&hem dospivani stabilizuje, 1ékaF mlze snizit dadvku nebo Ié¢bu pFipravkem Ryjunea ukondit.
Pokud se myopie zaéne opét zhorSovat, Ié¢ba mize byt znovu zahajena.

Lécbu by mél zahajit pouze oftalmolog (Iékaf specializujici se na o¢ni lIékarstvi, diagnostiku a 1é¢bu
ocnich onemocnéni) nebo jiny zdravotnicky pracovnik kvalifikovany v oboru oftalmologie.

Vice informaci o pouZivani pfipravku Ryjunea naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci lékarnika.

Jak pripravek Ryjunea ptlisobi?

Myopie je obvykle zplsobena tim, Ze se prodluzuje oéni bulva. Lé¢iva latka v pFipravku Ryjunea,
atropin-sulfat, se v oku vaze na receptory (cile) zvané muskarinové receptory a blokuje jejich ¢innost.
Pfesny zplsob plsobeni pfipravku Ryjunea neni zcela zném, ale pfedpoklada se, Ze blokovanim t&chto
receptor( stimuluje zmény tvaru oka, coz nasledné zabrafiuje daldimu prodluZovani oéni bulvy.
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Jaké pfFinosy pFipravku Ryjunea byly prokazany v pribéhu studii?

V hlavni studii, do které bylo zarazeno 852 déti ve véku od 3 do 14 let s myopii -0,5 dioptrie az -6,0
dioptrie, bylo zjist&no, Ze ptipravek Ryjunea po dobu 24 mésicl zpomaloval progresi myopie. U déti,
jejichz myopie se zhorSovala rychlosti nejméné 0,5 dioptrii za rok, a byla jim podavéna schvalena
davka pripravku Ryjunea, se myopie zhorsila o 0,34 dioptrii, pficemz u déti, kterym byly podavany
placebo ocni kapky (o¢ni kapky bez jakékoli IéCivé latky) se myopie zhorSila o 0,54 dioptrie.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Ryjunea?

Uplny seznam nezadoucich u¢ink& a omezeni pfipravku Ryjunea je uveden v pfibalové informaci.

Nej¢asté&j$im nezddoucim Gcinkem piipravku Ryjunea (ktery midze postihnout vice nez 1 osobu z 10) je
fotofobie (abnormalni citlivost oci na svétlo). Mezi dalsi ¢asté nezadouci Ucinky (které mohou
postihnout aZz 1 osobu z 10) patfi podrazdéni oka a rozmazané vidéni.

Pripravek Ryjunea nesmi byt podavan osobam se znamou precitlivélosti (alergii) na kteroukoli sloZzku
tohoto pfipravku nebo na jiné anticholinergni Ié¢ivé ptipravky. Nesmi se podavat ani pacientim

s primarnim glaukomem nebo glaukomem s uzavienym Ghlem (po$kozenim o&niho nervu zplsobenym
vysokym tlakem v oku, kdyZ tekutina z oka nem{ze odtékat; to je zplsobeno bud’ problémy

s drendznim (odtokovym) systémem (primarni glaukom), nebo tvarem oka (glaukomem s uzavienym
uhlem)).

Na zakladé ceho byl pripravek Ryjunea registrovan v EU?

Bylo zjisténo, ze pripravek Ryjunea poskytuje urcity prinos détem s myopii, ktera postupuje rychlosti
nejméné 0,5 dioptrii za rok, i kdyZ ohledné& dlouhodobych pFinos( existuji urcité nejasnosti. Bezpe&nost
pfipravku Ryjunea je prijatelna. Evropska agentura pro |éCivé pFipravky proto rozhodla, ze pfinosy
pripravku Ryjunea prevysuji jeho rizika, a mize tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Ryjunea?

Spolecnost, ktera pripravek Ryjunea dodava na trh, poskytne dalsi informace o ucdinnosti a bezpecnosti
pfipravku Ryjunea, a to tak, ze predlozi dalsi vysledky hlavni studie shromazdované po dobu az 48
mésicl. Studie se rovnéZ zamé&Ffi na vliv ukon&eni 1é¢by na myopii a jeji progresi, véetné mozného
rebound fenoménu (zhorseni myopie po ukonceni [éCby).

Do souhrnu Gdajl o pipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporudeni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Ryjunea, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u v3ech lé¢ivych pFipravkl jsou Gdaje o pouZivani pfipravku Ryjunea pribézné sledovany.
Podezreni na nezadouci ucinky nahlasena v souvislosti s pripravkem Ryjunea jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskerd nezbytna opatieni, aby bylo chrané&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Ryjunea

Dalsi informace o pfipravku Ryjunea jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ryjunea.

Dalsi informace o pripravku Atropin-POS naleznete ve vnitrostatnich rejstficich pfislusnych clenskych
statd.
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