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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV PRIPRAVKU

Ryjunea 0,1 mg/ml o¢ni kapky, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml roztoku obsahuje 0,1 mg atropin-sulfatu.
Jedna kapka (asi 0,03 ml) obsahuje pfiblizné 3 pg atropin-sulfatu.

Pomocna latka se znamym ucéinkem:

Jeden ml roztoku Ryjunea 0,1 mg/ml obsahuje 0,1 mg benzalkonium-chloridu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Oc¢ni kapky, roztok (o¢ni kapky)

Roztok je Cira a bezbarva kapalina s pH 5,4 a osmolalitou 280 mosm/kg.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Ryjunea je indikovan ke zpomaleni progrese myopie pediatrickych pacientti. Lécba mize
byt zahajena u déti a dospivajicich ve véku 3-14 let s mirou progrese 0,50 dioptrie (D) nebo vice za
rok a se zavaznosti -0,5 D az -6,0 D.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Lécba pripravkem Ryjunea ma byt zahajena pouze oftalmologem nebo zdravotnickym pracovnikem
kvalifikovanym v oftalmologii.

Davkovani

Doporucené davkovani pripravku Ryjunea je jedna kapka do kazdého oka jednou denné.
Doporucuje se podavat pied spanim.

Lécba ma byt hodnocena béhem pravidelného klinického vyhodnoceni. Zvazte postupné snizovani a
ukonceni 1é¢by, kdyz se myopie stabilizuje (progrese méné nez 0,5 D za dva roky) béhem dospivani.
Pokracujte v monitorovani po dobu jednoho roku po ukonceni 1é¢by. V ptipadé€, Ze dojde k nasledné

progresi myopie (0,5 D nebo vice za rok, viz bod 4.4) zvazte opétovné zahdjeni 1écby.

Vynechana davka
V piipadé€ vynechani jedné davky, 1écba ma pokracovat dalsi ddvkou jako obvykle.

Pediatricka populace
Bezpecnost a u¢innost piipravku Ryjunea u déti mladsich nez 3 roky nebyly dosud stanoveny. Nejsou

dostupné zadné tidaje.

Zptsob podani



O¢ni podani.
Doporucuje se, aby byl slzny vacek stlacen ve vnitinim o¢nim koutku (bodova okluze) na jednu
minutu, aby se snizila mozna systémova absorpce. Toto ma byt provedeno ihned po instilaci kazdé

kapky.

Kontaktni ¢ocky maji byt vyjmuty pied instilaci ocnich kapek a mohou byt znovu nasazeny po
patnacti minutach (viz bod 4.4).

Pokud se pouziva vice nez jeden lokélni o¢ni 1éCivy piipravek, musi se podavat s odstupem nejméné
patnéct minut. O¢ni masti maji byt aplikovany jako posledni.

Aby byla zachovana sterilita, je dllezité se vyhnout kontaktu obalu s o¢ima nebo vicky.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na atropin-sulfat nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Znama hypersenzitivita na jina anticholinergika jako jsou ipratropium nebo tiotropium.
Pacienti s primarnim glaukomem nebo glaukomem s uzavienym uhlem.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Fotofobie a akomodacni dysfunkce

Po pouziti atropin-sulfatu 1ze o¢ekavat akomodaéni dysfunkci a zvySenou citlivost na jasné svétlo v
dasledku mydriazy. U¢inek mlze trvat az 14 dni. Podle potieby lze ke snizeni diskomfortu
zpisobeného fotofobii pouzit fotochromatické Cocky.

Progrese myopie zpusobena rebound fenoménem po ukoncéeni podavani

Ukonceni podavani o¢nich kapek s atropin-sulfatem mutize vést k progresi myopie zptisobené rebound
fenoménem. Je tieba pokra¢ovat v monitorovani po dobu jednoho roku po ukonéeni 1é¢by. V pripad¢,
ze dojde k progresi myopie (0,5 D nebo vice za rok, viz bod 4.2) zpisobené rebound fenoménem, ma
bat zvazeno opétovné zahajeni 1écby.

Synechie

Atropin-sulfat mize zvysit riziko sriistani duhovky a cockyKatarakta

V zavislosti na typu a opacité katarakty nemusi byt mozné pfesné posoudit zrakovou ostrost a refrakci.

Amblyopie a strabismus

Atropin-sulfat mize zpiisobit rozmazané vidéni, které muze tyto stavy zhorsit.

Progresivni syndromickd myopie v détském véku

fed zahajenim lécby atropinem je dilezité vyloucit progresivni syndromickou myopii détského veku,
jako je glaukom, retinitis pigmentosa, kongenitalni hemeralopie a syndrom myelinizovanych
nervovych vlaken. Tyto stavy se nevyvijeji stejnym zpisobem jako typicka progresivni myopie

a nemaji se 1éCit atropinem.

Pacienti se srde¢nimi poruchami

Atropin-sulfat se musi pouzivat a davkovat se zvlastni opatrnosti u pacienti s tachykardii, srde¢nim
selhanim, koronarni stendzou a hypertenzi. Pacienti, ktefi nedavno prodélali srde¢ni infarkt, mohou
béhem podavani atropin-sulfitu zaznamenat tachykardické arytmie az fibrilaci komor.



Riziko hypertermie

Vzhledem k tomu, Ze schopnost regulace teploty mize byt ovlivnéna inhibici poceni, musi se atropin-
sulfat pouzivat s opatrnosti pii vysoké okolni teploté a u pacientd s hore¢kou kvili riziku hypertermie.

Spasticka paralyza

U déti se spastickou paralyzou byla hlaSena zvySena citlivost na atropin, proto musi tito pacienti
atropin-sulfat pouzivat se zvlastni opatrnosti.

Downuv syndrom

U déti s Downovym syndromem byla hlasena zvySena citlivost na atropin, proto musi tito pacienti
atropin-sulfat pouzivat se zvlastni opatrnosti.

Pomocné latky

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 0,1 mg benzalkonium-chloridu v jednom ml. Benzalkonium-chlorid
muze zpusobit podrazdéni oci, piiznaky suchého oka a miZze mit vliv na slzny film a povrch rohovky.
Tento 1é¢ivy ptipravek ma byt pouzivan s opatrnosti u pacientd se syndromem suchého oka a u
pacientli s moznym poskozenim rohovky. Tito pacienti maji byt sledovani v piipadé dlouhodobé
1écby.

Kontaktni ¢oc¢ky maji byt pfed podanim vyjmuty a mohou byt znovu nasazeny 15 minut po podani. Je
znamo, ze benzalkonium-chlorid je mékkymi kontaktnimi ¢o¢kami absorbovan a mtize zménit barvu
kontaktnich cocek.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zZadné studie interakci.

Sympatomimetika

Moznost systémovych 1ékovych interakei se u o¢nich kapek s atropin-sulfatem povazuje za nizkou, ale
pii pouziti v kombinaci sympatomimetiky jako dobutamin, dopamin, norepinefrin, epinefrin nebo
isoproterenol je tieba postupovat opatrng€, protoze muize dojit k mydriaze (viz bod 4.4).

Anticholinergika:

Pokud dojde k vyznamné systémové absorpci po ocnim podani atropin-sulfatu, pak mize soubézné
pouzivani jinych anticholinergik nebo 1éki s anticholinergni aktivitou, jako jsou antihistaminika,
fenothiaziny, tricyklicka a tetracyklicka antidepresiva, amantadin, chinidin, disopyramid a
metoklopramid, vést k potenciaci anticholinergnich t€¢inkd.

Karbachol, fysostigmin nebo pilokarpin

Soucasné pouzivani s atropin-sulfatem muize interferovat s antiglaukomovym tcinkem karbacholu,
fysostigminu nebo pilokarpinu (viz rovné€Z bod 4.3). Soucasné pouzivani mize také pusobit proti
mydriatickému uc¢inku atropin-sulfatu.

Antimyastenika jako jsou pyridostigmin a neostigmin, kalium-citrat, potravinové doplnky s draslikem

Pokud dojde k vyznamné systémové absorpci po o¢nim podani atropin-sulfatu, miize soucasné
pouzivani zvysit pravdépodobnost toxicity a/nebo nezadoucich ucinkt téchto systémoveé podavanych
1é¢ivych ptipravki, jako jsou zacpa, nauzea a zvraceni, z divodu anticholinergiky navozeného
zpomaleni gastrointestinalni motility.



Lécivé piipravky vyvolavajici atlum CNS

Pokud dojde k vyznamné absorpci systémoveé podavaného atropin-sulfatu, soubézné pouzivani
1é¢ivych ptipravki s Géinky na CNS, jako jsou antiemetika, fenothiaziny nebo barbituraty, muze vést k
opistotonu, kie¢im, kdmatu a extrapyramidovym ptiznaktm.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T&hotenstvi

Bezpecnost pouziti tohoto 1é¢ivého piipravku v t€hotenstvi u ¢lovéka nebyla stanovena. Studie
reprodukéni toxicity na zvifatech nejsou dostatecné. Udaje ziskané ze stfedné velkého souboru
téhotnych Zen nenaznacuji zddné malformacni u€inky nebo fetalni/neonatalni toxicitu atropin-sulfatu.
Placentou prochazi atropin-sulfat rychle. Vzhledem k tomu, Ze atropin-sulfat mize byt po o¢nim

podani systémovée absorbovan, ma se pripravek Ryjunea pouzivat pouze v ptipadé, Ze je to absolutné
nezbytné, zejména to plati béhem poslednich 3 mésici té¢hotenstvi.

Kojeni

Informace o ucincich atropin-sulfatu na kojené novorozence/déti nejsou dostate¢né.

Atropin-sulfat se vylucuje do lidského matetského mléka. Na zdklad¢ posouzeni prospésnosti kojeni
pro dité a prospéSnosti 1é¢by pro matku je nutno rozhodnout, zda pierusit kojeni nebo ukong¢it/pierusit
podavani pfipravku Ryjunea.

Fertilita

Studie na zviratech nenaznacuji klinicky vyznamné ucinky s ohledem na muZzskou fertilitu (viz
bod 5.3). Studie na zvifatech pro hodnoceni Zenské fertility nebyly provadény.

Neexistuji zadné tdaje o Géincich oénich kapek s atropinem na lidskou fertilitu.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Ryjunea ma mirny vliv na schopnost jezdit na kole, fidit nebo obsluhovat stroje. Instilace
ptipravku Ryjunea miize vyvolat docasné rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku (viz bod 4.8).
Pacienty je tfeba poucit, aby nejezdili na kole, nefidili ani neobsluhovali stroje, dokud jejich zrak
nevyjasni. Tento €inek mlze trvat az 14 dni po ukonceni 1écby (viz bod 4.4).

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrnny bezpecénostni profil

Nejcastejsimi nezadoucimi ucinky jsou fotofobie (23,4 %), podrazdéni oka (9,9 %) a rozmazané vidéni
(7,8 %).

Tabulkovy seznam nezadoucich uéinku

Nezadouci ucinky hlasené v klinickém hodnoceni faze III, kde bylo 282 pacientt ve véku 3 az 18 let
vystaveno piipravku Ryjunea, jsou uvedeny nize v tabulce podle tfidy organovych systémi a
frekvence. V této 24mésicni studii ukonéilo pouzivani pfipravku Ryjunea z divodu néjaké nezadouci
ptihody piiblizné 0,84 % pacientt.



Frekvence jsou nasledujici: velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), méné ¢asté (> 1/1 000 az
< 1/100), vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000) a neni znamo (z dostupnych

udaju nelze urcit).

Tabulka 1. NeZadouci ucinky pozorované v klinickych hodnocenich specifickych pro piipravek

Ryjunea.

Trida organového Velmi Casté Casté Méné Casté

systému >1/10 >1/100 az < 1/10 >1/1 000 az <1/100

Poruchy nervového Bolest hlavy

systému

Poruchy oka Fotofobie Rozmazané vidéni, Porucha akomodace,
podrazdéni oka, papilarni
bolest oka, konjunktivitida,
pocit ciziho télesa v keratitis punctata
oku,
mydriaza

Popis vybranych nezadoucich uéinku

Fotofobie

Atropin-sulfat zpiisobuje fotofobii dilataci zornice a paralyzou ciliarniho svalu, coz umozilyje, aby do
oka pronikalo nadmérné mnozstvi svétla a zhorSuje jeho schopnost piizplisobit se jasnému svétlu.
Fotofobie byla nejc¢astéji hlaSenym nezaddoucim G¢inkem v klinickych hodnocenich, obvykle se
projevovala jako mirna az sttedn€ zavazna. Trvala v rozmezi 1 az 1 392 dnd (pramémé 259 dntl) a
obvykle se vyskytovala pferusované (viz bod 4.4).

Rozmazané videni

S atropin-sulfatem je spojeno mirné nebo stfedné t€zké rozmazané vidéni (viz body 4.4 a 4.7).
Ptiblizné u 69 % pacientd vymizi béhem 1é¢by samo (rozmezi trvani od 2 do 734 dnti, primérna doba
trvani 135 dntt).

Podrazdeni oka

Znamky a priznaky podrazdéni oka spojené s atropin-sulfatem zahrnuji také svédéni o¢i a o¢ni
diskomfort. Jedna se vétSinou o mirné nebo stfedné zdvazné priznaky vyskytujici se intermitentné.
Trvani téchto reakci v klinickych hodnoceni se lisilo od 1 do 758 dnti a bylo srovnatelné ve skupiné
s vehikulem a ve skupiné pouzivajicich atropin-sulfat.

HlaSeni podezieni na nezddouci i¢inky

HlaSeni podezifeni na nezadouci u€inky po registraci lé€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ti€inky prostrednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinki uvedeného v Dodatku V.

49 Piedavkovani
Je nepravdépodobné, Ze by po o¢nim podani doslo k predavkovani.

Ptiznaky

Moznymi ptiznaky pfedavkovani mohou byt zrudnuti a suchost kiize, mydriatické zornice s fotofobii,
sucho v Gstech a na jazyku doprovazené pocitem paleni, potiZe s polykanim, tachykardie, zrychlené
dychani, hyperpyrexie, nauzea, zvraceni, hypertenze, vyrazka a excitace. Pfiznaky stimulace
centralniho nervového systému (CNS) zahrnuji neklid, zmatenost, halucinace, paranoidni a
psychotické reakce, nekoordinovanost, delirium a ojedinéle kieCe. Pti tézkém predavkovani se mize
objevit ospalost, stupor a deprese CNS s komatem, obéhovym a respira¢nim selhanim a amrtim.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Lécba

Pokud dojde k predavkovani atropin-sulfatem, 1éCba ma byt symptomaticka a podptrna. Pti
piedavkovani aplikaci do oka lze o¢i vyplachnout vodou nebo injekéni roztok chloridu sodného o
koncentraci 9 mg/ml (0,9 %). Je tfeba zajistit dostatecné prichodné dychaci cesty. Ke zvladnuti
excitace a kieci l1ze podavat diazepam, je vSak tfeba zvazit riziko deprese CNS.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Mydriatika a cykloplegika, anticholinergika. ATC kod: SO1FAOQ1

Mechanismus ucinku

Atropin ptisobi jako kompetitivni a reverzibilni antagonista na v§ech muskarinovych
acetylcholinovych receptorech. Mechanismus, kterym atropin zpomaluje progresi myopie, neni znam,
ale piedpoklada se, Ze zahrnuje stimulaci remodelace/posileni skleralni tkané, ktera snizuje axialni
delku a hloubku skliveové komory. Publikovana literatura poskytuje dikazy, Ze mechanismus uc¢inku
atropinu u myopie a u mydriatickych/cykloplegickych indikaci neni identicky.

Farmakodynamické uéinky

Atropin-sulfat vyvolava mydriazu tim, Ze inhibuje kontrakci cirkularniho svalu svéra¢e duhovky, ¢imz
umoziuje kontrakci radialniho m. dilatator a roz§iteni zornice. Blokuje také cholinergni stimulaci
ciliarniho svalu, coz vede ke cykloplegii paralyzou svalu odpovédného za akomodaci.

Klinicka u¢innost a bezpecnost

Utinnost, bezpe¢nost a snasenlivost piipravku Ryjunea 0,1 mg/ml byly hodnoceny v pivotni studii
faze I11.

Do 48mési¢niho dvojité maskovaného, vehikulem kontrolovaného klinického hodnoceni faze I11
(studie STAR) bylo zatazeno 852 déti a dospivajicich ve véku od 3 do 14 let véetné, s myopii -0,50 D
az -6,0 D, které byly randomizovany k podavani ptipravku Ryjunea 0,1 mg/ml, Ryjunea 0,3 mg/ml
nebo placeba (vehikulum). V 36. mésici byli pacienti piivodné randomizovani k podavani piipravku
Ryjunea 0,1 mg/ml nebo Ryjunea 0,3 mg/ml nahodné ptefazeni dvojit¢ maskovanym zptisobem, aby
bud’ pokracovali v pouzivani pfipravku Ryjunea 0,1 mg/ml nebo Ryjunea 0,3 mg/ml, nebo byli
ptidéleni do skupiny s vehikulem. Ugastnici ptivodné nahodné ptid&leni k vehikulu byli ptidéleni k
podavani pripravku Ryjunea 0,3 mg/ml. Dodrzovani pokynti k 1€¢bé bylo ve vSech 1écebnych
skupinach vyssi nez 97 %.

Soubor s Gplnou analyzou dat (Full Analysis Set, FAS) zahrnoval 847 uc¢astniku, ktefi dostali alespon
1 davku hodnoceného ptipravku. Randomizace byla stratifikovana podle véku [3 az < 6 let (3,1 %),
6az<9 (21,8 %), 9az <12 (39,1 %) a 12—14 (36 %)] a vychoziho sférického ekvivalentu (SE)

[-0,50 D a7 -3,0 D (61,9 %), >-3,0 D az -6,0 D (31,8 %)] mé&feného pomoci cykloplegické
autorefrakce.

Demografické charakteristiky byly ve vSech 1é€ebnych skupinach podobné. Celkové byl primémy vek
ve vychozim stavu 10,3 + 2,44 let, v rozmezi od 3 do 14 let. Ve vSech skupinach bylo vice chlapct
(55,7 %) nez divek (44,3 %). Vétsinu ucastnikt tvorili bélosi (68,5 %); Asijci tvorili 17,5 % souboru
FAS. Dalsi vychozi charakteristiky byly ve vSech 1écebnych skupinach podobné. Primérna vychozi
hodnota sférického ekvivalentu(SE) byla -2,69 + 1,309 D a byla mezi 1é¢ebnymi skupinami podobna.
Zarazeni ucastnici netrp€li Zadnym zdravotnim stavem, ktery predisponuje k degenerativni myopii
(napt. Marfantiv syndrom, Sticklertiv syndrom), ani stavem, ktery mitize ovlivnit zrakové funkce nebo
vyvoj (napt. diabetes mellitus, chromozomalni anomalie). Dale byli vylouceni ucastnici s amblyopii,


https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=S01FA&showdescription=no

strabismem, kataraktou nebo primarnim glaukomem s otevienym uhlem a glaukomem s uzavienym
uhlem.

Ucinnost

Primarnim cilovym parametrem byl rozdil v primérné ro¢ni mife progrese (annual progression rate,
APR) myopie po dobu 24 mésicti mezi lécebnou skupinou a skupinou s vehikulem v souboru FAS. U
ptipravku Ryjunea 0,1 mg/ml byl prokazan statisticky vyznamny rozdil 0,132 D (95 % IS: 0,061,
0,204) ve srovnani s vehikulem

Vyssi efekt 1€cby byl pozorovan u Gcastnikil s mirou progrese 0,5 D nebo vice za rok. V této predem
specifikované podskupiné byl po 24 mésicich prokazan rozdil v primérné APR 0,207 D (95% IS:
0,112; 0,302) u pfipravku Ryjunea 0,1 mg/ml ve srovnani s veikulem, a po 36 mésicich byl u
ptipravku Ryjunea 0,1 mg/ml ve srovnani s vehikulem prokézan rozdil rozdil v primérné APR

0,154 D (95% IS: 0,073; 0,236). Po 24 mésicich byl u ptipravku Ryjunea 0,1 mg/ml pozorovan rozdil
v primérné zméné od vychoziho sférického ekvivalentu (SE) 0,388 D (95% IS: 0,190; 0,585), a po 36
mésicich byl u ptipravku Ryjunea 0,1 mg/ml pozorovan rozdil v primérmé zméné od vychozi hodnoty
sférického ekvivalentu 0,425 D (95% IS 0,170; 0,681) ve srovnani s vehikulem (tabulka 2).

Obrazek 1 ukazuje primérnou zménu SE oproti vychozimu stavu béhem 36 mésici mezi 1é¢bnymi
skupinami a skupinou s vehikulem u pacientd s mirou progrese 0,5 D nebo vice za rok.

Vétsi ucinek byl pozorovan u mladsich vékovych kategorii.

Tabulka 2: Klinické hodnoceni STAR: Zména ve sférickém ekvivalentu (D) oproti vychozimu
stavu za 36 mésicti u pacientd s mirou progrese 0,5 D nebo vice za rok

Vehikulum Ryjunea 0,1 mg/ml

(n =93)

(n =95)

Od vychoziho stavu do 24. mésice

-0,862 (-1,00; -0,72)

-0,474 (-0,61; -0,33)

Rozdil oproti vehikulu

0,388 (0,190; 0,585)

Od vychoziho stavu do 36. mésice

-1,091 (-1,27;-0,91)

-0,665 (-0,85;-0,49)

Rozdil oproti vehikulu

0,425 (0,170;0,681)

Obrazek 1: Klinické hodnoceni STAR: Prumérna zména sférického ekvivalentu (D) od
vychoziho stavu do 36. mésice u pacienti s mirou progrese 0,5 D nebo vice za rok.
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Cas navitévy (mésic)
Pocet subjekti
Ryjunea 0,1 mg/ml 95 82 85 85 82 76 72
Vehikulum 93 85 87 81 76 70 67

V podskuping 44 ucastnikti v 1é¢ebné skupiné nedoslo ve 24. mésici k zaddnému statisticky
vyznamnému zlepSeni axialni délky u pfipravku Ryjunea 0,1 mg/ml ve srovnani s vehikulem.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nebyla dosud provedena zadna farmakokineticka studie piipravku Ryjunea u pediatrickych
pacientll. FK daje jsou k dispozici pouze u dospélych, ktefi dostali vyssi davku atropin-sulfatu.

Absorpce

Ve studii u zdravych subjektt byla po lokalnim ocnim podéani 30 pl o¢niho roztoku atropin-sulfatu o
koncentraci 10 mg/ml zjisténa primérna (+ SD) systémova biologicka dostupnost hyoscyaminu
priblizne 64 + 29 % (rozmezi 19 % az 95 %) ve srovnani s intraven6znim podanim atropin-sulfatu.
Priméma (+ SD) doba do maximalni plazmatické koncentrace (tmax) byla piiblizné 28 + 27 minut
(rozmezi 3 az 60 minut) a primérna (£ SD) maximalni plazmaticka koncentrace (Cmax) hyoscyaminu
byla 288 = 73 pg/ml.

V samostatné studii u pacientll podstupujicich o¢ni operaci byla po lokalnim o¢nim podani 40 pl
o¢niho roztoku atropin-sulfatu o koncentraci 10 mg/ml primérna (+ SD) plazmaticka koncentrace Crax
hyoscyaminu 860 + 402 pg/ml.

Distribuce

Atropin je Siroce distribuovan po celém téle a prochéazi p hematoencefalickou bariérou. Az 50 %
davky je vazano na bilkoviny.

Biotransformace

Atropin je v jatrech metabolizovan oxidaci a konjugaci za vzniku neaktivnich metaboliti.
Eliminace

Eliminac¢ni polocas je asi 2 az 5 hodin. Asi 50 % davky se vylouc¢i béhem 4 hodin a 90 % za 24 hodin
moci, z toho asi 30 az 50 % jako nezménéné 1éCivo.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

U tii ze Ctyt kralikt, kterym byly tfikrat denné podavany o¢ni kapky s atropin-sulfatem o koncentraci
0,1 mg/ml, byla pfi nekropsii pozorovana minimalni fokalni hyperkeratoza vicka.

Na zéklade¢ literarnich udajt nejsou zadné dikazy o mutagennich nebo tumorigennich u€incich atropin-
sulfatu.

Atropin-sulfat podavany peroralné snizil fertilitu u samct potkanti pifi expozicich povazovanych za
dostatecné prekracujicich maximalni expozici u ¢lovéka, coz ukazuje na maly vyznam pro klinické
pouziti.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Benzalkonium-chlorid

Kyselina citronova (E 330)

Natrium-citrat (E 331)

Chlorid sodny

Roztok hydroxidu sodného (E 524) / kyselina chlorovodikova (E 507) (pro upravu pH)
Oxid deuteria



6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.
6.3 Doba pouZitelnosti

Neotevieny: 2 roky.
Po prvnim otevieni: 4 tydny

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Bilé lahvicky z nizkohustotniho polyethylenu (LDPE) o objemu 5 ml s bilymi hroty z LDPE a
cervenymi Sroubovacimi uzavery z vysokohustotniho polyethylenu (HDPE) s ochrannym krouzkem
garantujicim neporusenost obalu.

Jedna vicedavkova lahvic¢ka obsahuje 2,5 ml piipravku Ryjunea.

Velikosti baleni: 1 nebo 3 vicedavkové lahvicky.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Veskery nepouzity 1€¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finsko

8.  REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CIiSLA

EU/1/25/1920/001

EU/1/25/1920/002

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZEN{ REGISTRACE

Datum prvni registrace:

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky https://www.ema.europa.eu
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PRILOHA II
VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
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A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nézev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finsko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1écivého piipravku je vazan na lékaisky ptedpis s omezenim (viz Ptiloha I: Souhrn idajti o
ptipravku, bod 4.2).

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1éCivy pripravek jsou uvedeny v seznamu referenénich dat

Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény
jsou zvefejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé ptipravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace
a ve veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:

o na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky,

o pti kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam pomeéru piinost a rizik, nebo z divodu dosazeni vyznacného
milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

o Povinnost uskutecnit poregistracni opatieni

Drzitel rozhodnuti o registraci uskuteéni v daném terminu nize uvedena opatfeni:

Popis Termin splnéni
Poregistracni studie ¢innosti (PAES): Aby bylo mozné dale charakterizovat Zavérecnd zprava
ucinnost a bezpecnost piipravku Ryjunea a rebound fenomén a progresi myopie po o studii:

ukonceni 1é¢by, ma drZzitel rozhodnuti o registraci predloZit vysledky 48mési¢niho | 30.06.2026
sledovani ze studie SYD-101-001.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ryjunea 0,1 mg/ml o¢ni kapky, roztok
atropin-sulfat

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml o¢nich kapek obsahuje 0,1 miligramu atropin-sulfatu.
Jedna kapka (asi 0,03 ml) obsahuje pfiblizn€ 3 ug atropin-sulfatu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Benzalkonium-chlorid, kyselina citronova (E 330), natrium-citrat (E 331), chlorid sodny, roztok
hydroxidu sodného (E 524) / kyselina chlorovodikova (E 507), oxid deuteria. Dalsi informace najdete
v pribalové informaci.

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Oc¢ni kapky, roztok

1 x2,5ml
3x2,5ml

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
O¢ni podani.
Pted pouzitim vyjméte kontaktni ¢ocky.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}ZCIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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8.  POUZITELNOST

EXP
Zlikvidujte 4 tydny po prvnim otevieni.

Pro velikost baleni: 1 lahvicka:
Datum otevfieni:

Pro velikost baleni: 3 lahvicky:
Datum otevieni (1):
Datum otevieni (2):
Datum otevieni (3):

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Finsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/25/1920/001 1 lahvicka
EU/1/25/1920/002 3 lahvicky

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Ryjunea 0,1 mg/mi

16



| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA LAHVICCE

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Ryjunea 0,1 mg/ml o¢ni kapky, roztok
atropin-sulfat
ocni podani

| 2. zPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

2,5ml

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro pacienta

Ryjunea 0,1 mg/ml o¢ni kapky, roztok
atropin-sulfat

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, neZ za¢nete tento pripravek Vy nebo Vase

dité pouzivat, protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€karnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékéarnikovi. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je piipravek Ryjunea a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Ryjunea pouzivat
3. Jak se pfipravek Ryjunea pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Ryjunea uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Ryjunea a k ¢emu se pouziva

Oc¢ni kapky Ryjunea obsahuji [éCivou latku atropin-sulfat.

Ptripravek Ryjunea se pouziva ke zpomaleni zhorSeni myopie (kratkozrakosti) u déti a dospivajicich ve
veku 3-14 let s myopii mezi -0,5 D az -6 D (mira schopnosti zaostfit oko) a jejichz rychlost progrese
je 0,5 dioptrie za rok nebo vice na zac¢atku 1é¢by pripravkem Ryjunea.

Pfinosem pouZiti ocnich kapek s atropin-sulfatem je udrzeni lepsiho zraku a snizeni rizika budoucich
komplikaci.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zac¢nete pripravek Ryjunea pouZzivat

Nepouzivejte pripravek Ryjunea

- jestlize jste alergicky(4) na atropin-sulfat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6).

- jestlize jste alergicky(a) na takzvana anticholinergika (latky, které blokuji ¢innost
neurotransmiteru acetylcholinu), jako jsou antihistaminika, néktera antidepresiva, amantadin,
chinidin, disopyramid a metoklopramid.

- jestlize mate primarni glaukom nebo glaukom s uzavienym thlem (zeleny zakal — poskozeni
oc¢niho nervu obvykle zptisobené vysokym tlakem v oku).

Upozornéni a opatieni

U Vas nebo Vaseho dité mlze nastat zvySena citlivost o¢i na jasné svétlo (fotofobie) a porucha
zaostieni zraku (rozmazané vidéni nasledkem obtizného zaostfovani oci). Tyto ti€inky mohou trvat az
14 dni. Pokud jsou oc¢i citlivéjsi na svétlo, doporucuje se nosit slunecni bryle, aby se snizily
nepiijemné pocity.
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Preruseni 1é¢by muize zpusobit op&tovné zhorSeni myopie (viz bod 3, ,,Jestlize jste prestal(a) pouZzivat

piipravek Ryjunea“). Po ukonéeni pouzivani tohoto pfipravku pokracujte v o¢nich kontrolach po dobu
jednoho roku. V pfipad¢, ze se zrak zhorsi, porad'te se se svym lékafem nebo lékatfem, ktery 1é¢i Vase
dité.

Pouzivani tohoto ptipravku muze zvysit riziko abnormalnich srdstd duhovky, kdy se barevna ¢ast oka
ptilepi k okolni tkani.

Ryjunea mulze zplsobit rozmazané vidéni, které mulze ztizit vidéni u pacientd se zakalem Cocky
(kataraktou), tupozrakosti a $ilhanim.

Pred pouzitim piipravku Ryjunea se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem, pokud:

- mate progresivni syndrom kratkozrakosti v détstvi, jako je poskozeni o¢niho nervu obvykle
zpusobené vysokym tlakem v oku (glaukom), progresivni ztrata zraku (retinitis pigmentosa),
denni slepota od narozeni (vrozena hemeralopie) a porucha s nervovym vlaknem oka (syndrom
myelinizovanych nervovych vlaken).

- mate problémy se srdcem, jako je tachykardie (rychly srdecni tep), srdecni selhani (srdce
necerpa krev tak dobfe, jak by mélo, zaZeni véncitych cév zasobujicich srde¢ni sval) nebo
hypertenzi (vysoky krevni tlak). U pacientt, ktefi nedavno prodélali srde¢ni infarkt, mtize
béhem uzivani tohoto ptipravku dojit k Zivot ohrozujicim porucham srde¢niho rytmu.

- muizete mit schopnost regulace teploty ovlivnénou potlacenim poceni, protoze se atropin musi
pouzivat s opatrnosti pii vysokych teplotach a u pacientti s hore¢kou kvuli riziku prehrati.

- trpite spastickou paralyzou (stav svald nohou).

- trpite Downovym syndromem.

Déti
Ptipravek Ryjunea se nedoporucuje u déti mladsich 3 let, protoZze neni znamo, zda je v této vékové
skuping bezpecny nebo ucinny.

Dalsi 1éc¢ivé pripravky a piipravek Ryjunea

Ptipravek Ryjunea se mize vzdjemné ovlivitovat s jinymi léky. Informujte svého lékate nebo 1ékare
oSetfujiciho Vase dité nebo Iékarnika o v§ech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat, véetn¢ voln¢ prodejnych 1ékt. Sdélte svému lékati zejména:

- Pokud uzivéate anticholinergika, jako jsou antihistaminika, fenothiaziny, tricyklické a
tetracyklicka antidepresiva, amantadin, chinidin, disopyramid, metoklopramid.

- Pokud uzivéate 1éky ke snizeni nitroo¢niho tlaku obsahujici karbachol, pilokarpin nebo
fysostigmin.

- Pokud uzivate sympatomimetika, jako je dobutamin, dopamin, norepinefrin, epinefrin nebo
isoproterenol.

- Pokud uZzivéte 1éky zabraiiujici nervové slabosti (antimyastenika), jako je pyridostigmin a
neostigmin, kalium-citrat nebo doplnky drasliku.

- Pokud uzivate 1éky ke zpomaleni ¢innosti mozku nebo michy (centralniho nervového systému).

Pokud si nejste jisty(4), zda se Vas nebo Vaseho ditéte vyse uvedené tyka, zeptejte se svého l1ékare.
Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te

se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pfipravek pouzivat.

Béhem téhotenstvi, zejména béhem poslednich 3 mésicli, ma byt piipravek Ryjunea pouzivan pouze
tehdy, pokud I€kat usoudi, , ze je to nezbytne nutné.

Nedoporucuje se pouzivat tento ptipravek v obdobi kojeni, protoZe ptipravek Ryjunea piechazi do
matefského mléka.
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Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Ryjunea ma mirny vliv na schopnost fidit, jezdit na kole nebo skutru nebo obsluhovat stroje,
protoze tento piipravek miize zptisobit abnormalni nebo rozmazané vidéni (viz bod 4, ,,Mozné
nezadouci ucinky*). Nefid'te, nejezdéte na kole nebo skutru ani neobsluhujte stroje, dokud se Vam
zrak nevyjasni. Tento u¢inek muze trvat az 14 dni po ukoncéeni 1é¢by.

Piipravek Ryjunea obsahuje benzalkonium-chlorid

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 0,1 mg benzalkonium-chloridu v jednom ml. Benzalkonium-chlorid
muze byt vstfeban mékkymi o¢nimi ¢ockami a mize ménit jejich barvu. Pred podanim tohoto 1é¢ivého
ptipravku vyjméte kontaktni cocky a nasad’te je zpét az po 15 minutach.

Benzalkonium-chlorid mize zpusobit podrazdéni oci, zvlasté pokud trpite syndromem suchého oka
nebo onemocnénim rohovky (prihledna vrstva v predni ¢asti oka). Jestlize se po podani tohoto
ptipravku objevi abnormalni pocity v oku, bodani nebo bolest v oku, informujte svého 1ékare.

3. Jak se pripravek Ryjunea pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynii svého lékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucena davka je jedna kapka ptipravku Ryjunea do kazdého oka. Doporucuje se aplikovat
pripravek tésné pted spanim, protoZe to pomaha snizit vliv nezadoucich ucinkd, jako je rozmazané
vidéni nebo abnormalni citlivost oka na svétlo (viz bod 4, ,,MozZné nezadouci ucinky*). Lékat Vam
nebo Vasemu ditéti poradi, jak dlouho kapky pouzivat.

Pokud pouzivate jiné o¢ni kapky, pockejte po jejich pouziti alespoii 15 minut a teprve potom
pouzijte ptipravek Ryjunea. Pokud pouzivate kontaktni ¢ocky, pied aplikaci jevyjméte t (viz bod

2 ,,Pripravek Ryjunea obsahuje benzalkonium-chlorid). Pokud pouzivate o¢ni mast, aplikujte ji po
pouziti pfipravku Ryjunea. Tim pomiiZete ptfipravku Ryjunea dostat se do oka a zacit plisobit.

= (b

Jak se pouziva

Wy

. Nez zacnete, umyjte si ruce (obrazek 1).

o Otevtete lahvicku. Pfi prvnim otevieni lahvicky sejméte z vicka uvolnény plastovy krouzek.
Zvlastni pozornost vénujte tomu, aby se hrot lahvicky s kapatkem nedotkla oka, ktize kolem
oka ani prsta.

o Nepouzivejte, pokud je krouzek prokazatelné poskozeny nebo pokud zjistite viditelné znamky
poskozeni.

o Odsroubujte vicko lahvicky a polozte jej vedle na Cisty povrch. Kdyz drzite lahvicku, ujistujte
se, ze Spicka nepfijde s ni¢im do kontaktu.

o Podrzte lahvicku mezi palcem a prsty tak, aby smétovala dolu.

o Cistym prstem stahnéte dolni vitko, aby se mezi vitkem a okem vytvofila ,,kapsa® (obrazek 2).
Kapka ma pfijit do tohoto mista.

o Zaklonte hlavu.

o Ptiblizte hrot kapatka k oku. Pokud Vam to pomuze, délejte to pted zrcadlem.



o Nedotykejte se hrotem kapatka ani o¢i, ani mist kolem nich, ani jinych povrch. Mohlo by to
o¢ni kapky kontaminovat.

o Jemné stisknéte lahvicku, aby se jedna kapka ptipravku Ryjunea dostala do oka (obrazek 3).

o Aplikujte do oka pouze jednu kapku. Pokud se do oka nestrefite, zkuste to znovu.

o Stisknéte prstem koutek oka proti nosu. Drzte 1 minutu a pfitom nechte oko zaviené
(obrazek 4). Zde se nachazi maly kanalek, ktery odvadi slzy z oka do nosu. Stisknutim tohoto
mista uzavrete otvor tohoto odtokového kanalku. To pomaha zabranit vnikani pfipravku

Ryjunea do zbytku téla.

o Kapky je tifeba davat do obou o¢i, postup opakujte 1 u druhého oka, dokud mate lahvi¢ku
otevienou.

o Vrat'te vicko na lahvic¢ku a zaviete ji.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Ryjunea, nezZ jste mél(a)
Vyplachnéte si oko teplou vodou. Neaplikujte do oc¢i dalsi kapky, dokud nebude ¢as na dalsi
pravidelnou davku.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piripravek Ryjunea
Jestlize jste zapomnél(a) tento 1éCivy pripravek pouzit, vynechejte davku a pouzijte dalsi davku jako
obvykle. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste pi‘estal(a) pouZivat pripravek Ryjunea

Neprestavejte ptipravek Ryjunea pouzivat, aniz byste se nejprve poradil(a) se svym lékaiem nebo
lékatem, ktery oSetiuje Vase dité. Kdyz prestanete tento piipravek pouzivat, miize to vést ke zhorSeni
myopie (takzvany rebound fenomén). Po ukonceni pouZzivani tohoto piipravku dal chod’te na kontroly
zraku po dobu jednoho roku. Pokud se Vam zrak zhorsi, informujte svého 1ékafe nebo 1ékare, ktery
osetfuje Vase dité.

Mate-li jakékoli dals$i otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
l1ékarnika.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny Iéky mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

U ptipravku Ryjunea byly pozorovany nasledujici nezadouci ucinky:

. Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
- abnormalni citlivost o¢i na svétlo (fotofobie),

° Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob):

- rozmazané vidéni,

- podrazdeéni oka,

- rozsiteni zornice (mydriaza),

- bolest oka,

- pocit, Ze mate néco v oku (vnimani ciziho t¢lesa),
- bolest hlavy.

o Méné ¢asté (mohou postihovat az 1 ze 100 osob):

- porucha zaostieni zraku (porucha akomodace),

- zanicena mista na rohovce (povrchovy zanét rohovky),

- bradav¢ité vybézky v o¢ni spojivce, kterd pokryva oéni bélmo a vnitini stranu vic¢ka (papilarni
konjunktivitida).

Hlaseni nezadoucich ac¢inku
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Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také ptimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich t€inkli uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich ucinkiti mtzete ptispét k
ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Ryjunea uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku lahvicky a na krabicce
za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Lahvicku zlikvidujte 4 tydny po prvnim otevfeni, abyste zabranil(a) infekcim, a pouZijte novou.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si pied tim, nez na¢nete s novou lahvicku, v§imnete, Ze plastovy
krouzek kolem vicka a krcku chybi nebo je poruSeny.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak zlikvidovat ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Ryjunea obsahuje

- Lécivou latkou je atropin-sulfat. Jeden ml roztoku obsahuje 0,1 mg atropin-sulfatu.

- Dal$imi slozkami jsou benzalkonium-chlorid, kyselina citronova (E 330), natrium-citrat (E
331), chlorid sodny, roztok hydroxidu sodného (E 524) / kyselina chlorovodikova (E 507) (pro
upravu pH), oxid deuteria. Viz bod 2, ,,Ptipravek Ryjunea obsahuje benzalkonium-chlorid®.

Jak pripravek Ryjunea vypada a co obsahuje toto baleni
Oc¢ni kapky Ryjunea, jsou Cira, bezbarva tekutina v plastové vicedavkové lahvicce.

Jedna lahvicka obsahuje 2,5 ml piipravku a jedno baleni obsahuje 1 nebo 3 lahvicky se Sroubovacim
uzavérem.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere, Finsko

Vyrobce

Santen Oy,
Kelloportinkatu 1,
33100 Tampere, Finsko

Dalsi informace o tomto pifipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Santen Oy Santen Oy
Tél/Tel: +32 (0) 24019172 Tel: +370 37 366628
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bbarapus
Santen Oy
Ten.: +359 (0) 888 755 393

Ceska republika
Santen Oy
Tel: +358 (0) 3284 8111

Danmark
Santen Oy
TIf.: +45 898 713 35

Deutschland
Santen GmbH
Tel: +49 (0) 3030809610

Eesti
Santen Oy
Tel: +372 5067559

EArada
Santen Oy
TnA: +358 (0) 3284 8111

Espaiia

Santen Pharmaceutical Spain S.L.

Tel: +34 914 142 485

France
Santen
Tel: +33 (0) 1 70 75 26 84

Hrvatska
Santen Oy
Tel: +358 (0) 3284 8111

Ireland
Santen Oy
Tel: +353 (0) 16950008

island
Santen Oy
Simi: +358 (0) 3284 8111

Italia
Santen Italy S.r.1.
Tel: +39 0236009983

Kvbmpog
Santen Oy
TnA: +358 (0) 3284 8111

Latvija
Santen Oy
Tel: +371 677 917 80

Luxembourg/Luxemburg
Santen Oy
Tel/Tel: +352 (0) 27862006

Magyarorszag
Santen Oy
Tel.: +358 (0) 3284 8111

Malta
Santen Oy
Tel: +358 (0) 3284 8111

Nederland
Santen Oy
Tel: +31 (0) 207139206

Norge
Santen Oy
TIf: +47 21939612

Osterreich
Santen Oy
Tel: +43 (0) 720116199

Polska
Santen Oy
Tel.: +48(0) 221042096

Portugal
Santen Oy
Tel: +351 308 805912

Roménia
Santen Oy
Tel: +358 (0) 3284 8111

Slovenija
Santen Oy
Tel: +358 (0) 3284 8111

Slovenska republika
Santen Oy
Tel: +358 (0) 3284 8111

Suomi/Finland
Santen Oy
Puh/Tel: +358 (0) 974790211

Sverige

Santen Oy
Tel: +46 (0) 850598833
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky https://www.ema.europa.eu.
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