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Ryjunea (atropiinisulfaatti)
Yleistiedot Ryjunea-valmisteesta seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Ryjunea on ja mihin sita kaytetdaan?

Ryjunea-ladkevalmiste on tarkoitettu vahintédan 3-vuotiaiden lasten likitaiton etenemisen
hidastamiseen. Sita kaytetadn likitaittoon, jonka vaikeusaste on -0,5 ja -6,0 diopterin valilld ja jonka
etenemisnopeus on vahintdan 0,5 diopteria vuoden aikana. Diopteri on mittayksikkd, joka kuvaa
henkildn nakdkykyd; negatiivinen diopteri-arvo viittaa vaikeuteen ndhda kauas.

Ryjunean vaikuttava aine on atropiinisulfaatti, ja se on ns. hybridildadke. Tama tarkoittaa, ettd se on
samankaltainen kuin samaa vaikuttavaa ainetta sisaltava viitevalmiste, mutta valmisteiden valilla on
tiettyja eroja. Ryjunean saatavilla oleva annos ja sen hyvaksytty kayttéaihe ovat eri kuin
viitevalmisteen. Ryjunean viitevalmiste on Atropin-POS.

Miten Ryjunea-valmistetta kaytetdan?

Ryjuneaa saa ainoastaan laakarin maarayksesta. Sitd on saatavana silmatippoina, joita laitetaan
kerran vuorokaudessa kumpaankin silmaan ennen nukkumaanmenoa.

Hoidon voi aloittaa 3-14-vuotiailla lapsilla, ja sitd on arvioitava saanndllisesti. Laakari voi pienentaa
annosta tai lopettaa Ryjunea-hoidon, kun likitaittoisuus on vakiintunut nuoruusiassa. Jos likitaittoisuus
etenee myd6hemmin, hoito voidaan aloittaa uudelleen.

Hoidon saa aloittaa vain silmalaakari (silmasairauksien diagnosointiin ja hoitoon erikoistunut laakari)
tai muu silmatautioppiin perehtynyt terveydenhoidon ammattilainen.

Lisatietoa Ryjunean kaytosta saa pakkausselosteesta, |dakarilta tai apteekista.

Miten Ryjunea vaikuttaa?

Likitaittoisuus johtuu tavallisesti silmamunan liiallisesta pituudesta. Ryjunean vaikuttava aine
atropiinisulfaatti sitoutuu silmassa oleviin muskariinireseptoreihin (kohteisiin) ja estaa niiden toimintaa.
Ryjunean tarkkaa vaikutustapaa ei taysin tunneta, mutta naiden reseptorien toiminnan estamisen
ajatellaan stimuloivan muutoksia siimamunan muodossa ja siten estavan silmamunan pitenemista.
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Mita hyotya Ryjuneasta on havaittu tutkimuksissa?

Paatutkimuksessa, johon osallistui 852 idltéan 3-14-vuotiasta lasta, joiden likitaittoisuus oli -0,5 ja -
6,0 diopterin valilla, todettiin, etta Ryjunea hidasti likitaittoisuuden etenemista 24 kuukauden ajan.
Sellaisilla lapsilla, joiden likitaittoisuus etenee vahintaan 0,5 diopteria vuodessa, likitaittoisuus eteni
Ryjunea-hoitoa hyvdksytylld annoksella saaneilla lapsilla 0,34 diopteria. Vastaava luku
lumesilmatippoja (silmatippa ilman vaikuttavaa ainetta) saaneilla lapsilla oli 0,54 diopteria.

Mita riskeja Ryjuneaan liittyy?

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Ryjunean haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Ryjunean yleisin haittavaikutus (jota saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle kymmenesta)
on valonarkuus (silmien epanormaali herkkyys valolle). Muita yleisia haittavaikutuksia (joita saattaa
aiheutua enintaan yhdelle potilaalle kymmenestd) ovat silmien arsytys ja nddn sumeneminen.

Ryjuneaa ei saa antaa henkildille, joiden tiedetaan olevan yliherkkia (allergisia) jollekin Ryjunean
sisaltamalle aineelle tai muille antikolinergeille. Sita ei mydskaan saa antaa potilaille, joilla on avo- tai
ahdaskulmaglaukooma (silman sisdisen nesteen poistumisen estymisesta johtuva kohonnut
silmanpaine, joka aiheuttaa nakéhermon vaurioitumisen; kohonnut silmanpaine johtuu joko nesteiden
poistumisreitin ongelmista (avokulma) tai silman rakenteellisesta muodosta (ahdaskulma)).

Miksi Ryjunea on hyvdksytty EU:ssa?

Ryjunean on todettu hyédyttavan jonkin verran sellaisia lapsia, joiden likitaittoisuus etenee vahintaan
0,5 diopteria vuodessa, vaikka pitkaaikaisiin hyoétyihin liittyy joitakin epavarmuustekij6itd. Ryjunean
turvallisuus on hyvaksyttava. Euroopan ladkevirasto katsoi, etta Ryjunea-valmisteesta saatava hyoty
on sen riskeja suurempi ja etta sille voidaan mydntaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Ryjunean turvallinen ja tehokas kaytto?

Ryjuneaa markkinoiva yritys toimittaa lisatietoja Ryjunean tehokkuudesta ja turvallisuudesta
toimittamalla lisatuloksia enintadn 48 kuukautta kestaneesta pdatutkimuksesta. Tutkimuksessa
tarkastellaan myd6s hoidon lopettamisen vaikutusta likitaittoisuuteen ja sen etenemiseen, mukaan
luettuna mahdolliset rebound-vaikutukset (likitaittoisuuden paheneminen hoidon lopettamisen
jalkeen).

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Ryjunean kayttd olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat myds valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Ryjunean kayttdéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Ryjuneasta
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden
suojelemiseksi.

Muita tietoja Ryjuneasta

Lisatietoja Ryjuneasta on viraston verkkosivustolla: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ryjunea

Lisatietoa Atropin-POS-valmisteesta saa asianomaisten jasenvaltioiden kansallisista rekistereista.
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