PRILOG I.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA



1. NAZIV LIJEKA

Ryjunea 0,1 mg/ml kapi za oko, otopina
2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
1 ml kapi za oko sadrzi 0,1 mg atropinsulfata.

Jedna kap (oko 0,03 ml) sadrzi priblizno 3 pg atropinsulfata.

Pomocéna tvar s poznatim u¢inkom

1 ml lijeka Ryjunea 0,1 mg/ml sadrzi 0,1 mg benzalkonijevog klorida.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK
Kapi za oko, otopina (kapi za oko)

Otopina je bistra i bezbojna teku¢ina pH vrijednosti 5,4 i osmolalnosti 280 mOsm/Kg.

4. KLINICKI PODACI

4.1 Terapijske indikacije

Lijek Ryjunea je indiciran za usporavanje napredovanja miopije U pedijatrijskih bolesnika. Terapija se
moze zapoceti u djece u dobi od 3 do 14 godina sa stopom napredovanja od -0,5 D ili viSe godisnje i
tezinom od -0,5 D do -6,0 D.

4.2 Doziranje i nadin primjene

Lijedenje lijekom Ryjunea smije zapodeti samo oftalmolog ili zdravstveni radnik kvalificiran za

oftalmologiju.

Doziranje

Preporucena doza lijeka Ryjunea 0,1 mg/ml je jedna kap u svako oko jedanput na dan.
Preporucuje se primjena prije spavanja.

Terapiju treba procjenjivati tijekom redovitih klinickih pregleda. Potrebno je razmotriti postupno
smanjenje i prekid lijeenja nakon $to se miopija stabilizira (napredovanje za manje od 0,5 D tijekom
2 godine) tijekom adolescencije. Nastaviti s pracenjem godinu dana nakon prestanka lijeenja.
Razmotriti ponovno uvodenje lijecenja u slucaju naknadne progresije miopije (0,5 D ili viSe godisnje,
vidjeti dio 4.4).

Propustena doza
Ako se propusti jedna doza, lije¢enje treba nastaviti sa sljede¢om dozom prema uobicajenom
rasporedu.

Pedijatrijska populacija
Sigurnost i djelotvornost lijeka Ryjunea u djece mlade od 3 godine nisu jo§ ustanovljene. Nema
dostupnih podataka.



Nacin primjene

Okularna primjena.

Preporucuje se kompresija suzne vreé¢ice na medijalnom o¢nom kutu (punktalna okluzija) u trajanju od
jedne minute radi sprje¢avanja potencijalne sistemske apsorpcije. To treba uciniti odmah nakon

ukapavanja svake kapi.

Kontaktne lece treba ukloniti prije ukapavanja kapi za oko, a mogu se vratiti nakon petnaest minuta
(vidjeti dio 4.4).

Ako se koristi vise od jednog topikalnog oftalmoloskog lijeka, lijekovi se moraju primijeniti u
razmaku od najmanje petnaest minuta. Masti za oci trebaju se koristiti posljednje.

Za odrzavanje sterilnosti, potrebno je izbjegavati kontakt spremnika s okom ili o¢nim kapcima.
4.3 Kontraindikacije

Preosjetljivost na atropinsulfat ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.

Poznata preosjetljivost na druge antikolinergike kao $to su ipratropij i tiotropij.

Bolesnici s primarnim glaukomom ili glaukomom zatvorenog kuta.

4.4  Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Fotofobija i akomodacijska disfunkcija

Nakon uporabe atropinsulfata, akomodacijska disfunkcija i poveéana osjetljivost na jako svjetlo mogu
se ocekivati zbog midrijaze. U¢inak moze trajati do 14 dana. Fotokromatske le¢e mogu se
upotrebljavati prema potrebi kako bi se smanjila nelagoda uzrokovana fotofobijom.

Povratak progresije miopije nakon prekida lijeCenja

Prekid primjene atropinsulfata moze dovesti do povratka progresije miopije. Nastavite s pracenjem
godinu dana nakon prestanka lijeCenja. Razmotrite ponovno pokretanje lijeCenja u slu¢aju povratka
progresije miopije (0,5 D ili viSe godisnje, vidjeti dio 4.2).

Sinehije

Atropinsulfat moze povecati rizik od adhezije Sarenice i lece.
Katarakta

U ovisnosti o vrsti i opacitetu katarakte, moze biti nemoguce to¢no procijeniti vidnu oStrinu i
refrakciju.

Ambliopija i strabizam

Atropinsulfat moze uzrokovati zamuéen vid koji moze pogorsati ova stanja.

Progresivna sindromska miopija kod djece

Prije pocetka lijeCenja atropinom vazno je iskljuciti progresivnu sindromsku miopiju kod djece, kao
Sto su glaukom, retinitis pigmentosa, kongenitalna hemeralopija i sindrom mijeliniziranih Ziv¢anih
vlakana. Ta se stanja ne razvijaju na isti nacin kao tipi¢na progresivna miopija i ne smiju se lijeciti
atropinom.



Bolesnici sa sr€anim poremecajima

Atropinsulfat mora se primjenjivati i dozirati s posebnim oprezom u bolesnika s tahikardijom,
zatajenjem srca, koronarnom stenozom i hipertenzijom. U bolesnika koji su nedavno pretrpjeli sr¢ani
udar mogu se javiti tahikardijske aritmije pa sve do ventrikularne fibrilacije tijekom primjene
atropinsulfata.

Rizik od hipertermije
Budu¢i da inhibicija znojenja moZe utjecati na sposobnost regulacije temperature, atropinsulfat mora
se primjenjivati s oprezom pri visokim temperaturama okoli$a i u bolesnika s vru¢icom zbog rizika od

hipertermije.

Spasti¢na paraliza

U djece sa spasticnom paralizom prijavljena je povecana osjetljivost na atropin; stoga se atropinsulfat
mora primjenjivati s posebnim oprezom u tih bolesnika.

Downov sindrom

U djece s Downovim sindromom prijavljena je povecana osjetljivost na atropin, stoga se atropinsulfat
mora primjenjivati s posebnim oprezom u tih bolesnika.

Pomoc¢ne tvari:

Ovaj lijek sadrzi 0,1 mg benzalkonijevog klorida u jednom mililitru. Za benzalkonijev klorid je
zabiljeZeno da uzrokuje iritaciju oka, simptome suhog oka, te moze utjecati na suzni film i povrSinu
roznice. Potrebno je primjenjivati s oprezom kod bolesnika sa suhim okom i bolesnika kod kojih

roznica moze biti ugrozena. Bolesnike je potrebno nadzirati u slu¢aju dugotrajne primjene.

Kontaktne lece treba izvaditi prije primjene te se mogu vratiti 15 minuta nakon primjene. Meke
kontaktne le¢e mogu apsorbirati benzalkonijev klorid zbog ¢ega se moze promijeniti njihova boja.

4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija
Nisu provedena ispitivanja interakcija.

Simpatomimetici

Kod primjene atropinsulfata u obliku kapi za oko smatra se da postoji niska moguénost sistemskih
interakcija izmedu lijekova, ali se treba primjenjivati s oprezom kada se primjenjuje sa
simpatomimeticima kao §to su dobutamin, dopamin, noradrenalin, adrenalin ili izoproterenol, jer se
midrijaza moZe pojacati (vidjeti dio 4.4).

Antikolinergici

Ako dode do znacajne sistemske apsorpcije oftalmoloskog atropinsulfata, istodobna primjena drugih
antikolinergika ili lijekova s antikolinergi¢kim djelovanjem kao §to su antihistaminici, fenotiazini,
triciklicki i tetraciklicki antidepresivi, amantadin, kinidin, dizopiramid i metoklopramid moze dovesti
do potenciranih antikolinergickih uc¢inaka.

Karbakol, fizostigmin ili pilokarpin:

Istodobna primjena s atropinsulfatom moze utjecati antiglaukomsko djelovanje karbakola, fizostigmin
ili pilokarpina (vidjeti takoder dio 4.3). Takoder, istodobna primjena moze ponistavati midrijaticki
ucinak atropinsulfata.



Antimijastenici poput piridostigmina i neostigmina, kalijev citrat, dodaci kalija:
Ako dode do znacajne sistemske apsorpcije oftalmoloskog atropinsulfata, istodobna primjena moze
povecati moguénost pojave toksi¢nosti i/ili nuspojava, poput konstipacije, mucnine i povracanja, zbog

usporavanja gastrointestinalnog motiliteta izazvanog antikolinergi¢kim djelovanjem.

Lijekovi koji dovode do depresije SZS-a:

Ako dode do znacajne sistemske apsorpcije atropinsulfata, istodobna primjena lijekova koji imaju
ucinke na SZS (sredis$nji ziv€ani sustav), kao Sto su antiemetici, fenotiazini ili barbiturati, moze
dovesti do opistotonusa, konvulzija, kome i ekstrapiramidnih simptoma.

4.6 Plodnost, trudnoda i dojenje

Trudnoca

Nije utvrdena sigurnost primjene ovog lijeka u trudnica. Ispitivanja na zivotinjama su nedostatna za
donosenje zakljucka o reproduktivnoj toksi¢nosti. Odredena koli¢ina podataka u trudnica ukazuje da
atropinsulfat ne uzrokuje malformacije ili da nema feto/neonatalni toksi¢ni ucinak.

Atropinsulfat brzo prolazi kroz posteljicu. Budu¢i da se atropinsulfat moze sistemski apsorbirati nakon

okularne primjene, Ryjunea se smije primjenjivati samo ako je to apsolutno neophodno, osobito
tijekom posljednja 3 mjeseca trudnoce.

Dojenje

Nema dovoljno podataka o u¢inku atropinsulfata na novorodencad/dojencad.

Atropinsulfat se izluuje u majcino mlijeko. Potrebno je odluciti da li prekinuti dojenje ili prekinuti
lijeCenje/suzdrzati se od lije¢enja lijekom Ryjunea uzimajuci u obzir korist dojenja za dijete i korist
lijecenja za Zenu.

Plodnost

Ispitivanja na zivotinjama ne ukazuju na klini¢ki znacajne uc¢inke na musku plodnost (vidjeti dio 5.3).
Nisu provedena ispitivanja na Zivotinjama za procjenu u¢inaka na zensku plodnost.

Nema podataka o u¢incima atropinskih kapi za oko na plodnost kod ljudi.

4.7 Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Ryjunea umjereno utjece na sposobnost upravljanja biciklima i vozilima i rada sa strojevima.
Ukapavanje lijeka Ryjunea moze privremeno uzrokovati zamucen vid ili druge smetnje vida (vidjeti
dio 4.8). Bolesnicima treba savjetovati da ne upravljaju biciklima, vozilima ili strojevima dok im se
vid ne razbistri. Taj u¢inak moze trajati do 14 dana nakon prestanka lijecCenja (vidjeti dio 4.4).

4.8 Nuspojave

Sazetak sigurnosnog profila

Najcesce nuspojave su fotofobija (23,4 %), iritacija ociju (9,9 %) i zamucen vid (7,8 %).

Tabli¢ni popis nuspojava

Nuspojave prijavljene u klinickom ispitivanju faze III u kojem su 282 bolesnika u dobi od

3 do 18 godina bila izlozena lijeku Ryjunea 0,1 mg/ml tabli¢no su navedene u nastavku prema
klasifikaciji organskih sustava i ucestalosti. Oko 0,4 % bolesnika koji su primali lijek Ryjunea
prekinulo je ispitivanje zbog bilo kojeg Stetnog dogadaja u 24-mjesecnom ispitivanju.



Ucestalost je sljedeca: vrlo ¢esto (>1/10), ¢esto (=1/100 i <1/10), manje ¢esto (=1/1000 i <1/100),
rijetko (>1/10 000 i <1/1000), vrlo rijetko (<1/10 000), nepoznato (ne moZe se procijeniti iz dostupnih
podataka).

Tablica 1. Nuspojave zabiljeZene u klinickom ispitivanju lijeka Ryjunea 0,1 mg/ml

Klasifikacija Vrlo Cesto Cesto Manje cesto

organskih >1/10 >1/1001<1/10 >1/1000 1 <1/100

sustava

Poremecaji glavobolja

ziv€anog sustava

Poremecaji oka fotofobija zamucen vid, poremecaj
iritacija o€iju, akomodacije oka,
bol u o¢ima, konjunktivalne
osjec¢aj prisutnosti | papile,
stranog tijelau punktiformni
o¢ima, keratitis
midrijaza

Opis odabranih nuspojava

Fotofobija

Atropinsulfat uzrokuje fotofobiju Sirenjem zjenice i paralizom cilijarnog misica te tako dopusta
prekomjernoj koli¢ini svjetla da ude u oko i narusava njegovu sposobnost prilagodbe jakom svjetlu.
Fotofobija je bila najcesce zabiljezena nuspojava u klini¢kim ispitivanjima, koja se obi¢no ispoljavala
kao blaga do umjereno teska. Trajanje fotofobije kretalo se od 1 do 1392 dana (prosje¢no 259 dana) i
obi¢no se javljala povremeno (vidjeti dio 4.4).

Zamucen vid

Blagi ili umjereno tezak zamucen vid povezan je s atropinsulfatom (vidjeti dijelove 4.4 1 4.7). U oko
69 % bolesnika ovaj se problem povlaci sam od sebe tijekom lijeCenja (raspon trajanja od 2 do 734
dana, srednje trajanje 135 dana).

Iritacija ociju

Znakovi i simptomi iritacije o¢iju povezani s atropinsulfatom takoder ukljucuju svrbez oka i osjecaj
nelagode u oku. To su uglavnom blagi ili umjereno teski simptomi koji se javljaju povremeno. U
klini¢kom ispitivanju trajanje tih reakcija kretalo se od 1 do 758 dana i bile su usporedive u skupini
koja je primala nosac lijeka (vehikulum) i skupini koja je primala atropinsulfat.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pra¢enje omjera Koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

49 Predoziranje

Mala je vjerojatnost da ¢e doc¢i do predoziranja nakon okularne primjene.


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

Simptomi

Moguci simptomi predoziranja mogu biti crvenilo i suho¢a koze, proSirene zjenice s fotofobijom, suha
usta i jezik uz osjecaj pecenja, poteskoce s gutanjem, tahikardija, brzo disanje, hiperpireksija,
muénina, povracanje, hipertenzija, osip i uzbudenost. Simptomi stimulacije SZS-a ukljuéuju nemir,
konfuziju, halucinacije, paranoi¢ne i psihoti¢ne reakcije, nekoordiniranost, delirij i povremeno
konvulzije. Kod teskog predoziranja, pospanost, stupor i depresija SZS-a mogu se pojaviti zajedno s
komom, zatajenjem cirkulacije i disanja te smrcu.

Lijecenje

Ako dode do predoziranja atropinsulfatom, lijeCenje treba biti simptomatsko i potporno. Kod
predoziranja okularnom primjenom, o¢i se mogu isprati vodom ili otopinom natrijevog klorida
9 mg/ml (0,9 %) za injekciju. Treba odrzavati prohodnost disnih putova. Diazepam se moze
primijeniti za kontrolu uzbudenosti i konvulzija, ali treba uzeti u obzir rizik od depresije SZS-a.
5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: midrijatici i cikloplegici, antikolinergici, ATK oznaka: SOIFA01

Mehanizam djelovanja

Atropin djeluje kao kompetitivni i reverzibilni antagonist svih muskarinskih acetilkolinskih receptora.
Mehanizam putem kojeg atropin usporava progresiju miopije nije u potpunosti shvacen, ali se smatra
da ukljucuje stimulaciju remodeliranja/jacanja bjeloocnice ¢ime se smanjuje aksijalna duljina oka i
duljina staklastog tijela (engl. vitreous chamber depth). Objavljena literatura pruza dokaze da
mehanizam djelovanja atropina kod miopije i midrijatickih/cikloplegijskih indikacija nije identican.

Farmakodinamicki uéinci

Atropinsulfat inducira midrijazu inhibiranjem kontrakcije kruznog misica sfinktera Sarenice, $to
omogucuje radijalnom misicu dilatatoru da se kontrahira i pros§iri zjenicu. Takoder blokira
kolinergi¢ku stimulaciju cilijarnog misica, §to dovodi do cikloplegije paralizom miSi¢a odgovornog za
akomodaciju.

Klini¢ka djelotvornost i sigurnost

Djelotvornost, sigurnost i podnosljivost lijeka Ryjunea od 0,1 mg/ml procijenjeni su u pivotalnom
ispitivanju faze III.

U 48-mjeseénom dvostruko slijepom, vehikulumom kontroliranom, klini¢kom ispitivanju faze Ill
(ispitivanje STAR), ukljuceno je 852 djece u dobi od 3 do 14 godina, s miopijom od -0,50 D do

-6,0 D, koja su randomizirana da primaju lijek Ryjunea od 0,1 mg/ml, 0,3 mg/ml ili placebo
(vehikulum). U 36. mjesecu, ispitanici koji su prvobitno randomizirani da primaju lijek Ryjunea

0,1 mg/ml ili 0,3 mg/ml, nasumicno su ponovno rasporedeni na dvostruko slijepi nacin da nastave
primati lijek Ryjunea 0,1 mg/ml ili 0,3 mg/ml ili su rasporedeni da primaju vehikulum. Ispitanici koji
su prvobitno randomizirani da primaju vehikulum, ponovno su rasporedeni da primaju lijek Ryjunea
0,3 mg/ml. Pridrzavanje lijeCenja (engl. compliance) bilo je veée od 97 % u svim terapijskim
skupinama.

Potpuni skup za analizu (engl. Full Analysis Set, FAS) ukljucivao je 847 ispitanika koji su primili
najmanje jednu dozu ispitivanog lijeka. Randomizacija je stratificirana prema dobi [od 3 do < 6 godina
(3,1 %), 0d 6 do <9 (21,8 %), 0d 9 do < 12 (39,1 %) i od 12 do 14 (36 %)] i poetnom sfernom
ekvivalentu (SE) [od -0,50 D do -3,0 D (61,9 %), od >-3,0 D do -6,0 D (31,8 %)] mjerenom
autorefrakcijom u cikloplegiji.


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

Demografske karakteristike bile su sli¢ne u svim terapijskim skupinama. Sveukupno, srednja
vrijednost za dob na pocetku ispitivanja iznosila je 10,3 * 2,44 godine, u rasponu od 3 do 14 godina. U
svim skupinama bilo je vise osoba muskog spola (55,7 %) nego osoba zenskog spola (44,3 %). Vecina
ispitanika bila je bijele rase (68,5 %); Azijati su ¢inili 17,5 % FAS-a. Ostale pocetne karakteristike bile
su sli¢ne u svim terapijskim skupinama. Srednja vrijednost sfernog ekvivalenta (SE) ispitanika na
pocetku ispitivanja iznosila je -2,69 *+ 1,309 D i bila je sli¢na u svim terapijskim skupinama.

Ukljuceni bolesnici nisu imali zdravstvena stanja koja predisponiraju za degenerativnu miopiju (npr.
Marfanov sindrom, Sticklerov sindrom) ili stanje koje bi moglo utjecati na funkciju ili razvoj vida
(npr. Secerna bolest, anomalija kromosoma). Osim toga, bolesnici s ambliopijom, strabizmom,
kataraktom ili primarnim glaukomom otvorenog kuta i zatvorenog kuta bili su iskljuceni.

Djelotvornost

Primarna mjera ishoda bila je razlika u srednjoj vrijednosti godisnje stope progresije (eng. annual
progression rate, APR) miopije tijekom 24 mjeseca izmedu skupina na lijeku i skupine koja je primala
vehikulum unutar FAS-a. Za lijek Ryjunea 0,1 mg/ml prikazana je statisticki znacajna razlika od

0,132 D (95 %-tni CI: 0,061; 0,204) u usporedbi s vehikulumom.

Veci uinak lijeCenja primijecen je kod ispitanika sa stopom progresije od 0,5 D ili vise godisnje. U
ovoj unaprijed odredenoj podskupini, primijecena je razlika u prosje¢nom APR-u od 0,207 D (95 %-
tni CI: 0,112; 0,302) za lijek Ryjunea 0,1 mg/ml u odnosu na vehikulum nakon 24 mjeseca, a razlika u
srednjoj vrijednosti APR-a od 0,154 D (95 %-tni CI: 0,073; 0,236) primije¢ena je za lijek Ryjunea 0,1
mg/ml u odnosu na vehikulum nakon 36 mjeseci. Razlika u srednjoj vrijednosti promjene u odnosu na
pocetnu srednju vrijednost sfernog ekvivalenta (SE) od 0,388 D (95 %-tni CI: 0,190; 0,585)
primijecena je za lijek Ryjunea 0,1 mg/ml u usporedbi s vehikulumom nakon 24 mjeseca, a razlika u
srednjoj vrijednosti promjene od pocetne vrijednosti sfernog ekvivalenta od 0,425 D (95 %-tni ClI
0,170; 0,681) uocena je za lijek Ryjunea 0,1 mg/ml u usporedbi s vehikulumom nakon 36 mjeseci
(Tablica 2). Slika 1 prikazuje srednju vrijednost promjene od pocetne vrijednosti u SE kroz 36 mjeseci
izmedu skupine na lijeku i skupine na vehikulumu u bolesnika sa stopom progresije od 0,5 D ili vise
godisnje.

Veci uéinak primijecen je u mladoj dobi.

Tablica 2: Ispitivanje STAR: Promjena sfernog ekvivalenta (D) do 36. mjeseca u odnosu na
pocetnu vrijednost u bolesnika sa stopom progresije od 0,5 D ili viSe godi$nje

Vehikulum Ryjunea 0.1 mg/ml
(n=93) (n=95)

Od pocetne vrijednosti do 24. -0,862 (-1,00; -0,72) -0,474 (-0,61; -0,33)
mjeseca

Razlika u odnosu na vehikulum 0,388 (0,190, 0,585)

Od pocetne vrijednosti do 36. -1,091 (-1,27;-0,91) -0,665 (-0,85; -0,49)
mjeseca

Razlika u odnosu na vehikulum 0,425 (0,170, 0,681)




Slika 1: Ispitivanje STAR: Srednja vrijednost promjene sfernog ekvivalenta (D) u odnosu na
pocetnu vrijednost do 36. mjeseca u bolesnika sa stopom progresije od 0,5 D ili viSe godiSnje
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U podskupini od 44 ispitanika po terapijskoj skupini, nije bilo statisti¢ki znacajnog poboljSanja u
aksijalnoj duljini za lijek Ryjunea 0,1 mg/ml u odnosu na vehikulum u 24. mjesecu.

5.2 Farmakokineti¢ka svojstva

Nisu provedena farmakokineticka ispitivanja u pedijatrijskih bolesnika s lijekom Ryjunea.
Farmakokineticki podaci dostupni su samo za odrasle osobe koje su primile visu dozu atropinsulfata.

Apsorpcija

U ispitivanju sa zdravim ispitanicima, nakon topikalne okularne primjene 30 pul oftalmoloske otopine
atropinsulfata od 10 mg/ml zabiljeZena je srednja vrijednost (= SD) sistemske bioraspolozivost
l-hioscijamina od priblizno 64 + 29 %, (raspon od 19 % do 95 %) u usporedbi s intravenskom
primjenom atropinsulfata. Srednja vrijednost (+ SD) vremena do maksimalne koncentracije u plazmi
(Tmax) 1znosilo je priblizno 28 + 27 minuta (raspon od 3 minute do 60 minuta), a srednja vrijednost
(= SD) vrsne koncentracije u plazmi (Cmax) I-hioscijamina iznosila je 288 + 73 pg/ml.

U drugom ispitivanju bolesnika koji su se podvrgnuli operaciji oka, nakon topikalne okularne primjene

40 ul oftalmoloske otopine atropinsulfata od 10 mg/ml, srednja vrijednost (£ SD) Cmax I-hioscijamina
u plazmi iznosila je 860 + 402 pg/ml.

Distribucija

Atropin se $iroko distribuira po cijelom tijelu i prolazi kroz krvno-mozdanu barijeru. Do 50 % doze
veze se za proteine.

Biotransformacija

Atropin se metabolizira u jetri oksidacijom i konjugacijom ¢ime se dobivaju neaktivni metaboliti.

Eliminacija

Poluvrijeme eliminacije iznosi oko 2 do 5 sati. Oko 50 % doze izluCuje se unutar 4 sata, a 90 % unutar
24 sata u urinu, od toga oko 30 do 50 % u nepromijenjenom obliku.
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5.3  Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Minimalna fokalna hiperkeratoza kapka opaZena je prilikom nekropsije u tri od Cetiri kunica koji su
primali atropinsulfat 0,1 mg/ml kapi za oko tri puta dnevno.

Na temelju podataka iz literature, nema dokaza o mutagenim ili tumorogenim ucincima atropinsulfata.
Atropinsulfat primijenjen peroralno smanjio je plodnost u muzjaka Stakora pri izloZenostima koje se
smatraju dovoljno ve¢ima od maksimalne izloZenosti u ljudi, §to ukazuje na mali znacaj za klinicku
primjenu.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomo¢énih tvari

benzalkonijev klorid

citratna kiselina (E330)

natrijev citrat (E331)

natrijev klorid

natrijev hidroksid (E524) / kloridna kiselina (E507) (za prilagodavanje pH)

deuterijev oksid

6.2 Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3 Rok valjanosti

Neotvoreno: 2 godine.
Nakon prvog otvaranja: 4 tjedna

6.4 Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Ovaj lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja

6.5 Vrstaisadrzaj spremnika

Bijele bocice od polietilena niske gusto¢e (LDPE) od 5 ml s bijelim LDPE vrhovima i crvenim
navojnim ¢epovima od polietilena visoke gustoce (high-density polyethylene, HDPE) sa sigurnosnim

prstenom za evidenciju otvaranja.

Jedna visedozna bocica sadrzi 2,5 ml lijeka Ryjunea 0,1 mg/ml.
Veli¢ine pakiranja: 1 ili 3 viSedozne bocice.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Santen Oy
Niittyhaankatu 20
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33720 Tampere
Finska

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/25/1920/001
EU/1/25/1920/002

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA / DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja:

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za lijekove
https://www.ema.europa.eu

11


https://www.ema.europa.eu/

PRILOG II.

PROIZVODAC ODGOVORAN ZA PUSTANJE SERIJE
LIJEKA U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I
PRIMJENU

OSTALI UVJETI 1 ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA
STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I
UCINKOVITU PRIMJENU LIJEKA
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A.  PROIZVOPAC ODGOVORAN ZA PUSTANJE SERIJE LIJEKA U PROMET

Naziv i adresa proizvodaca odgovornog za pustanje serije lijeka u promet

Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finska

B. UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I PRIMJENU

Lijek se izdaje na ograniceni recept (vidjeti Prilog I.: Sazetak opisa svojstava lijeka, dio 4.2).

C. OSTALI UVJETII ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
. Periodicka izvjes¢a o neSkodljivosti lijeka (PSUR-evi)

Zahtjevi za podnosenje PSUR-eva za ovaj lijek definirani su u referentnom popisu datuma EU (EURD
popis) predvidenom ¢lankom 107.c stavkom 7. Direktive 2001/83/EZ i svim sljede¢im azuriranim
verzijama objavljenima na europskom internetskom portalu za lijekove.

D. UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I UCINKOVITU PRIMJENU
LIJEKA

. Plan upravljanja rizikom (RMP)

Nositelj odobrenja obavljat ¢e zadane farmakovigilancijske aktivnosti i intervencije, detaljno
objasnjene u dogovorenom Planu upravljanja rizikom (RMP), koji se nalazi u Modulu 1.8.2 Odobrenja
za stavljanje lijeka u promet, te svim sljede¢im dogovorenim azuriranim verzijama RMP-a.

Azurirani RMP treba dostaviti:

o na zahtjev Europske agencije za lijekove;

o prilikom svake izmjene sustava za upravljanje rizikom, a narocito kada je ta izmjena rezultat
primitka novih informacija koje mogu voditi ka zna¢ajnim izmjenama omjera korist/rizik,
odnosno kada je izmjena rezultat ostvarenja nekog vaznog cilja (u smislu farmakovigilancije ili
minimizacije rizika).

. Obveza provodenja mjera nakon izdavanja odobrenja

Nositelj odobrenja duzan je, unutar navedenog vremenskog roka, provesti nize navedene mjere:

Opis Do datuma
Ispitivanje djelotvornosti lijeka nakon davanja odobrenja za stavljanje lijeka u Zavrsno
promet (PAES): Kako bi se dodatno okarakterizirala djelotvornost i sigurnost izvijesce
lijeka Ryjunea i povratni ucinci i progresija miopije nakon prestanka lijecenja, klini¢kog

nositelj odobrenja treba dostaviti rezultate pra¢enja nakon 48 mjeseci iz ispitivanja

SYD-101-001. ispitivanja (eng.

clinical study
repot, CSR):
30.06.2026.
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PRILOG IlI.

OZNACIVANJE I UPUTA O LIJEKU
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A. OZNACIVANJE
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KARTONSKA KUTIJA

1. NAZIV LIJEKA

Ryjunea 0,1 mg/ml kapi za oko, otopina
atropinsulfat

2. NAVODENJE DJELATNE TVARI

1 ml kapi za oko sadrzi 0,1 mg atropinsulfata
Jedna kap (oko 0,03 ml) sadrzi priblizno 3 pg atropinsulfata

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

Benzalkonijev klorid, citratna kiselina (E330), natrijev citrat (E331), natrijev klorid, natrijev hidroksid
(E524) / kloridna kiselina (E507), deuterijev oksid. Za dodatne informacije vidjeti uputu o lijeku.

‘ 4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Kapi za oko, otopina

1 x2,5ml
3 x2.5ml

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Za oko
Izvadite kontaktne le¢e prije uporabe.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece

‘ 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

| 8.  ROK VALJANOSTI

EXP
Baciti 4 tjedna nakon prvog otvaranja.

Za velicinu pakiranja od 1 bocice:
Datum otvaranja:

Za velicinu pakiranja od 3 bocice:
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Datum otvaranja (1):
Datum otvaranja (2):
Datum otvaranja (3):

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Finska

12.  BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/25/1920/001 1 bocica
EU/1/25/1920/002 3 bocice

13. BROJ SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Ryjunea 0,1 mg/ml

‘ 17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA BOCICE

1. NAZIV LIJEKA I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Ryjunea 0,1 mg/ml kapi za oko
atropinsulfat
za oko

| 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

| 3. ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ SERIJE

Lot

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

2,5ml

6. DRUGO
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B. UPUTA O LIJEKU
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Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Ryjunea 0,1 mg/ml kapi za oko, otopina
atropinsulfat

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego Vi ili Vase dijete po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer

sadrzi Vama vaZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢éete je trebati ponovno proditati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi

1. Sto je lijek Ryjunea i za §to se koristi

2. Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati lijek Ryjunea
3. Kako primjenjivati lijek Ryjunea

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati lijek Ryjunea

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je lijek Ryjunea i za §to se koristi

Ryjunea kapi za oko sadrze djelatnu tvar atropinsulfat.

Koristi se za usporavanje pogorSanja miopije (kratkovidnosti) u djece u dobi od 3 do 14 godina s
miopijom od -0,5 do -6 dioptrija (mjera sposobnosti oka da fokusira) ¢ija je stopa napredovanja 0,5
dioptrija godiSnje ili viSe na pocetku lije¢enja lijekom Ryjunea.

Korist primjene kapi za oko koje sadrze atropinsulfat u djece je odrzavanje boljeg vida i smanjenje
rizika od buducih komplikacija.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati lijek Ryjunea

Nemojte primjenjivati lijek Ryjunea

- ako ste alergicni na atropinsulfat ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

- ako ste alergi¢ni na druge takozvane antikolinergike (tvari koje blokiraju djelovanje
neuroprijenosnika acetilkolina), kao $to su antihistaminici, neki antidepresivi, amantadin,
kinidin, dizopiramid i metoklopramid.

- ako imate primarni glaukom ili glaukom zatvorenog kuta (oSte¢enje Zivca u oku uzrokovano
visokim tlakom unutar oka).

Upozorenja i mjere opreza

Kod primjene lijeka Ryjunea, u Vas ili Vaseg djeteta moze se javiti fotofobija (povecana osjetljivost
ociju na jako svjetlo) i poremecaj akomodacije (zamucen vid zbog poteskoca s fokusiranjem ociju). Ti
ucinci mogu potrajati do 14 dana. Ako su Vam oci osjetljivije na svjetlo, savjetuje se uporaba suncanih
naocala za smanjenje nelagode.

Prekid lijecenja moZe dovesti do ponovnog pogorsanja miopije (pogledajte dio 3 ,,Ako prestanete
primjenjivati lijek Ryjunea‘). Nakon $to prestanete primjenjivati ovaj lijek, trebate nastaviti s
obavljanjem pregleda o¢iju tijekom godinu dana. Obratite se svom lije¢niku ili lije¢niku koji lije¢i
Vase dijete u slucaju da Vam se vid pogorsa (povratak napredovanja miopije).
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Primjena ovog lijeka moze povecati rizik od sinehija (abnormalnih srastanja $arenice) na mjestu gdje
se obojeni dio oka spaja s okolnim tkivom.

Ryjunea moze uzrokovati zamucen vid zbog ¢ega u bolesnika s mrenom (kataraktom), slabovidnoséu
(ambliopijom), razroko§¢u (strabizmom), vid moze biti otezan.

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite lijek Ryjunea, ako se na Vas ili Vase
dijete odnosi sljedece:

- ako imate progresivnu sindromsku kratkovidnosti djecje dobi, kao §to je oSte¢enje ocnog Zivca
obic¢no uzrokovano visokim tlakom u oku (glaukom), progresivni gubitak vida (retinitis
pigmentosa), dnevna sljepoca od rodenja (kongenitalna hemeralopija) i poremecaj o¢nog
zivéanog vlakna (sindrom mijeliniziranog Zivcanog vlakna).

- imate sr¢ane probleme kao §to su tahikardija (ubrzan rad srca), zatajenje srca (kada srce ne
pumpa krv onako kako bi trebalo), koronarna stenoza (suzenja krvnih zila koje snabdijevaju
krvlju sréani mi$i¢) ili hipertenzija (visok krvni tlak). Bolesnicima koji su nedavno imali sréani
udar mogu se javiti abnormalnosti sréanog ritma koje mogu biti opasne po zZivot kada
primjenjuju ovaj lijek.

- u bolesnika s vru¢icom atropin se mora primjenjivati uz oprez pri visokim temperaturama zbog
rizika od visoke tjelesne temperature jer primjena atropina mozete uzrokovati naruSenu
sposobnost regulacije temperature zbog sprjecavanja znojenja.

- imate spasti¢nu paralizu (misi¢ni poremecaj nogu).

- imate Downov sindrom.

Djeca
Primjena lijeka Ryjunea ne preporucuje se u djece mlade od 3 godine. Nije poznato je li siguran i
djelotvoran u toj dobnoj skupini.

Drugi lijekovi i Ryjunea

Lijek Ryjunea moze imati interakcije s drugim lijekovima. Prije nego $to Vi ili Vase dijete primijenite

lijek Ryjunea, obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako primjenjujete, nedavno ste primijenili ili

biste mogli primijeniti bilo koje druge lijekove ukljucujuéi lijekove koje ste nabavili bez recepta.

Obavijestite svog lijecnika osobito:

- ako uzimate antikolinergike kao $to su antihistaminici, fenotiazini, tricikli¢ki i tetraciklicki
antidepresivi, amantadin, kinidin, dizopiramid, metoklopramid.

- ako uzimate lijekove koji sadrze karbakol, pilokarpin ili fizostigmin za snizavanje o¢nog tlaka.

- ako uzimate simpatomimetike kao $to su dobutamin, dopamin, noradrenalin, adrenalin ili
izoproterenol.

- ako uzimate lijekove koji sprjecavaju slabost misi¢a (antimiastenike) poput piridostigmina i
neostigmina, kalijev citrat ili dodatke prehrani koji sadrze kalij.

- ako uzimate lijekove koji usporavaju mozak ili kraljezni¢ku mozdinu (sredi$nji Ziv€ani sustav).

Ako niste sigurni odnosi li se navedeno na Vas ili VaSe dijete, pitajte svog lijeCnika.
Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom

lije¢niku ili [jekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Tijekom trudnoce, osobito tijekom posljednja 3 mjeseca, lijek Ryjunea smije se primjenjivati samo
ako Vas lijecnik smatra da Vam je primjena ovog lijeka nuzno potrebna.

Ne preporucuje se primjena ovog lijeka tijekom dojenja jer Ryjunea prelazi u majcino mlijeko.
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Upravljanje vozilima i strojevima

Ryjunea umjereno utjece na sposobnost upravljanja vozilima, biciklima, skuterima ili strojevima jer
ovaj lijek moze uzrokovati smetnje vida ili zamucen vid (pogledajte dio 4., ,Moguce nuspojave*).
Nemojte voziti, voziti bicikle ili skutere ni upravljati strojevima dok vam se vid ne razbistri. Ovaj
ucinak moze trajati do 14 dana nakon prestanka lijeCenja.

Ryjunea sadrzi benzalkonijev klorid

Ovaj lijek sadrzi 0,1 ml benzalkonijeva klorida u jednom ml. Meke kontaktne le¢e mogu apsorbirati
benzalkonijev klorid zbog ¢ega se moze promijeniti njihova boja. Potrebno je ukloniti kontaktne lece
prije primjene lijeka te ih ponovno staviti 15 minuta nakon toga.

Benzalkonijev klorid moze takoder uzrokovati nadrazaj oka, osobito ako imate suhe o¢i ili poremecaje
roznice (prozirni sloj prednjeg dijela oka). U slucaju neuobicajenog osjecaja u oku, bockanja ili boli u
oku nakon primjene ovog lijeka, obratite se svom lijecniku.

3. Kako primjenjivati lijek Ryjunea

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite sa svojim lije¢nikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporuéena doza je po jedna kap lijeka Ryjunea 0,1 mg/ml u svako oko jedanput na dan. Preporucuje
se primjena neposredno prije spavanja jer to moze pomo¢i smanjiti utjecaj nuspojava kao §to su
zamucen vid ili abnormalna osjetljivost ociju na svjetlo (pogledajte dio 4., ,,Mogucée nuspojave*).
Lijecnik ¢e Vas savjetovati koliko dugo trebate ukapavati kapi.

Ako koristite druge kapi za oko, pricekajte najmanje 15 minuta nakon $to ih ukapate, a zatim
ukapajte lijek Ryjunea. Ako koristite kontaktne lece, trebate ih ukloniti prije uporabe (pogledajte dio
2. ,,Ryjunea sadrzi benzalkonijev klorid*). Ako koristite mast za o¢i, treba je koristiti nakon primjene
lijeka Ryjunea. Pridrzavanje navedenog ¢e pomoc¢i da lijek Ryjunea dospije u oko i zapo¢ne
djelovanje.

Kako se lijek primjenjuje

!

) )

. Operite ruke prije pocetka (slika 1).

. Otvorite boc¢icu. Uklonite labavi plasti¢ni prsten s cepa prilikom prvog otvaranja bocice.
Posebno pazite da vrh boce s kapaljkom ne dodirne Vase oko, kozu oko oka ili prste.

o Nemojte primjenjivati ako je sigurnosni prsten za evidenciju otvaranja slomljen ili ako
primijetite vidljive znakove oStecenja.

. Odpvijte Cep boce i stavite ga na Cistu povrSinu tako da je poloZen na stranu. Nastavite drzati
bocicu pazeéi da vrh ne dode u dodir ni s ¢im.

o Drzite bocu okrenutu prema dolje, izmedu palca i ostalih prstiju.

o Povucite nadolje donji kapak ¢istim prstom kako biste formirali ,,dzep” izmedu kapka i oka
(slika 2). Tu ¢ete ukapati kap.

o Nagnite glavu natrag.

. Postavite vrh kapaljke blizu oka. To mozete obaviti ispred zrcala, ako Vam je tako lakse.
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o Ne dodirujte oko, kapak, okolno podrucje ili druge povrsine vrhom kapaljke. MoZete onecistiti

kapi za oko.
o Lagano stisnite bocicu kako biste istisnuli jednu kap lijeka Ryjunea u oko (slika 3).
o Ukapajte samo jednu kap u oko. Ako kap promasi oko, pokusajte ponovno.
o Prstom pritisnite kut oka pored nosa. Drzite pritisnutim 1 minutu dok oko drzite zatvoreno

(slika 4). Tu se nalazi mali kanal koji odvodi suze iz oka u nos. Pritiskom na to mjesto zatvarate
otvor tog kanala za odvod. Time se sprjecava dospijevanje lijeka Ryjunea u ostatak tijela.

o Morate ukapati kap u svako oko; ponovite korake za drugo oko dok je bocica otvorena.

o Vratite ¢ep na bocicu da je zatvorite.

Ako primijenite viSe lijeka Ryjunea nego Sto ste trebali
Isperite oc¢i toplom vodom. Ne ukapavajte viSe kapi dok ne dode vrijeme za sljede¢u redovnu dozu.

AKo ste zaboravili primijeniti lijek Ryjunea
Ako ste zaboravili primijeniti ovaj lijek, presko€ite dozu i primijenite sljede¢e dozu prema
uobicajenom rasporedu. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

AKo prestanete primjenjivati lijek Ryjunea

Nemojte prestati primjenjivati lijek Ryjunea bez prethodnog razgovora sa svojim lije¢nikom ili
lije¢nikom Vaseg djeteta. Prekid primjene ovog lijeka moze dovesti do pogorSanja miopije (povratka
napredovanja miopije). Nakon §to prestanete primjenjivati ovaj lijek, trebate nastaviti s obavljanjem
pregleda ociju tijekom godinu dana. Razgovarajte sa svojim lije¢nikom ili lijecnikom Vaseg djeteta u
slucaju pogorsanja vida (povratka napredovanja miopije).

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Sljedece nuspojave opazene su prilikom primjene lijeka Ryjunea:

. Vrlo ¢esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba)
- abnormalna osjetljivost ociju na svjetlo (fotofobija)

o Cesto (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba):

- zamucen vid

- nadrazaj oCiju

- prosirene zjenice (midrijaza)

- bol u ocima

- osjecaj da imate nesto u oku (osjecaj stranog tijela)
- glavobolja

. Manje ¢esto (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba):

- poteskoce s fokusiranjem vida (poremecaj akomodacije)

- tockasta podrucja upale u roznici (punktiformni keratitis)

- kvrzice u sluznici koja oblaze bjeloo¢nicu 1 unutra$njost o¢nih kapaka (konjunktivalne papile)

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.
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5. Kako Cuvati lijek Ryjunea
Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici bocice 1 kutiji
iza oznake ,,EXP”. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ovaj lijek ne zahtijeva posebne uvjete cuvanja.
Bacite bocicu 4 tjedna nakon prvog otvaranja kako biste sprijecili infekcije i upotrijebite novu bocicu.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti ako primijetite da plasti¢ni prsten oko ¢epa i grla bocice nedostaje ili
je ostecen prije nego Sto otvorite novu bocicu.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
zbrinuti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u o¢uvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto lijek Ryjunea sadrzi

- Djelatna tvar je atropinsulfat. Jedan ml otopine sadrzi 0,1 mg atropinsulfata.

- Drugi sastojci su benzalkonijev klorid, citratna kiselina (E330), natrijev citrat (E331), natrijev
klorid, natrijev hidroksid (E524)/kloridna kiselina (E507) (za prilagodavanje pH), deuterijev
oksid. Vidjeti dio 2., ,,Lijek Ryjunea sadrzi benzalkonijev klorid*.

Kako lijek Ryjunea izgleda i sadrzaj pakiranja
Ryjunea kapi za oko, otopina (kapi za oko) je bistra, bezbojna tekucina u plasti¢noj visedoznoj boéici.

Jedna bocica sadrzi 2,5 ml lijeka, a jedno pakiranje sadrzi 1 ili 3 bocice s navojnim ¢epom.
Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Santen Oy

Niittyhaankatu 20,

33720 Tampere, Finska

Proizvodac

Santen Oy
Kelloportinkatu 1,
33100 Tampere, Finska
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Za sve informacije o ovom lijeku obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje

lijeka u promet:

Belgié/Belgique/Belgien
Santen Oy
Tél/Tel: +32 (0) 24019172

bbarapus
Santen Oy
Ten.: +359 (0) 888 755 393

Ceska republika
Santen Oy
Tel: +358 (0) 3 284 8111

Danmark
Santen Oy
TIf.: +45 898 713 35

Deutschland
Santen GmbH
Tel: +49 (0) 3030809610

Eesti
Santen Oy
Tel: +372 5067559

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

Espaiia
Santen Pharmaceutical Spain S.L.
Tel: +34 914 142 485

France
Santen
Tél: +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.l.
Tel: +39 0236009983

Lietuva
Santen Oy
Tel: +370 37 366628

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
Pub/Tel: +358 (0) 974790211
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Kvbmpog Sverige

Santen Oy Santen Oy

TnA: +358 (0) 3284 8111 Tel: +46 (0) 850598833
Latvija

Santen Oy

Tel: +371 677 917 80
Ova uputa je zadnji puta revidirana u
Ostali izvori informacija

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za
lijekove: https://www.ema.europa.eu
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