I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Ryjunea 0,1 mg/ml oldatos szemcsepp

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 ml szemcsepp 0,1 mg atropin szulfatot tartalmaz.
Egy (koriilbelll 0,03 ml) csepp korilbelil 3 mikrogramm atropin-szulfatot tartalmaz.

Ismert hatasu segédanyag:

1 ml Ryjunea 0,1 mg/ml 0,1 mg benzalkonium-kloridot tartalmaz.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Oldatos szemcsepp (szemcsepp)

Az oldat tiszta és szintelen folyadék, amelynek pH-ja 5,4 és ozmolalitasa 280 mOsm/Kkg.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A Ryjunea a myopia progressziojanak lassitasara javallott gyermekeknél és serdiiloknél. A kezelés
olyan 3-14 éves gyermekeknél kezdhetd el, akiknél a progresszio sebessége évi 0,5 D vagy gyorsabb
és a stlyossag —0,5 D és —6,0 D koz0tt van.

4.2  Adagolés és alkalmazéas

A Ryjunea-kezelést kizarolag szemész szakorvos vagy szemészeti képzettséggel rendelkez6
egészségugyi szakember kezdheti meg.

Adagolas

A Ryjunea 0,1 mg/ml oldatos szemcsepp javasolt dézisa egy csepp mindkét szembe naponta egyszer.
Ajanlott lefekvés el6tt alkalmazni.

A kezelést rendszeres klinikai értékelés soran fel kell mérni. Fontolja meg a dézis fokozatos
csokkentéseét és kezeles leallitdsat, miutdn a myopia stabiliz&lddott (kevesebb, mint 0,5 D javulas 2 év
alatt) a serdiilékor soran. A kezelés abbahagyasa utan egy évig folytassa a monitorozast. Mérlegelje a
kezelés Gjrainditasat a myopia késébbi progresszidja esetén (évente 0,5 D vagy rosszabb, lasd

4.4 pont).

Kihagyott dozis
Ha kimaradt egy dozis, a kezelést a kovetkezd dozissal kell folytatni a szokdsos modon.

Gyermekek és serdiilok
A Ryjunea biztonsagossagat és hatasossagat 3 évesnél fiatalabb gyermekeknél nem igazoltak.
Nincsenek rendelkezésre all6 adatok.

Az alkalmazas mddja




Szemészeti alkalmazasra

Ajéanlott a konnyzacskot egy percre 6sszenyomni a medialis canthusndl (punctalis occlusio) a
lehetséges szisztémas felszivodas csokkentése érdekében. Ezt kozvetlenil az egyes cseppek
becseppentése utan kell elvegezni.

A kontaktlencséket a szemcsepp becseppentése el6tt ki kell venni, és tizendt perc elteltével
helyezhet6k vissza (lasd 4.4 pont).

Ha egynél tobb helyileg alkalmazott szemészeti gyogyszert alkalmaznak, a gyogyszereket legalabb
tizenot perces kiilonbséggel kell beadni. Szemkendcsot a legutoljara kell hasznalni.

A sterilitas fenntartasa érdekében fontos, hogy a tartaly ne érintkezzen a szemmel vagy a
szemhéjakkal.

4.3 Ellenjavallatok

Az atropin-szulfattal vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni talérzékenység.
Mas antikoloinerg szerekkel, példaul ipratropiummal és tiotropiummal szembeni ismert
talérzékenység.

Elsddleges glaucomaban vagy zart zugt glaucoméban szenvedo betegek.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Fotofdbia és alkalmazkodasi zavar

Atropin-szulfat alkalmazasa utan mydriasis miatt alkalmazkodasi zavar és erés fényérzékenység
varhatd. A hatés akar 14 napig is eltarthat. A fotofébia okozta kellemetlenség csokkentése érdekében
szlikség szerint fotokromatikus lencsék is hasznalhatok.

Rebound myopia progresszid a kezelés megszakitasakor

Az atropin-szulfat szemcsepp alkalmazasanak megszakitasa rebound myopia progressziéhoz vezethet.
A kezelés abbahagyésa utan egy évig folytassa a monitorozast. A myopia rebound progresszioja esetén
fontolja meg a kezelés Gjrainditasat (évente 0,5 D vagy rosszabb, lasd 4.2 pont).

Synechiék
Az atropin-szulfat ndvelheti az irisz és a lencse tapadasanak kockazatét.

Szirkehalyog

A sziirkehalyog tipusatol és homalyossagatol fiiggéen eléfordulhat, hogy a latasélességet és a
fénytorést nem lehet pontosan felmérni.

Amblyopia és strabismus

Az atropin-szulfat homalyos latast okozhat, ami stlyosbithatja ezeket az allapotokat.

Gyermekkori szindrémas progressziv myopia

Az atropin-kezelés megkezdése el6tt fontos kizarni a gyermekkori szindrdmas progressziv myopiat,
példaul glaucomat, retinitis pigmentosat, velesziletett hemeralopiat vagy myelinizalt idegrost
szindromat. Ezek az llapotok nem a szokvanyos progressziv myopia lefolyasat kovetik, és nem
kezelheték atropinnal.



Szivbetegek

Az atropin-szulfat fokozott elovigyazatossaggal alkalmazand6 tachycardiaban, szivelégtelenségben,
koszoruér-sziikiiletben és magas vérnyomasban szenved6 betegeknél, az atropin-szulfatot 6vatosan
kell adagolni. A kdzelmultban szivrohamon atesett betegeknél tachycardias arrhythmiak léphetnek fel
egészen a kamrafibrillacidig, mikézben atropin-szulfatot kapnak.

Hyperthermia kockazata

Mivel a verejtékezés gatlasa befolyasolhatja a hdmérséklet-szabalyozési kepességet, az atropin-
szulfatot kortiltekintéssel kell alkalmazni magas kornyezeti hdmérsékleten és lazas betegeknél a
hyperthermia kockézata miatt.

Spasticus paralysis

Az atropinnal szembeni fokozott érzékenységrél szamoltak be spasticus paralysisben szenvedd
gyermekeknél, ezért az atropin-szulfatot killonds 6vatossaggal kell alkalmazni ezeknél a betegeknél.

Down-szindréma

A Down-szindrémas gyermekeknél fokozott érzékenységet jelentettek az atropinra; ezért az atropin-
szulfatot kilonos koriltekintéssel kell alkalmazni Down-szindrémaban szenved6 betegeknél.

Segédanyagok

Ez a gyogyszer 0,1 mg benzalkdnium-Kkloridot tartalmaz milliliterenként. A benzalkonium-klorid a
jelentések alapjan szemirritaciot, valamint a szemszarazsagra utalo tiineteket okoz, és hatassal lehet a
konnyfilmre és a szaruhartya felszinére is. Szemszarazsagban szenvedod betegeknél, és azoknal,
akiknél a szaruhartya sérllhet, alkalmazasa koriiltekintést igényel. Hosszan tart6 alkalmazas esetén a
betegek allapotat folyamatosan figyelemmel kell kisérni.

A kontaktlencséket az alkalmazas el6tt el kell tavolitani, és az alkalmazas utan 15 perccel helyezhetok
vissza. A benzalkénium-kloridrél ismert, hogy lagy kontaktlencsékbe felszivddhat és
megvéltoztathatja a kontaktlencsék szinét.

45 Gyogyszerkdlcsonhatasok és egyéb interakciok

Interakcids vizsgalatokat nem végeztek.

Szimpatomimetikumok

Szisztémas gyogyszerkolcsonhatasok lehetdsége alacsonynak tekinthet6 az atropin-szulfat
szemcseppek esetén, de koriltekintéssel adhat6 egydtt szimpatomimetikumokkal, mint a dobutamin,
dopamin, norepinefrin, epinefrin vagy izoproterenol mivel amydriasis fokozédhat (lasd 4.4 pont).

Antikolinerg szerek

Ha a szemészeti atropin-szulfat jelentds szisztémas felszivodasa kovetkezik be, mas antikolinerg
szerek vagy antikolinerg hatast gyogyszerek, mint a fenotiazinok, triciklusos és tetraciklusos
antidepresszansok, amantadin, kinidin, dizopiramid és metoklopramid egyidejii alkalmazasa erds
antikolinerg hatast eredményezhet.

Karbachol, fizosztigmin vagy pilokarpin

Az atropin-szulfattal valo egyidejli alkalmazas zavarhatja a karbakol, a fizosztigmin vagy a pilokarpin
glaucoma elleni hatasat (lasd még a 4.3 pontot). Az egyidejii alkalmazas ellenstlyozhatja az atropin-
szulfat mydriaticus hatését is.



Mpyasthenia elleni gyogyszerek, mint példaul piridosztigmin és neosztigmin, kalium-citrat,
kaliumtartalmu-étrendkiegészitok

Ha a szemeészeti atropin-szulfat jelentOs szisztémas felszivodasa kovetkezik be, az egyidejii alkalmazas
novelheti e szisztémas gydgyszerek toxicitdsanak és/vagy mellékhatasainak (mint példaul székrekedés,
h&nyinger és hanyas) az esélyét az antikolinerg indukalta gastrointestinalis motilitas lassulasa miatt.

Kozponti idegrendszeri depressziot okozo gyogyszerek

Ha a szisztémaés atropin-szulfatjelent6s felszivodasa kovetkezik be, akkor a kdzponti idegrendszeri
hatast kifejt6 gyogyszerek, példaul antiemetikus szerek, fenotiazinok vagy barbituratok egyidejii
alkalmazésa opisthotonost, gorcsoket, komat és extrapiramidalis tiineteket eredményezhet.

4.6  Terhesség, terhesség és szoptatés

Terhesség

E gydgyszer biztonsdgossagat emberi terhesség esetén nem igazoltak. Az allatokkal végzett
vizsgalatokbol nem all rendelkezésre elegendé adat a reprodukcios toxicitas. Az atropin-szulfat terhes
ndknél torténd alkalmazasarol rendelkezésre allo kozepes mennyiségii adat nem igazolt malformativ
vagy foto/neonatalis toxicitast.

Az atropin-szulfét gyorsan atjut a placentan. Mivel az atropin-szulfat szisztematikusan felszivodhat
szemészeti alkalmazas utan, a Ryjunea csak akkor alkalmazhato, ha feltétlenul sziikséges, kiléndsen a
terhesség utolsd 3 honapjéaban.

Szoptatés

Az atropin-szulfat ujsziildttre/csecsemore gyakorolt hatasai nem ismertek.

Az atropin-szulfat kivalasztodik a human anyatejbe. A Ryjunea alkalmazasa elétt el kell donteni, hogy
a szoptatast fuggesztik fel, vagy a kezelést szakitjak meg/halasztjak el — figyelembe véve a szoptatas
elonyét a gyermek, illetve a kezelés elényét az anya szempontjabol.

Termékenyseq

Allatokkal végzett vizsgalatok nem igazoltak klinikailag relevans hatasokat a férfi termékenységre
vonatkozoan (lasd 5.3 pont). Nem végeztek allatkisérleteket a n6i termékenységre gyakorolt hatas
értékelésére.

Nem &llnak rendelkezésre adatok az atropin-tartalmud szemcseppeknek a human termékenységre
gyakorolt hatésairdl.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Ryjunea kozepes mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket. A Ryjunea becsepegtetése atmeneti homalyos latast vagy egyéb latadszavarokat okozhat
(lasd 4.8 pont). A betegeknek azt kell tanacsolni, hogy mindaddig ne kerékparozzanak, ne vezessenek
gépjarmiivet és ne kezeljenek gépeket, amig latasuk ki nem tisztul. Ez a hatas a kezelés lellitasa utan
akar 14 napig is eltarthat (lasd 4.4 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil 6sszefoglaldsa

A leggyakoribb mellékhatasok a fotofdbia (23,4%), a szemirritacid (9,9%) és a homalyos latés (7,8%).



A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Egy IlI. fazisu klinikai vizsgalatban, amelyben 282, 3—-18 éves beteget kezeltek 0,1 mg/ml Ryjunea-
val, az alabbi tdblazatban szerepelnek a mellékhatasok szervrendszer és gyakorisag szerint. A
Ryjunea-t alkalmazé betegek korulbelil 0,4%-a hagyta abba a vizsgalatot barmilyen nemkivanatos
esemény miatt a 24 honapos vizsgéalatban.

A gyakorisagok a kovetkez6k: nagyon gyakori (>1/10), gyakori (>1/100 — <1/10), nem gyakori
(>1/1000 — <1/100), ritka (>1/10 000 — <1/1000) nagyon ritka (<1/10 000), nem ismert (a gyakorisag a
rendelkezésre all6 adatokbdl nem &llapithaté meg).

1. tablazat. A 0,1 mg/ml Ryjunea-ra specifikus vizsgalatokban megfigyelt nemkivanatos
mellékhatéasok

Szervrendszerosztaly | Nagyon gyakori Gyakori Nem gyakori
>1/10 >1/100 — <1/10 >1/1000 — <1/100
Idegrendszeri Fejfajas
betegségek és tiinetek
Szembetegsegek €s Fotofobia Homalyos latas; Alkalmazkodasi
szemészeti tlinetek Szemirritacio; zavar;
Szemfajdalom; Conjunctival papillae;
Idegentestérzes a Keratitis punctata
szemben;
Mydriasis

Kivalasztott mellékhatasok leirasa

Fotofobia

Az atropin-szulfat fotofobiat okoz azaltal, hogy kitagitja a pupillat és bénitja a ciliaris izmot, lehet6vé
téve, hogy tll sok fény juthasson a szembe, rontva az er6s fényhez valé alkalmazkodasi képességét.
Klinikai vizsgalatokban a fotofdbia volt a leggyakrabban jelentett mellékhatés, amely altaldban enyhe
vagy kozepes stlyossagu. A fotofobia id6tartama 1 és 1 392 nap kdz6tt valtozott (atlagosan 259 nap),
és altalaban szakaszosan jelentkezett (lasd 4.4 pont).

Homalyos latas

Az enyhe vagy mérsékelt homalyos latas az atropin-szulfattal fiigg 6ssze (lasd 4.4 és 4.7 pont). A
betegek korulbelil 69%-anal ez magatol megoldodik a kezelés soran (az id6tartam tartomanya 2-734
nap, atlagos id6tartam 135 nap).

Szemirritacio

Az atropin-szulfattal 6sszefiiggd szemirritacio jelei és tiinetei koz¢ tartoznak a szemviszketés és a
kellemetlen érzés a szemben. Ezek tobbnyire enyhe vagy kdzepesen sulyos. idészakosan jelentkezd
tiinetek. Ezen reakciok idétartama a klinikai vizsgalatban 1 és 1758 nap kozott valtozott, és
Osszehasonlithato volt a vivoanyagot kapo csoportban és az atropin-szulfatot kap6 csoportokban.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszko6ze annak, hogy a gyogyszer eldny/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket arra kérjlk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat
a hatosag részére V. fuggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Nem valodszinii, hogy tuladagolas kovetkezik be a szembe vald beadas utan.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Tinetek

A tuladagolas tiinetei lehetnek a bor Kipiruldsa és szarazsaga, kitagult pupillék fotofdbiaval, szaj- és
nyelvszarazsag, amely g0 érzéssel, nyelési nehézséggel jarhat egyiitt, tachycardia, szapora 1€gzés,
hyperpyrexia, hanyinger, hanyas, hypertonia, Kiltés és izgatottsag. A kdzponti idegrendszer (CNS)
stimulécidjanak tlinetei koze tartozik a nyugtalansag, zavartsag, hallucinaciok, paranoid és
pszichotikus reakciok, koordinacios zavar, delirium és esetenként gorcsok. Sulyos taladagolés esetén
almossag, stupor és kdzponti idegrendszeri depresszio léphet fel kdmaval, keringési és 1égzési
elégtelenséggel és elhalalozassal.

Kezelés

Ha tuladagolés torténik az atropin-szulfattal, a kezelésnek tiineti és tiamogato jellegiinek kell lennie.
Szemészeti tuladagolas esetén a szem vizzel vagy natrium-klorid 9 mg/ml (0,9%) oldatos injekcioval
kioblithetd. A megfeleld 1égutat biztositani kell. A diazepam alkalmazhato az izgatottsag és a gorcsok
kontrollalasa érdekében, de figyelembe kell venni a kdzponti idegrendszeri depresszio kockazatat.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Mydriatikumok és cikloplégia elleni szerek, Anticholinergikumok. ATC-
kéd: SO1FA01L

Hatasmechanizmus

Az atropin minden muszkarin-acetilkolin-receptorban kompetitiv és reverzibilis antagonistaként hat.
Nem ismert teljes mértékben, hogy milyen mechanizmuson keresztiil késlelteti az atropin a myopia
elérehaladasat, de feltételezhetden a scleralis remodelling/megerdsités stimulalasaval jar, ami
csokkenti a tengelyhosszt és az livegtest mélységét. A publikalt irodalom bizonyitékot szolgéltat arra,
hogy az atropin hatdsmechanizmusa myopia esetén és mydriaticus/cycloplegicus indikaciékban nem
azonos.

Farmakodinamias hatasok

Az atropin-szulfat a mydriasist a szivarvanyhartya korkoros zardizmanak dsszehlzodasanak gatlasaval
indukalja, lehetdvé téve a radialis tagitdizom Osszehtizodasat és tagitja a pupillat. Ezen kiviil blokkolja
a ciliaris izom kolinerg stimulaciojat, ami cikloplegiahoz vezet azaltal, hogy bénitja az
alkalmazkodasért felelés izmot.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

A Ryjunea 0,1 mg/ml hatdsossagat, biztonsagossagat és toleralhatdsagat egy kulcsfontossagu Ill.
fazisa vizsgalatban értékelték.

A 48 honapos, kettés vak, vivéanyaggal kontrollalt, I11. fazisd klinikai vizsgalat (a STAR vizsgalat)
852, 3-14 éves gyermeket vont be —0,50 D-t61 —6,0 D-ig terjedd myopiaval, akiket Ryjunea

0,1 mg/ml, 0,3 mg/ml vagy placebo (vivdanyag) kezelésre randomizaltak. A 36. honapban a kezdetben
Ryjunea 0,1 mg/ml vagy 0,3 mg/ml kezelésre randomizalt betegeket véletlenszeriien, kétszeresen
maszkolt modon jelolték ki a Ryjunea 0,1 mg/ml vagy 0,3 mg/ml kezelésre, vagy a vivdanyagra. A
kezdetben vivéanyagra randomizalt résztvevOket Ryjunea 0,3 mg/ml alkalmazasara jel6lték ki. A
kezelési elbirasok betartasa tobb mint 97%-0s volt az 6sszes kezelési csoportban.

A teljes elemzési halmaz (Full Analysis Set, FAS) 847 résztvevot tartalmazott, akik legalabb 1 ddzist
kaptak a vizsgalati gyogyszerb6l. A randomizaciot életkor [3 — <6 év (3,1%), 6 — <9 (21,8%), 9 — <12
(39,1%) és 12—14 (36%)] és kiindulasi szférikus ekvivalens (SE) [-0,50 D-t61 3,0 D-ig (61,9%), >—

3,0 D-t61 —6,0 D-ig (31,8%)] szerint rétegezték, cikloplegikus autorefrakcios modszerrel mérve.



A demogréfiai jellemzok hasonloak voltak az dsszes kezelési csoportban. Osszességében az atlagos
életkor a kiindulaskor 10,3 + 2,44 év volt, 3 és 14 év kozott. Minden csoportban tébb fiu (55,7%) volt,
mint lany (44,3%). A legtobb résztvevé fehér borti (68,5%) volt; az azsiai résztvevok a FAS 17,5%-at
tették ki. Az egyéb kiindulasi jellemzdék hasonloak voltak az Gsszes kezelési csoportban. Az atlagos
résztvevOk kiindulasi szférikus ekvivalense (SE) —2,69 + 1,309D volt, és hasonlo volt a kezelési
csoportok kozott. A bevont résztvevok nem szenvedtek degenerativ myopiara hajlamosito betegseégben
(példaul Marfan-szindréma, Stickler-szindréma) vagy olyan betegségben, amely befolyasolhatja a
latasfunkciot vagy a fejlédést (példaul diabetes mellitus, kromoszéma-rendellenesség). Ezenkivil
kizartak az amblyopéban, strabismusban, sziirkeh&lyogban vagy primer nyitott és zart zugu
glaukéméaban szenved6 résztvevoket.

Hatasossag

Az elsodleges végpont a myopia atlagos éves progresszios sebességének (APR) kiilonbsége volt a

24 honapos idészak alatt a FAS halmazban a kezeléses és a vivoanyagos csoportok kozott. A Ryjunea
0,1 mg/ml esetében 0,132 D (95%-o0s CI: 0,061; 0,204) statisztikailag szignifikans kiilonbséget
mutattak a vivoanyaghoz képest).

A kezelés hatasossaga nagyobb volt azoknal a résztvevéknél, akiknél a progresszié sebessége elérte az
évi 0,5 D-t vagy annal nagyobb volt. Ebben az el6re meghatarozott alcsoportban a 0,1 mg/ml Ryjunea
és a vivOanyag kozott a 24 honap elteltével 0,207 D (95%-os CI: 0,112-0,302) kiilonbséget figyeltek
meg az APR atlagaban, mig 36 honap elteltével ez a kiilénbség 0,154 D volt (95%-os CI: 0,073—
0,236). A kiindulasi értékhez képest mért szférikus ekvivalens (SE) atlagos valtozasa tekintetében a
0,1 mg/ml Ryjunea és a vivéanyag kozott 24 honap elteltével 0,388 D (95%-os ClI: 0,190-0,585),

36 honap elteltével pedig 0,425 D (95%-os Cl: 0,170-0,681) kiilonbséget figyeltek meg (2. tdblazat).).
Az 1. dbra az SE atlagos valtozasat mutatja a kiindulastdl a 36. honapig a kezelési és a vivéanyag-
csoportok kozott az évi-5,0D vagy annal magasabb progresszio sebességgel rendelkezd betegek
esetében.

Fiatalabb életkor esetén nagyobb hatasméretek voltak megfigyelhetoek.
2. tablazat: STAR-vizsgalat: Valtozas a szférikus ekvivalensben (D) a kiindulashoz képest a

36. hdnapig, azoknal a betegeknél, akiknél a progresszid sebessége 0,5 D vagy magasabb volt
évente

Vivoanyag Ryjunea 0,1 mg/mL

(n=93) (n=95)
Kiinduldstél a 24. hénapig —0,862 (~1,00, —0,72) —0,474 (0,61, —0,33)
Kiilonbség a vivoanyaghoz képest 0,388 (0,190, 0,585)
Kiindulastél a 36. hénapig -1,091 (-1,27, -0,91) —0,665 (-0,85, —0,49)
Kiilonbség a vivoanyaghoz képest 0,425 (0,170, 0,681)




1. abra: STAR-vizsgalat: A szférikus ekvivalens (D) atlagos valtozasa a kiindulashoz képest a
36. honapig, azoknal a betegeknél, akiknél a progresszio sebessége 0,5 D vagy magasabb volt
évente.

e Ryjunca 0,1 mg/ml (N=95) = = === = Vivoanyag (N=93)|

0,54
0,3
0,1
0,11
0,3
0,5
-()‘7,

viszonyitott véltozasa

0,9
-1,1 4

A szférikus ekvivalens (D) kiindulashoz

41,34

-1 !5 T T T T T T
Kiindulas 6. honap 12. honap 18. honap 24. honap 30. honap 36. honap

Vizit idopontja (hénap)

Alanyok szama
Ryjunea 0,1 mg/ml 95 82 85 85 82 76 72
Vivoanyag 93 85 87 81 76 70 67

Egy, kezelési csoportonként 44 résztvevobol alld alcsoportban a 0,1 mg/ml Ryjunea és a vivéanyag
kdzott nem volt statisztikailag szignifikéns javulés az axilis hossz tekintetében a 0,1 mg/ml Ryjunea
és a vivéanyag kozott a 24. hdnapban.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Gyermekeken és serdiilokon nem végeztek farmakokinetikai vizsgélatokat a Ryjunea-val. A PK
adatok csak azoknal a felndtteknél allnak rendelkezésre, akik nagyobb dozisu atropin-szulfatot kaptak.

Felszivodas

Egészséges alanyokkal végzett vizsgalatban, 30 pl atropin-szulfat 10 mg/ml szemészeti oldat helyi
szemészeti beadasat kovetden az 1-hioszciamin atlagos (+ SD) szisztémas biohasznosuléasa korlbeldl
64 + 29% volt (tartomany: 19% — 95%) az atropin-szulfat intravénas beadasanal tapasztalthoz képest.
Az atlagos (£ SD) id6 a maximalis plazmakoncentracioig (tmax) kOrulbelul 28 + 27 perc volt
(tartomény: 3-60 perc), és az I-hioszciamin &tlagos (+ SD) csucs plazmakoncentracioja (Cmax)

288 + 73 pg/ml volt.

Egy szemmiitéten ates6 betegeken végzett kiilon vizsgalatban, 40 pl 1 atropin-szulfat 10 mg/ml
szemészeti oldat helyi adagolésa utan, az I-hioszciamin atlagos (+ SD) plazma Cmax értéke 860 + 402
pg/ml volt.

Eloszlas

Az atropin széles kdrben oszlik el a szervezetben, és atjut a vér-agy gaton. Az adag legfeljebb 50%-a
kotott fehérjehez.

Biotranszformacio

Az atropin oxidacioval és konjugacioval metabolizalodik a majban inaktiv metabolitokat
eredményezve.

Eliminéacid

Az eliminacids felezési id6 koriilbeliil 2-5 6ra. Az adag korilbelil 50%-a 4 6ran bell kivalasztodik,
és 90%-a 24 Ora alatt Urlil a vizelettel, kortlbelil 30-50%-a valtozatlan gyogyszerként.
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5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok

A szemhéj minimalis fokalis hyperkeratosisat figyelték meg négy nyul kozil harom boncolaséanal,
amelyek naponta haromszor 0,1 mg/ml atropin-szulfat szemcseppet kaptak.

Szakirodalmi adatok alapjan nincs bizonyiték az atropin-szulfat mutagén vagy tumorkelt6 hatasara.
A szajon &t alkalmazottatropin-szulfat csokkentette a him patkanyok termékenységét olyan expoziciok
esetén, amelyek elégséges mértékben meghaladjak a maximalis huméan expozicidt, és amelyek a
klinikai hasznalat szempontjabél csekély relevanciat jeleznek.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

benzalkénium-klorid

citromsav (E330

natrium-citrat (E331)

natrium-klorid

natrium-hidroxid/ (E524) / s6sav (E507) (a pH beallitasahoz)

deutérium-oxid

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

Felbontatlanul: 2 év
Az elsb felbontast kovetden: 4 hét

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok
Ez a gyogyszer nem igényel kilénleges tarolast.
6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Fehér, alacsony siirtiségii polietilén (LDPE) 5 ml-es tartalyok fehér LDPE tetével €s piros, nagy
stirliségl polietilén (HDPE) csavaros kupakokkal, véddé dézsmabiztos gytriivel.

Minden tébbadagos tartaly 2,5 ml Ryjunea 0,1 mg/ml készitményt tartalmaz.
Kiszerelések: 1 vagy 3 tébbadagos tartaly.
Nem feltétlenil mindegyik Kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kuldnleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informacidk

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozo elbirasok szerint kell végrehajtani.
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finnorszég

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/25/1920/001

EU/1/25/1920/002

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma:

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan
https://www.ema.europa.eu talalhato.
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Il. MELLEKLET
A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A KIA]?ASRA, ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB
FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZ'l:ONSAGOS ES HATEKQNY A,LKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK
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A.  GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek végfelszabaditisdért felelés gyartd neve és cime

Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finnorszég

B. A KIA]?ASRA, ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Korlatozott érvényli orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd 1. melléklet: Alkalmazasi el6iras, 4.2
pont).

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

. Idészakos gyoégyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
id6pontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

D. A GYQGYSZER BIZTONSAGps Es, HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély 1.8.2
moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett verzidiban
részletezett, kotelezo farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockéazatkezelési terv benytjtando a kovetkezé esetekben:

o ha az Eurdpai Gyogyszerugynokség ezt inditvanyozza;

o ha a kockéazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informacio érkezik, amely az el6ny/kockazat profil jelentés valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra iranyuld) Gjabb,
meghataroz6 eredmények sziletnek.

. Forgalomba hozatalt koveto intézkedések teljesitésére vonatkozo specialis kiotelezettség

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak a megadott hataridén beliil meg kell tennie az alabbi
intézkedéseket:

Leiras Hataridé
Forgalomba hozatali engedélyezés utani gyogyszer-hatasossagi vizsgalat Végleges
(post-authorisation efficacy study, PAES): Ryjunea hatasossaganak és klinikai
biztonsédgossaganak, valamint a kezelés megszakitasa utani rebound hatasok és a vizsgalati
myopia progressziojanak tovabbi jellemzése érdekében a MAH-nak be kell jelentés (CSR):
nyujtania a SYD-101-001 vizsgalat 48 honapos kdvetési eredményeit. 2026.06.30.
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1. MELLEKLET

CIMKSZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Ryjunea 0,1 mg/ml oldatos szemcsepp
atropin-szulfat

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 ml szemcsepp 0,1 mg atropin-szulfatot tartalmaz.
Egy csepp (kb. 0,03 ml) korilbelil 3 mikrogramm (mkg) atropin-szulfatot tartalmaz.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

benzalkénium-klorid, citromsav (E330), natrium-citrat (E331), natrium-klorid, natrium-hidroxid
(E524) / hidroklorid (E507), deutérium-oxid. Tovabbi informaciokért lasd a betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos szemcsepp

1x25ml
3x25ml

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szemészeti alkalmazasra.
Hasznalat el6tt vegye ki a kontaktlencsét.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP
Az elsé felbontas utan 4 héttel dobja ki.

Az 1 tartalyos kiszerelés esetén
Felbontas datuma:

A 3 tartalyos kiszerelés esetén
Felbontas datuma (1):
Felbontas datuma (2):
Felbontés datuma (3):

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDES}EK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Finnorszéag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/25/1920/001 1 tartaly
EU/1/25/1920/002 3 tartaly

13. A GYARTASI TETEL SZAMA DONACIO ES KESZITMENY KODJA

Lot

14. A GY(’)GYSZE,R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Ryjunea 0,1 mg/mi
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| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositét tartalmazé 2D ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TARTALY CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Ryjunea 0,1 mg/ml szemcsepp
atropin-szulfat
szemészeti alkalmazasra

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

2,5ml

6. EGYEBINFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalo szaméra

Ryjunea 0,1 mg/ml oldatos szemcsepp
atropin-szulfat

Miel6tt On vagy gyermeke elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi

betegtajékoztatét, mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szdmara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyégyszer a Ryjunea és milyen betegségek esetén alkalmazhat¢?
Tudnivalok a Ryjunea alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Ryjunea-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Ryjunea-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

ouprLNOE

1. Milyen tipusi gyogyszer a Ryjunea és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
A Ryjunea egy szemcsepp, amely az atropin-szulfat hatbanyagot tartalmazza.

A Ryjunea a kozellatas (midpia) rosszabbodasanak lassitasara szolgéal 3—14 éves gyermekeknél,
akiknek a midpiaja 0,5 és 6 dioptria kozott van (a szem fokuszalasi képességének mérdszama), és
betegség sulyosbodasanak mértéke 0,5 vagy tobb dioptria/év a Ryjunea-kezelés kezdetén.

Az atropin-szulfat szemcsepp gyermekeknél térténé alkalmazasanak elénye a jobb latas fenntartasa és
a jovobeli szovédmények kockazatanak csokkentése.

2. Tudnivalok a Ryjunea alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Ryjunea-t:

- ha allergias az atropin-szulfatra vagy a gyégyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevijére;

- ha allergias egyéb, ugynevezett antikolinerg szerekre (az acetilkolin neurotranszmitter
mitkodését gatlo anyagokra) mint példaul az antihisztaminokra, egyes antidepresszansokra,
amantadinra, Kinidinre, dizopiramidre és metoklopramidra;

- ha elsédleges glaukdma és zart zugu glaukoma (a szem belsejében 1évé magas nyomas altal
okozott szemideg karosodas) all fenn Onnél.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Ryjunea alkalmazasa soran On vagy gyermeke erds fényre a szem fokozott érzékenységet
(fotofdbia) és a szem fokuszalasi nehézsége miatti homalyos latast (akkomodativ diszfunkcio)
tapasztalhat. Ezek a hatasok akar 14 napig is fennallhatnak. Ha a szeme érzékenyebb a fényre, a
kellemetlenségek csokkentése érdekében ajanlott a napszemiiveg hasznalata.

21



A kezeleés leallitasa a kozellatas (midpia) Ujboli romlasat okozhatja (lasd 3. pont ,,Ha idé6 el6tt
abbahagyja a Ryjunea alkalmazasat”). A gyogyszer alkalmazéasanak abbahagyasa utan egy éven
keresztiil folytatnia kell a szemészeti ellenérzéseken valo részvételt. Beszéljen kezelGorvosaval vagy a
gyermeke kezelGorvosaval, ha a latasa romlik (rebound).

A gybgyszer alkalmazasa novelheti a szivarvanyhartya koros 6sszendvéseinek (szinechia) kockazatat,
ahol a szem szines része a koriilotte 1€vo szovethez tapad.

A Ryjunea homalyos latast okozhat, amely nehezitheti a latast a lencse elhomalyosodaséban
(szlrkeh&lyog), tompalatasban (amblyopia) vagy szemtengelyferdilésben (strabismus) szenvedd
betegeknél.

A Ryjunea alkalmazésa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével, ha az alabbiak
vonatkoznak Onre vagy gyermekére:

- Ha progressziv szindromas gyermekkori rovidlatasban szenved, példaul a szemben 1év6 ideg
kérosodasa all fenn Onnél, amelyet a magas szembelnyomas okozott (glaukoma), progressziv
latasvesztésben (retinitis pigmentosa), velesziletett nappali vaksagban (kongenitélis
hemeralopia) vagy a szem idegrostjainak rendellenességben (myelinizalt idegrost szindréma
szenved), a Ryjunea alkalmazasa nem javasolt.

- szivbetegségben szenved, példaul szapora szivverés (tachikardia), szivelégtelenség (amikor a
sziv nem pumpal olyan jol vért, mint kellene)), koszoruér-sziikiilet (a szivizomzatot ellat6 erek
beszlikiilése) vagy magas vérnyomas (hipertenzio). A kdzelmdltban szivrohamon atesett
betegeknél a gydgyszer alkalmazasa soran potencialisan életveszélyes szivritmuszavarok
Iéphetnek fel.

- verejtékezés gatlasa miatt befolyasolhatja a hGszabalyozas képességét, ezért az atropint magas
hémérséklet mellett vagy 14zas betegeknél a magas testhomérséklet kockazata miatt
korultekintéssel kell alkalmazni.

- gorcsos bénulasban (a labak izomzatanak allapota szenved)

- Down-szindréméban szenved.

Gyermekek
A Ryjunea nem ajanlott 3 évesnel fiatalabb gyermekeknél. Nem ismert, hogy biztonsagos vagy
hatasos-e ebben a korcsoportban.

Egyéb gyogyszerek és a Ryjunea

A Ryjunea kolcsdnhatésba Iéphet mas gyogyszerekkel. Mielétt On vagy gyermeke alkalmazna a

Ryjuneét feltétlentil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben

alkalmazott, vagy alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkil kaphat6

gyogyszereket is. Tajékoztassa kezelborvosat, kiilondsen:

- ha olyan antikolinerg szereket szed, mint az antihisztaminok, fenotiazinok, triciklusos és
tetraciklusos antidepresszansok, amantadin, kinidin, dizopiramid, metoklopramid

- ha karbakolt, pilokarpint vagy fizosztigmiat tartalmazo, szemnyomast csokkentd gyogyszereket
szed.

- ha olyan szimpatomimetikus szereket szed, mint a dobutamin, dopamin, noradrenalin, epinefrin
vagy ha az izomgyengeséget megakadalyozo6 gyogyszereket (miaszténia elleni gyogyszerek)
mint a piridosztigmin és a neosztigmin, kalium-citratot vagy kéaliumtartalmu-étrendkiegészitéket
szed.

- ha az agy- vagy gerincvel6t (kozponti idegrendszert) lassitd gyogyszereket szed.

Ha nem biztos abban, hogy a fentiek vonatkoznak-e Onre vagy gyermekére, kérdezze meg a
kezelborvosat.

Terhesség és szoptatés

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.
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Terhesség alatt, killéndsen az utols6 3 hdnapban, a Ryjunea csak akkor alkalmazhat6, ha ennek a
gyogyszernek az alkalmazasat az orvosa feltétleniil sziikségesnek tartja az On szamara.

Szoptatés alatt nem javasolt a gydgyszer alkalmazésa, mivel a Ryjunea kivalasztddik az anyatejbe

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Ryjunea kozepes mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez, a kerékparozashoz, rollerezéshez és
a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket, mivel ez a gyogyszer rendellenes vagy homalyos latast
okozhat (lasd 4. pont: ,,Lehetséges mellékhatasok™). Ne vezessen, ne kerékparozzon, ne rollerezzen, és
ne kezeljen gepeket, amig latadsa nem tiszta. Ez a hatés a kezelés ledllitasa utan legfeljebb 14 napig
tarthat.

A Ryjunea benzalkénium-kloridot tartalmaz
Ez a gyogyszer 0,1 mg benzalkdnium-kloridot tartalmaz milliliterenként.

A benzalkdnium-klorid felszivodhat a lagy kontaktlencsékbe, és megvaltoztathatja a kontaktlencsék
szinét. A gyogyszer alkalmazasa el6tt el kell tAvolitania kontaktlencséjét, amit csak 15 perccel az
alkalmazés utan tehet vissza.

A benzalkénium-klorid szemirritaciot is okozhat, kiiléndsen akkor, ha szemszarazsagban vagy a
szaruhartya (a szem eliils6 részén talalhato attetszo réteg) rendellenességeben szenved. Beszéljen
kezelGorvosaval, ha szokatlan- vagy szUrd érzést, illetve fajdalmat tapasztal a szemében a gyogyszer
alkalmazasat kdvetden.

3. Hogyan kell alkalmazni a Ryjunea-t?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem
biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezelorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja mindkét szembe naponta egy csepp 0,1 mg/ml Ryjunea. Ajanlott
kozvetleniil lefekvés el6tt alkalmazni, mert ez csokkentheti az olyan mellékhatasok hatasat, mint a
homalyos latas vagy a szem rendellenes fényérzékenysége (lasd 4. pont: Lehetséges mellékhatasok).
Kezeldorvosa elmondja majd Onnek, hogy mennyi ideig kell alkalmaznia a cseppeket.

Ha mas szemcseppet hasznal, varjon legalabb 15 percet azok alkalmazasa utan, majd hasznélja a
Ryjunea-t. Ha kontaktlencsét visel, a szemcsepp hasznalata el6tt el kell tavolitania azt (lasd 2. pont:
»A Ryjunea benzalkénium-kloridot tartalmaz”). Ha szemkendcsot hasznal, azt a Ryjunea alkalmazasa
utan kell hasznalnia. Ez segit abban, hogy a Ryjunea bejusson a szembe és elkezdje kifejteni a hatasat.

Hogyan kell alkalmazni?
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o Mielott hozzakezd, mosson kezet (1. kép).

o Nyissa ki a tartalyt. A tartaly els6 felnyitasakor vegye le a laza miianyag gyfiriit a kupakrol.
Kiilondsen ligyeljen arra, hogy a cseppentd tartaly hegye ne érjen a szeméhez, a szeme koriili
boérhéz vagy az ujjaihoz.

o Ne hasznalja, ha a dézsmabiztos gytirti eltort vagy ha a romlas lathatd jeleit észleli.



o Csavarja le a tartaly kupakjat, és helyezze a kupakot mellé egy tiszta fellletre. Tartsa tovabbra
is a tartalyt, tgyelve arra, hogy a hegy ne érintkezzen semmivel.

o Tartsa a tartalyt lefelé iranyitva, a hiivelykujja és az ujjai kozott.

o Egyik tiszta ujjaval hizza le az als6 szemhéjat, hogy ,,zsebet” képezzen a szemhéja és a szeme
kdzott (2. kép). A csepp ide kerdl be.

o Dontse hétra a fejét.

. Kozelitse a cseppent6 hegyét a szemhez. Ezt tiikor el6tt tegye, ha ez segit.

. Ne érintse meg a szemét, a szemhéjat, a kornyezo teriileteket vagy mas feliileteket a cseppent6
hegyével. Ez beszennyezheti a szemcseppet.

o Ovatosan nyomja ssze a tartalyt, hogy egy csepp Ryjunea a szemébe keriiljon (3. kép).

. Csak egy cseppet cseppentsen a szemébe. Ha ez az egy csepp nem keriilt a szemébe, préobalja
ujra.

. Nyomja az ujjat a szeme sarkdhoz az orranal. Tartsa 1 percig, mik6zben a szemét zarva tartja
(4. kép). Itt talalhato egy kis cs6vecske, amely a konnyet a szemiiregb6l az orriiregbe vezeti. Ha
ezen a ponton megnyomija, akkor lezarja ennek a csdvecskének a nyilasat. Ez megakadalyozza
azt, hogy a Ryjunea bejusson a szervezet tébbi részébe.

. A cseppeket mindkét szemébe kell alkalmaznia, ismételje meg a Iépéseket a masik szemére
is, amig a tartaly nyitva van.

. Tegye vissza a tartaly kupakjat a tartaly bezarasahoz.

Ha az el8irtnal tébb Ryjunea-t alkalmazott
Oblitse ki szemét langyos vizzel. Ne adjon be tobb cseppet, amig el nem telt a kdvetkezd szokésos
adag ideje.

Ha elfelejtette alkalmazni a Ryjunea-t
Ha elfelejtette alkalmazni ezt a gyogyszert, hagyja ki az adagot, és alkalmazza a kovetkez6 adagot a
szokasos madon. Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha idé6 elétt abbahagyja a Ryjunea alkalmazasat

Ne hagyja abba a Ryjunea alkalmazasat anélkiil, hogy el6szor beszélne kezeldorvosaval vagy
gyermeke kezeldorvosaval. A gyogyszer alkalmazasanak leallitasa az allapot rosszabbodasahoz
(rebound) vezethet. A gydgyszer alkalmazésanak abbahagyésa utan még egy évig folytassa a
szemészeti ellendrzéseken valo részvételt. Beszéljen kezeldorvosaval vagy gyermeke kezeldorvosaval,
ha a latas rosszabbodasa (rebound) kévetkezik be.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A Ryjunea esetében az alabbi mellékhatasokat figyelték meg:

o Nagyon gyakori (10-b6l tobb mint 1 beteget érinthet):
- a szem rendellenes fényérzékenysége (fotofobia).

o Gyakori (10-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet):

- homalyos latés;

- szemirritacio;

- pupillatdgulas (midriazis);

- szemfajdalom;

- olyan érzés, mintha valami a szemébe ment volna (idegentestérzés a szemben);
- fejfajas.
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o Nem gyakori (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet):

- latas fokuszalasanak zavara (akkomodéacios rendellenesség);

- gyulladasos foltok a szaruhartyan (keratitisz punktata);

- papilla a szemfehérjét és a szemhéj belsejét béleld hartyan (kotohartya papilla).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel8orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhaté
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzdjarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informécid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Ryjunea-t tirolni?
A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

A cimkén és a tartaly cimkéjén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 ,,EXP” utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Ez a gyogyszer nem igényel kiilénleges tarolast.

Az elso felbontas utan 4 héttel dobja ki az tartalyt a fertézések megel6zése érdekében, és hasznaljon 1j
tartalyt.

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha azt észleli, hogy a kupak és a nyak koriili mianyag gytirti hianyzik
vagy eltort, miel6tt Uj tartalyt kezdene hasznalni.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy a mar nem hasznalt gyogyszereit miként semmisitse meg. Ezek az intézkedések
elosegitik a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Ryjunea?

- A készitmény hatbanyaga az atropin-szulfat. Az oldat milliliterenként 0,1 mg atropin-szulfatot
tartalmaz.

- Egyéb osszetevok: benzalkonium-klorid, citromsav (E330), natrium-citrat (E331),, natrium-
Klorid, natrium-hidroxid (E524) / hidroklorid (E507) (pH beallitdshoz) deutérium-oxid. Lasd
2. pont: ,,A Ryjunea benzalkénium-kloridot tartalmaz”.

Milyen a Ryjunea kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Ryjunea szemcsepp atlatszo, szintelen folyékony oldat (szemcsepp) tobbadagos miianyag
tartalyban.

Minden tartaly 2,5 ml gy6gyszert tartalmaz, és minden csomag 1 vagy 3, csavaros kupakkal ellatott
tartalyt tartalmaz.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Santen Oy

Niittyhaankatu 20,
33720 Tampere,Finnorszag
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Gyarté

Santen Oy,

Kelloportinkatu 1,

33100 Tampere, Finnorszag
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A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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

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

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

Danmark
Santen Oy
TIf.: +45898 713 35

Deutschland
Santen GmbH
Tel: +49 (0) 3030809610

Eesti
Santen Oy
Tel: +372 5067559

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

Espafa
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

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

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

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

Slovenska republika
Santen Oy
Tel: +358 (0) 3284 8111
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Italia Suomi/Finland

Santen Italy S.r.l. Santen Oy

Tel: +39 0236009983 Puh/Tel: +358 (0) 974790211
Konpog Sverige

Santen Oy Santen Oy

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

Santen Oy

Tel: +371 677 917 80
A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:
Egyéb informécidéforrasok

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
https://www.ema.europa.eu talalhato.
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