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SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Ryjunea 0,1 mg/ml augndropar, lausn

2. INNIHALDSLYSING

1 ml af augndropum inniheldur 0,1 mg af atrépinsulfati.
Einn dropi (um 0,03 ml) inniheldur um pad bil 3 mikrog af atrépinsulfati.

Hjalparefni meo pekkta verkun:

1 ml af Ryjunea 0,1 mg/ml lausn inniheldur 0,1 mg af bensalkénkIoridi.

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Augndropar, lausn (augndropar)

Lausnin er teer og litlaus vokvi med syrustig 5,4 og osmolstyrk 280 mOsm/kg.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Ryjunea er &tlad sem medferd til ad haegja & framvindu narsyni hja sjuklingum & barnsaldri. Medferd
mé hefja hja bornum & aldrinum 3-14 ara med framvinduhrada 0,50 D eda harri og alvarleika & bilinu
-0,5 D til -6,0 D.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Medferd med Ryjunea skal eingdngu hafin af augnlaekni eda heilbrigdisstarfsmanni med menntun i
augnlaekningum.

Skammtar

Radlagdur skammtur af Ryjunea 0,1 mg/ml augndropum er einn dropi i hvort auga einu sinni & dag.
Meelt er med gjof vid hattatima.

Medferd skal meta med reglulegu klinisku mati. ihuga skal ad minnka og hetta medferd pegar naersyni
hefur nad jafnvegi (minni en 0,5 D framvinda yfir 2 ar) a unglingsarunum. Halda skal eftirliti afram i
eitt ar eftir ad medferd er hett. IThuga skal ad hefja medferd ad nyju ef narsyni versnar seinna (0,5 D

eda meira & ari, sja kafla 4.4).

Gleymdur skammtur
Ef einn skammtur gleymist skal halda medferd afram med nasta skammiti eins og venjulega.

Born
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Ryjunea hja bérnum yngri en 3 ara. Engar upplysingar

liggja fyrir.



Lyfjagjof
Notkun i augu.

Meelt er med pvi ad pryst sé a tarapokann i innri augnkréki (til ad loka opi taragangsins) i eina minatu
til ad draga Ur mogulegu alteku frasogi. Petta & ad gera strax og augndropinn hefur verid settur i auga.

Fjarleegja skal augnlinsur &dur en augndroparnir eru settir i augun og setja peer aftur i eftir fimmtan
minatur (sja kafla 4.4).

Ef notud eru fleiri en eitt stadbundid augnlyf verdur ad gefa lyfin med minnst fimmtan mindtna
millibili. Augnsmyrsl skal nota sidast.

Til ad viohalda daudhreinsun skal fordast snertingu ilatsins vié auga eda augnlok.

4.3 Frébendingar

Ofnaemi fyrir atrépinsulfati eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
pekkt ofneemi fyrir 6drum andkolinvirkum lyfjum eins og ipratrépini og tiotropini.
Sjuklingar med gleidhornsglaku eda préonghornsglaku (angle-closure glaucoma).

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Ljoésfeelni og sjdnstillingartruflanir

Eftir notkun atropinsulfats ma buast vid sjonstillingartruflunum og auknu naemi fyrir bjortu 1jési vegna
lj6sopsvikkunar. Ahrifin geetu varad i allt ad 14 daga. Nota ma litljéslinsur eftir porfum til ad draga ar
Opeegindum vegna ljosfelni.

Naersyni versnar aftur pegar meoferd er haett

Ef notkun atropinsulfat augndropa er hztt, getur pad leitt til pess ad naersyni versnar aftur. Halda skal
eftirliti afram i eitt ar eftir ad medferd er hett. Ihuga skal ad hefja medferd ad nyju ef naersyni versnar
aftur (0,5 D eda meira & ari, sjé kafla 4.2).

Hefting

Atropinsulfat getur aukid heettuna & vidlodun lithimnuna vid augastein.
Augasteinssky
Erfitt getur verid ad meta sjonskerpu og sjonlag eftir tegund og gegnsai augasteinsskys.

Sjondepra og skjalqgi

Atrdpinsulfat getur valdio pokusyn sem getur gert pessi einkenni verri.

Adgeng heilkennisnarsyni i barnaesku

Adur en medferd er hafin med atropini er mikilvaegt ad Gtiloka agenga heilkennisnarsyni i barnasku,
t.d. vegna glaku, sjonufrekna (retinitis pigmentosa), medfeeddrar dagblindu og heilkenni myldads
taugaprads. pessi einkenni proast ekki & sama héatt og hefdbundin 4geng naersyni og a ekki ad
medhodndla med atropini.



Sjuklingar med hjartasjukdéma

Atropinsulfat verdur ad nota og skammta med sérstakri varid hja sjuklingum med hradtakt,
hjartabilun, kransaedaprengingar og haprysting. Sjuklingar sem nylega hafa fengid hjartaafall geta
fundid fyrir allt fra hradtakti upp i sleglatif & medan peir f& atropinsulfat.

Heetta & ofurhita

par sem hdmlun & svitamyndun getur haft ahrif a getu til ad stjorna hitastigi, verour ad nota
atropinsulfat med varud vido hdan umhverfishita og hja sjuklingum med sétthita vegna heaettu & ofurhita.

Rykkjalémun

Tilkynnt hefur verid um aukid naemi fyrir atrépini hja bérnum med rykkjalémun, pvi verdur ad nota
atrépinsulfat med sérstakri varud hja pessum sjaklingum.

Downs heilkenni

Tilkynnt hefur verid um aukid naemi fyrir atrépini hja bérnum med Downs heilkenni, pvi verdur ad
nota atrépinsalfat med sérstakri varid hja pessum sjaklingum.

Hjalparefni

petta lyf inniheldur 0,1 mg af bensalkonkloridi i hverjum ml. Greint hefur verid fra pvi ad
bensalkénklorid valdi ertingu i auga, einkennum um augnpurrk og mogulegum ahrifum a tarafilmuna
og yfirbord hornhimnu. Geeta skal varddar vid notkun hja sjuklingum med augnpurrk og sjuklingum
par sem hornhimnan er vidkveem. Vid langtimanotkun skal fylgjast med pessum sjaklingum.

Fjarleegja skal augnlinsur fyrir gjof og peer ma setja aftur i 15 minatum eftir gjof. Vitad er ad
bensalkonklorid sogast @ mjukar augnlinsur og getur breytt lit peirra.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir a milliverkunum.

Adrenvirk Iyf

Madguleikinn & altekum lyfjamilliverkunum er talin litill med atrépinsalfat augndropum en nota verdur
p& med var(o pegar peir eru notadir samhlida adrenvirkum lyfjum eins og débatamini, dépamini,
noradrenalini, adrenalini eda isoproterendli par sem ljosopsvikkun getur aukist (sja kafla 4.4).

Andkolinvirk lyf

Ef marktaekt alteekt frasog atropinsulfats i augum & sér stad, getur samhlida notkun annarra
andkolinvirkra lyfja eda lyfja med andkolinvirka virkni eins og andhistamin, fenétiazin, prihringlaga
og fjorhringlaga punglyndislyf, amantadin, kinidin, tvisdpyramid og metéklopramio hugsanlega valdid
auknum andkolinvirkum ahrifum.

Karbakadl, fysostigmin eda pilokarpin

Samhlida notkun atrépinsulfats getur truflad virkni karbakdls, fysostigmins eda pildkarpins gegn glaku
(sja einnig kafla 4.3). Einnig getur samhlida notkun unnid gegn ljosopsstaekkandi ahrifum
atrépinsulfats.



Vodvaslenslyf eins og pyridostigmin og neéstigmin, kaliumsitrat, kaliumuppbét

Ef marktaekt alteekt frasog atrépinsulfats i augum a sér stad getur samhlida notkun aukid likurnar &
eiturverkunum og/eda aukaverkunum eins og heaegdatregdu, 6gledi eda uppkdst vegna pess ad
andkolinvirku lyfin haegja 4 hreyfigetu i meltingarvegi.

Lyf sem valda balingu midtaugakerfis

Ef marktaekt alteekt frasog atropinsulfats & sér stad, getur samhlida notkun lyfja sem hafa ahrif a
midtaugakerfid, eins og uppsolulyf, fendtiazin eda barbitardét, leitt til fettikrampa, krampakasta, dés og
utanstrytueinkenna.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Oryggi pessa lyfs til notkunar & medgéngu hefur ekki verid stadfest. Fyrirliggjandi upplysingar Gr
dyrarannséknum nagja ekki til ad segja fyrir um eiturverkanir & exlun. Upplysingar um notkun lyfsins
hja takmorkudum fjélda pungadra kvenna benda til pess ad atropinsulfat valdi hvorki vanskdpun né
eiturverkunum & fostur/nybura.

Atropinsulfat fer hratt yfir fylgjuna. bar sem atrépinsulfat getur frasogast alteekt eftir gjof i auga, skal
adeins nota Ryjunea ef bryna naudsyn krefur, sérstaklega & sidasta pridjungi medgongu.

Brjostagjof
EkKi liggja fyrir neegar upplysingar um ahrif atropinsulfats & ungborn.
Atrépinsulfat skilst Gt i brjostamjélk. Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og avinning

medferdar fyrir konuna og &kveda & grundvelli matsins hvort hatta eigi brjostagjof eda heetta/stodva
timabundid medferd med Ryjunea.

Frj6semi

Dyrarannséknir benda ekKi til kliniskt mikilveegra ahrifa & frjosemi karlkyns dyra (sja kafla 5.3).
Dyrarannséknir til ad meta ahrif & frjosemi kvenkyns dyra hafa ekki verid gerdar.

Engin gogn liggja fyrir um ahrif atropin augndropa & frjdsemi i ménnum.

4.7  Anhrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Ryjunea hefur veeg ahrif & haefni til ad hjola, til aksturs og notkunar véla. idreyping Ryjunea getur
valdid timabundinni pokusyn eda 6drum sjontruflunum (sja kafla 4.8). Radleggja skal sjuklingum ad
hj6la hvorki, né aka eda nota vélar fyrr en sjon peirra hefur batnad. bessi ahrif geta varad i allt ad

14 daga eftir ad medferd er hett (sja kafla 4.4).

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6ryqgi

Algengustu aukaverkanirnar eru ljosfalni (23,4%), erting i augum (9,9%) og pokusyn (7,8%).



Tafla med aukaverkunum

Aukaverkanir sem greint var fra i I11. stigs kliniskri ranns6kn par sem 282 sjuklingar & aldrinum 3 til
18 &ra voru utsettir fyrir Ryjunea 0,1 mg/ml eru taldar upp hér ad nedan eftir liffeeraflokkum og eftir
tidni. Um pad bil 0,4% sjuklinga sem notudu Ryjunea hattu medferd vegna aukaverkana i 24 manada
rannsokninni.

Tioni aukaverkana eru eftirfarandi: mjog algengar (>1/10); algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgeefar
(>1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000),
tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gdgnum).

Tafla 1: Aukaverkanir sem komu fram i sérstokum kliniskum rannséknum fyrir Ryjunea
0,1 mg/mi

Liffeeraflokkur Mjog algengar Algengar Sjaldgaefar
>1/10 >1/100 til <1/10 >1/1.000 til <1/100

Taugakerfi Hofudverkur

Augu Ljosfeelni Pokusyn, Sjonstillingartruflanir,
Erting i augum, Augnslimhadartotur,
Augnverkur, Deplétt gleerubdlga
Tilfinning um
adskotahlut i augum,
Lj6sopsvikkun

Lysing & voldum aukaverkunum

Ljésfelni

Atropinsulfat veldur ljosfalni med pvi ad vikka sjaaldrid og lama brarvodvann, sem hleypir of miklu
1j6si inn i augad og skerdir getuna til ad adlagast bjortu ljosi. Ljosfelni var algengasta aukaverkunin
sem tilkynnt var um i kliniskum rannséknum, oftast veeg til midlungs sleem. Timalengd ljosfelni var
breytileg frd 1 til 1.392 daga (259 dagar ad medaltali) en ljésfeelni kom vanalega fram med hléum (sja
kafla 4.4).

Pokusyn

Veag eda midlungs alvarleg pokusyn var tengd vid notkun atropinsulfats (sja kafla 4.4 og 4.7). Hja um
pad bil 69% sjuklinga hjadnar hin an inngripa medan & medferd stendur (bil timalengdar var 2 til

734 dagar, medallengd var 135 dagar).

Erting i augum

Takn og einkenni um ertingu i augum sem tengjast atropinsulfati eru einnig kladi i augum og 6pagindi
i augum. betta eru adallega vaeg eda midlungs sleem einkenni sem komu fram med hléum. Timalengd
pessara vidbragda var breytileg fra 1 til 758 daga i klinisku rannséknunum og var samberilegt i
burdarefnishépnum og i atrépinsulfatshopnum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

Oliklegt er ad ofskdmmtun eigi sér stad eftir gjof i auga.


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

Einkenni

Hugsanleg einkenni ofskémmtunar geta verid rodi og purrkur i hd, vikkud sjadldur med ljosfaelni,
purrkur i munni og purr tunga dsamt svidatilfinningu, erfidleikum vid ad kyngja, hradtakti, hradri
ondun, ofhiti, 6gledi, uppkdst, haprystingur, Gtbrot og asingur. Einkenni 6rvunar midtaugakerfis eru
medal annars eirdarleysi, ringlun, ofskynjanir, veeniskyki og gedrof, samhefingarleysi, 6rao og
stundum krampakost. Vid alvarlega ofskommtun getur syfja, halfdvali og beeling & midtaugakerfi
komid fram med dai, blodrasar- og éndunarbilun og dauda.

Medferd
Ef ofskdmmtun atropinsulfats kemur fram skal veita studningsmedferd i samrami vid einkenni. Vid
ofskdmmtun i auga er heegt ad skola augad med vatni eda natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) lausn fyrir

inndzelingar. Halda skal édndunarvegi i vidunandi astandi. Gefa ma diazepam til ad stjorna asingi og
krampak®ostum, en hafa skal i huga heettuna a beelingu midtaugakerfis.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Ljosopsvikkandi lyf, Andkdlinvirk lyf. ATC-flokkur: SO1FA01
Verkunarhattur

Atrdpin virkar sem samkeppnis- og afturkveemur blokki a alla muskarinacetylkdlinvidtaka. Verkun
atropins vid ad haegja a framvindu naersyni er ekki skilin til hlitar, en talid er ad hun feli i sér 6rvun a
endurbyggingu/styrkingu hvitu sem minnkar aslaega lengd og dypt glerkleggjaholfs. Utgefnar

heimildir gefa visbendingar um ad verkunarhattur atrépins vid narsyni og vid
Ij6sopsteekkandi/brarvédvalamandi dbendingar sé ekki ndkveemlega eins.

Lyfhrif

Atropinsulfat veldur ljésopsvikkun med pvi ad hamla samdratti hringvodva i lithimnu, sem gerir
vikkunarvodva kleift ad dragast saman og vikka sjaaldurinn. Pad hindrar einnig kélinvirka érvun &
brarvédvanum, sem leidir til brarvédvaldmunar med pvi ad lama vodvann sem sér um sjonstillingu.

Verkun oqg 6ryqqi

Verkun, 6ryggi og pol Ryjunea 0,1 mg/ml voru metin i Il1. stigs lykilrannsékn.

48 ménada tviblinda I11. stigs klinisk rannsokn med samanburdi vid burdarefni (STAR rannsdkn), par
sem 852 boérn med neersyni fra -0,50 D til -6,0 D & aldrinum 3 til og med 14 ara toku pétt, og var
slembiradad til ad f4 Ryjunea 0,1 mg/ml, 0,3 mg/ml eda lyfleysu (burdarefni). I manudi 36 var
sjuklingum sem upphaflega var slembiradad til ad fa Ryjunea 0,1 mg/ml eda 0,3 mg/ml
endurslembiradad a tviblindan hatt til ad fa halda annadhvort afram med Ryjunea 0,1 mg/ml eda

0,3 mg/ml eda til ad f& burdarefni. Patttakendum sem upphaflega var Gthlutad burdarefni var gefid
Ryjunea 0,3 mg/ml. Medferdarheldni var meira en 97% i 6llum medferdarhopum.

Heildargreiningarhépur (full analysis set, FAS) innihélt 847 patttakendur sem fengu ad minnsta kosti
1 skammt af rannsoknarlyfinu. Slembir6oun var lagskipt eftir aldri [3 til <6 ara (3,1%), 6 til <9
(21,8%), 9 til < 12 (39,1%) og 12-14 (36%)] og hveljajafngildi i upphafi (SE, spherical equivalent)
[-0,50 D til -3,0 D (61,9%), >-3,0 D til -6,0 D (31,8%)] sem var melt med brarvédvalamandi ljésbroti
(cycloplegic autorefraction).


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

Lydfraedileg einkenni voru svipud i 6llum medferdarhopum. A heildina litid var medalaldur vid
grunnlinu 10,3 + 2,44 ar, & bilinu 3 til 14 ar. I 6llum hépum voru fleiri karlar (55,7%) en konur
(44,3%). Flestir patttakendur voru hvitir (68,5%); Asiskir patttakendur voru 17,5% af
heildargreiningarhépnum. Onnur upphafseinkenni voru svipud i 6llum medferdarhdpum. Medal
hveljajafngildi (SE) patttakenda i upphafi var -2,69 + 1,309D og var svipad & milli medferdarhépanna.
Skréair patttakendur voru ekki med sjukdéma sem valda hrérnunarnarsyni (t.d. Marfan heilkenni,
Stickler heilkenni) eda sjukdom sem getur haft ahrif & sjonina eda proun hennar (t.d. sykursyki,
litningagalli). Par ad auki voru patttakendur med sjondepru, skjalg, augnsteinssky eda gleidhorns- eda
prénghornsglaku utilokadir.

Verkun

Adalendapunkturinn var munur & medaltali arlegrar framvindu naersyni yfir 24 manudi 4 milli
medferdarhépa og burdarefnahdpa i heildargreiningarhopnum. Synt var fram a tolfreedilega
markteekan mun fyrir Ryjunea 0,1 mg/ml upp 4 0,132 D (95% CI: 0,061, 0,204) midad vid
burdarefnid.

Synt var fram & meiri verkun medferdar hja patttakendum med framvinduhrada sem var 0,5 D eda
framvindu nersyni upp & 0,207 D (95% CI: 0,112; 0,302) fyrir Ryjunea samanborid vid burdarefni i
24. ménudi og 0,154 D (95% CI: 0,073; 0,236) munur 4 medaltali arlegrar framvindu narsyni kom
fram fyrir 0,1 mg/ml Ryjunea samanborid vid burdarefni eftir 36 manudi. 0,388 D (95% CI: 0,190;
0,585) munur a medalbreytingu fra upphafsgildi hveljajafngildis kom fram fyrir Ryjunea 0,1 mg/ml i
samanburdi vid burdarefni eftir 24 manudi og 0,425 D (95% CI 0,170; 0,681) munur & medalbreytingu
fra upphafsgildi hveljajafngildis kom fram fyrir Ryjunea 0,1 mg/ml i samanburdi vid burdarefni eftir
36 méanudi (tafla 2). Mynd 1 synir medalbreytingu fra upphafsgildi hveljajafngildis yfir 36 manudi &
milli medferdar- og burdarefhahodpa i heildargreiningarhépi

Meiri &hrif komu fram hja yngri einstaklingum

Tafla 2: STAR-rannsokn: Breyting fra upphafsgildi hveljajafngildis (D) til og med manadi 36
hja sjaklingum med 0,5 eda meiri framvinduhrada & ari

Burdarefni Ryjunea 0,1 mg/ml

(n=93) (n=95)
Upphafsgildi til manadar 24 -0,862 (-1,00; -0,72) -0,474 (-0,61; -0,33)
Mismunur midad vid burdarefni 0,388 (0,190; 0,585)
Upphafsgildi til manadar 36 -1,091 (-1,27; -0,91) -0,665 (-0,85; -0,49)
Mismunur midada vid burdarefni 0,425 (0,170; 0,681)




Mynd 1: STAR-rannsokn: Medalbreyting fra upphafsgildi i hveljajafngildi (D) til og med
manudi 36 hja sjuklingum med 0,5 D eda meiri framvinduhrada & ari.

e Ryjumea 0,1 mg/ml (N =95) = = =@= == Burdarefni (N=93)|
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Timi heimsoknar (manudur)

Fjoldi patttakenda
Ryjunea 0,1 mg/ml 95 82 85 85 82 76 72
Burdarefni 93 85 87 81 76 70 67

I undirhopi 44 patttakenda i hverjum medferdarhopi, kom ekki fram tolfredilega marktaekur bati i
aslaegri lengd fyrir Ryjunea 0,1 mg/ml samanborid vid burdarefni vid 24 manudi.

5.2 Lyfjahvorf

Engar rannsoknir & lyfjahvorfum med Ryjunea hafa verid gerdar hja sjuklingum & barnsaldri.
Upplysingar um lyfjahvorf eru adeins tilteekar fyrir fullordna sem fengu staerri skammt af
atropinsulfati.

Frasog

I rannsokn & heilbrigdum einstaklingum eftir stadbundna gjof i auga & 30 pL af atropinsilfat augnlausn
10 mg/ml, var greint fr& pvi ad medaltal (+ SD) alteeks adgengis I-hyosyamins veeri um pad bil

64 + 29%, (a bilinu 19% til 95%) samanborid vid gjof atropinsulfats i blaed. Medaltimi (+ SD) ad
hadmarksplasmapéttni (Tmax) var um pad bil 28 + 27 minutur (& bilinu 3 til 60 minutur), og medaltal

(= SD) hédmarkspéttni i plasma (Cmax) I-hyésyamins var 288 + 73 pg/ml.

I sérstakri rannsokn & sjuklingum sem gangast undir augnskurdadgerd, eftir stadbundna augngjof

40 pL af atropinsulfat augnlausn 10 mg/ml, var medaltal (£ SD) plasma Cpax fyrir I-hyosyamin
860 £ 402 pg/ml.

Dreifing

Atrépin dreifist vida um likamann og fer yfir blodheilaproskuldinn. Allt ad 50% af skammtinum er
préteinbundio.

Umbrot
Atropin umbrotnar i lifur med oxun og samtengingu og 6virk umbrotsefni myndast.
Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs er um 2 til 5 kist. Um 50% af skammtinum skilst Gt innan
4 Klukkustunda, 90% i pvagi a 24 klukkustundum og um 30 til 50% sem Gbreytt Iyf.



5.3 Forkliniskar upplysingar

Lagmarks stadbundin siggmein & augnloki kom fram vid krufningu hja premur af fjorum kaninum sem
fengu atropinsulfat 0,1 mg/ml augndropa prisvar & dag.

Samkveemt birtum visindarannsoknum eru engar visbendingar um stokkbreytandi eda exlisvaldandi
ahrif atropinsulfats.

Atropinsulfat til inntéku drd ur frjosemi hja karlkyns rottum vid Gtsetningu sem er talin vera nagilega
mikid yfir hdmarksutsetningu hja monnum til ad klinisk pyding sé litil.
6. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Bensalkonklorio

Sitronusyra (E330)

Natriumsitrat (E331)

Natriumklorid

Natriumhydroxid (E524) / saltsyra (E507) (til ad stilla pH)
Tvivetnisoxid

6.2 Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3 Geymslupol

Oopnad: 2 ar.
Eftir ad glasio er fyrst opnad: 4 vikur

6.4  Serstakar varudarreglur vid geymslu
Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur lyfsins.
6.5 Gerdilats og innihald

Hvitar lagpéttni polyetylen (LDPE) 5 ml glés med hvitum LDPE toppum og raudum hépéttni
polyetylen (HDPE) skruflokum med innsigli.

Hvert fjolskammta glas inniheldur 2,5 ml Ryjunea 0,1 mg/ml.
Pakkningasteerdir: 1 eda 3 fjolskammta glos.

EkKki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og énnur medhodndlun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur
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7. MARKADSLEYFISHAFI

Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finnlandi

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/25/1920/001

EU/1/25/1920/002

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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VIPAUKI 11
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT
FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byrgir fyrir lokasampykkt

Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finnlandi

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmarkunum (sja vidauka |: Samantekt & eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).

C. ADBRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

o Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evrpusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfeerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aatlun um ahattustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i &eetlun um &heettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aztlun
um ahettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aatlun um ahaettustjérnun:

o A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu;

. Pegar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilveegur &fangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun &haettu) naest.

o Skylda til adgerda eftir atgafu markadsleyfis

Markadsleyfishafi skal ljuka eftirfarandi innan tilgreindra timamarka:

Lysing Timamork
Verkunarrannsékn eftir veitingu markadsleyfis (PAES): Til ad skilgreina frekar Loka skyrsla
verkun og 6ryggi Ryjunea og versnun og framvindu nzrsyni eftir ad medferd er rannsoknar:
haett, skal markadsleyfihafi leggja fram nidurstéour 48 ménada eftirfylgni ar 30.06.2026
rannsokn SYD-101-001.
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VIPAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Ryjunea 0,1 mg/ml augndropar, lausn
atrépinsulfat

2. VIRK(T) EFNI

1 ml af augndropum inniheldur 0,1 mg af atropinsulfati
Einn dropi (um 0,03 ml) inniheldur um pad bil 3 mikrog af atrépinsulfati

3. HJALPAREFNI

Bensalkonklérid, sitronusyra (E330), natriumsitrat (E331), natriumkIorid,
natriumhydroxid (E524) / saltsyra (E507), tvivetnisoxid. Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Augndropar, lausn

1x25ml
3x25ml

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i auga
Fjarlaegid augnlinsur fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Fargid 4 vikum eftir ad pakkning er fyrst rofin.

Fyrir pakkningasteerd med 1 flosku:
Pakkning rofin:

Fyrir pakkningastaerd med 3 floskum:
Pakkning rofin (1):
Pakkning rofin (2):
Pakkning rofin (3):

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS, PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Finnlandi

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/25/1920/001 1 glas
EU/1/25/1920/002 3 gl6s

13. LOTUNUMER, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Ryjunea 0,1 mg/ml
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‘ 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

ALETRUN A GLASI

1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Ryjunea 0,1 mg/ml augndropar
atrépinsulfat
Til notkunar i auga

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4.  LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

2,5ml

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Ryjunea 0,1 mg/ml augndropar, lausn
atropinsulfat

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en pu eda barnid pitt byrjar er ad nota lyfid. I honum eru

mikilveegar upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki méa gefa pad 6drum. pPad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Ryjunea og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Ryjunea

Hvernig nota a Ryjunea

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Ryjunea

Pakkningar og adrar upplysingar

ok~ whE

1. Upplysingar um Ryjunea og vid hverju pad er notad
Ryjunea augndropar innihalda virka efnid atropinsulfat.

Pad er notad til ad haegja & versnun narsyni hja sjuklingum 3 til 14 ara sem eru med -0,5 til -6
ljésbrotseininga naersyni (mealing & getu augans til ad na skerpu) og framvinduhrada sem er 0,5
ljésbrotseiningar & ari eda hradari vid upphaf medferdar med Ryjunea.

Avinningurinn af pvi ad nota atrépinstlfat augndropa hja bérnum er ad vidhalda betri sjon og draga ur
heettu & fylgikvillum i framtidinni.

2. Adur en byrjad er ad nota Ryjunea

Ekki mé& nota Ryjunea

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir atropinsulfati eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- ef um er ad raeda ofnaemi fyrir 6drum, svokolludum andkolinvirkum lyfjum (efni sem blokka
virkni taugabodefnis sem kallast asetylkélin), eins og andhistamin, sum punglyndislyf,
amantadin, kinidin, tvisopyramid, metoklépramid.

- ef pu ert med gleidhornsglaku og pronghornsglaku (skemmd & taug i auga af véldum has
prystings innan augans).

Varnadarord og varudarreglur

PU eda barnid pitt geeti fundid fyrir ljosfaelni (auknu naemi augna fyrir bjortu 1j6si) og
sjonstillingartruflun (6skyr sjon vegna erfidleika vid ad na skerpu) pegar Ryjunea er notad. bessi ahrif
geta varad i allt ad 14 daga. Ef augun verda naemari fyrir ljosi, er pér radlagt ad nota sélgleraugu til ad
draga Ur 6paegindum.

Stdéovun medferdar getur leitt til pess ad narsynin versni & ny (sja kafla 3 ,,Ef hett er ad nota

Ryjunea®). Eftir ad pa heettir ad taka lyfio skal halda augnathugunum éafram i eitt ar. Redid vid
lzekninn ef sjonin versnar aftur (bakslag).
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Notkun pessa lyfs getur aukid ahzettu a lituhdftum (6edlileg hoft lithimnu) par sem litadi hluti augans
lodir vid vefinn i kringum hann.

Ryjunea getur valdid pokusyn sem getur leitt til pess ad erfitt er fyrir sjuklinga ad sja, par sem sky
kemur & linsu (drer), latt auga (sjondepra) og skjalgi (rangeygo).

Leitid rdda hja leekninum eda lyfjafreedingi &dur en Ryjunea er notad ef eftirfarandi & vid um pig eda
barnid pitt:

- ef pu ert med agenga heilkennisnarsyni i barnasku, t.d. taugaskada i auga sem venjulega stafar
vegna prystings i auga (glaku), agengt sjontap (retinitis pigmentosa) medfaedda blindu ad degi
(medfaedd dagblinda) og réskun i taugavef augans (heilkenni myldads taugaprads).

- er med hjartavandamal s.s. hradslatt (hradur hjartslattur), hjartabilun (pegar hjartad dalir blédi
ekki eins vel og pad atti ad gera), kransaedaprengingu (prengingu i &dum sem sja hjartanu fyrir
bl6di) eda haprysting (hdan blodprysting). Sjuklingar sem nylega hafa fengid hjartaafall geta
fundid fyrir mogulega lifsheettulegum afbrigdilegum hjartsletti pegar peir nota petta Iyf.

- ahrif veroa a getu til ad stilla hitastig likamans vegna hémlunar & svitamyndun, par sem atropin
verdur ad nota med varud hja sjuklingum med haan hita vegna hettu & ad hitastig likamans
haekki enn frekar.

- er med rykkjaldmun (vodvasjukdémur i fétleggjum).

- er med Downs heilkenni.

Born
Ekki er melt med notkun Ryjunea handa bérnum yngri en 3 ara. EKKi er vitad hvort pad sé éruggt eda
hafi verkun hja pessum aldurshépi.

Notkun annarra lyfja samhlida Ryjunea

Ryjunea getur haft milliverkanir vid énnur lyf. Adur en pu eda barnid pitt takid Ryjunea skal lata
leekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad
verda notud, par med talid lyf sem fengin eru an lyfsedils. Latid leekninn sérstaklega vita:

- ef pa tekur andkdlinvirk lyf eins og andhistamin, fendtiazin, prihringlaga og fjérhringlaga
punglyndislyf, amantadin, kinidin, tvisépyramid, metoklopramid.

- ef pa tekur augnprystingslekkandi lyf sem innihalda karbakol, pilokarpin eda fysostigmin til ad
leekka augnprysting.

- ef pa tekur adrenvirk lyf eins og dobatamin, dépamin, noradrenalin, adrenalin eda is6préterendl.

- ef pa tekur lyf sem koma i veg fyrir védvaslappleika (lyf gegn vodvasleni) eins og og
pyridostigmin og nedstigmin, kaliumsitrat eda kalium fedubotarefni.

- ef pu tekur lyf sem hagja & manu eda heila (midtaugakerfi).

Ef pa ert ekki viss um hvort eitthvad ad ofan eigi vid pig eda barn pitt, skaltu spyrja leekninn.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lsekninum
eda lyfjafraedingi &our en lyfid er notad.

A medgéngu, sérstaklega & sidusta pridjungi, & adeins ad nota RYJUNEA ef bryn naudsyn er .

Ekki er melt med notkun lyfisins medan & brjdstagjof stendur, par sem Ryjunea skilst Ut i
brjostamjolk.

Akstur og notkun véla

Ryjunea hefur veeg ahrif & getu til aksturs, notkun hj6la eda métorhjdla eda notkun véla, par sem petta
Iyf getur leitt til 6edlilegrar synar eda pokusynar (sja kafla 4 ,,Hugsanlegar aukaverkanir). EkKi aka,
hj6la eda nota vespur eda vélar fyrr en sjonin hefur skanad. bessi ahrif geta varad i allt ad 14 daga eftir
ad medferd er heett.
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Ryjunea inniheldur bensalkonklorid

petta lyf inniheldur 0,1 mg bensalkonklérid i hverjum ml. Bensalkonklérid sogast & augnlinsur og
getur breytt lit peirra. b0 attir ad fjarleegja augnlinsur &dur en pu notar petta lyf og ekki setja paer aftur
i fyrr en 15 minGtum sidar.

Bensalkonklérid getur einnig valdid ertingu i auga, serstaklega hja peim sem eru med augnpurrk eda
sjukddm i hornhimnunni (i gleera laginu yst & auganu). beir sem finna fyrir 6edlilegri tilfinningu i
auga, stingjum eda verk i auga eftir notkun lyfsins skulu raeeda vid leekninn.

3. Hvernig nota a Ryjunea

Notio lyfio alltaf eins og leknirinn hefur sagt til um. Ef ekKki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Réolagour skammtur er einn dropi af Ryjjunea 0,1 mg/ml i hvort auga & hverjum degi. Malt er med ad
nota pad rétt fyrir hattatima, par sem pad getur hjalpad til vid ad minnka aukaverkanir eins og pokusyn
eda Gedlilega ljosnemni (sja kafla 4 ,,Hugsanlegar aukaverkanir*). Leeknirinn mun radleggja pér
hversu lengi & ad nota dropana.

Ef pu notar adra augndropa verdur bida i ad minnsta kosti 15 mindtur eftir notkun peirra og nota
sidan Ryjunea. Ef pu notar augnlinsur, skal fjarleegja peer fyrir notkun (sjé kafla 2 ,,Ryjunea inniheldur
bensalkénklorio®). Ef pu notar augnsmyrsl, skaltu nota pad eftir ad Ryjunea er notad. betta hjalpar
Ryjunea ad komast i augad og byrja ad virka.

Hvernig nota &

|
i:‘#}
V.

)

y )

o Pvoid hendur &dur en byrjad er (mynd 1).

o Opnid glasid. Fjarlegio lausa plasthringinn af lokinu pegar glasid er fyrst opnad. Gatio pess
sérstaklega ad sprotinn a dropaglasinu snerti ekki augad, hudina i kringum augad eda fingurna.

o EkKi nota ef innsiglishringurinn er brotin eda pu sérd synileg merki um hrérnun.

o Snuio hettunni af glasinu og leggid hana & hlid & hreint yfirbord. Haldid &fram & glasinu og
tryggid ad sprotinn komist ekki i snertingu vid neitt.

Haldid glasinu, hallandi nidur, & milli pumalfingurs og fingra.

. Togid nedra augnlokid nidur med hreinum fingrum til ad mynda ,,vasa“ & milli augnloksins og
auga pins (mynd 2). Dropinn fer pangad.

o Hallid hofainu aftur.

o Komid dropasprotanum nélaegt auganu. Verid fyrir framan spegil ef pad hjélpar.

. Ekki snerta augad, augnlokid, nerliggjandi svadi eda adra fleti med dropasprotanum. pad geeti
menga augndropana.

. Kreistid glasid varlega til ad setja einn dropi af Ryjunea i augad (mynd 3).

Setjid adeins einn dropa i augad. Ef dropi hittir ekki i augad skal reyna aftur.

. prystid fingri i augnkrdkinn vid nefid. Haldid honum par i 1 mintu 4 medan augad er lokad
(mynd 4). Litil ras sem tekur vid frarennsli tara fra auga og flytur ad nefi er stadsett hér. Med
pbvi ad yta & pennan punkt, lokar pu opi pessar réasar. petta hjalpar til vid ad koma i veg fyrir ad
Ryjunea berist um restina af likamanum.

° Setja parf dropa i badi augun, endurtakid skrefin fyrir hitt augad a medan glasio er opid.
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o Settu lokid aftur & til ad loka glasinu.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Skolid augad med volgu vatni. EKKi setja fleiri dropa i auga fyrr en kominn er timi & nasta venjulega
skammt.

Ef gleymist ad nota Ryjunea
Ef gleymist ad nota lyfid skal sleppa skammtinum og nota nasta skammt eins og pu myndir vanalega
gera. Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef heett er ad nota Ryjunea

EkKi heetta ad nota Ryjunea an pess ad raeda fyrst vid laeekninn eda leekni barns pins. Stédvun lyfsins
getur leitt til hradari versnun a nearsyni (bakslag). Eftir ad pa heaettir ad taka lyfid, skal halda afram
augnskodunum i eitt ar. Radid vio leekninn ef sjon pin eda barns pins versnar (bakslag).

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Eftirfarandi aukaverkanir hafa komid fram vid notkun Ryjunea:

o Mjog algengar (geta komid fram i fleirum en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- Gedlilegt naeemi augna fyrir ljosi (ljosfelni)

o Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- pokusyn

- erting i augum

- atvikkun & sjaaldrinum (ljésopsvikkun)

- augnverkur

- tilfinning um ad eitthvad sé i auganu (tilfinning um adskotahlut)

- hofudverkur

o Sjaldgeefar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

- erfidleikar med ad na skarpri sjén (sjonstillingartrufinir)

- boélgublettir & hornhimnu (depluglaerubdlga)

- totur i himnu sem umvefur gleeru augans og innri hluta augnloks (augnslimhadartotur)

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sjd Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Ryjunea

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & aletruninni & glasinu og 6skjunni og &
eftir ,EXP“. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur lyfsins.
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Fleygid glasinu 4 vikum eftir ad pakkningin hefur verid rofin til ad koma i veg fyrir sykingar og notid
nytt glas.

Ekki skal nota lyfid ef pu tekur eftir pvi ad plasthringurinn i kringum tappann og halsinn vantar eda sé
brotinn adur en opnad er nytt glas.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Ryjunea inniheldur

- Virka innihaldsefnio er atrépinsulfat. Hver ml af lausn inniheldur 0,1 mg af atropinsalfati.

- Onnur innihaldsefni eru bensalkénklorid, sitronusyra (E330), natriumsitrat (E331),
natriumklorid, natriumhydroxio (E524) / saltsyra (E507) (til ad stilla pH), tvivetnisoxid. Sja
kafla 2 ,,Ryjunea inniheldur bensalkdnklérig*.

Lysing & atliti Ryjunea og pakkningasteerdir
Ryjunea augndropar, lausn (augndropar) er teer, litlaus vokvi i fjdlskammta plastglasi.

Hvert glas inniheldur 2,5 ml af lyfinu og hver pakkning inniheldur 1 eda 3 glos med skruftappa.
EKkKi er vist ad badar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Santen Oy

Niittyhaankatu 20,

33720 Tampere, Finnlandi

Framleidandi

Santen Oy,
Kelloportinkatu 1,

33100 Tampere, Finnlandi
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Hafido samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

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

Bbbarapus
Santen Oy
Tem.: +359 (0) 888 755393

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

Danmark
Santen Oy
TIf.: +45 898 713 35

Deutschland
Santen GmbH
Tel: +49 (0) 3030809610

Eesti
Santen Oy
Tel: +372 5067559

E\rada
Santen Oy
TnA: +358 (0) 3284 8111

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

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

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

Ireland
Santen Oy
Tel: +353 (0) 16950008

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

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

Kvnpog
Santen Oy
TnA: +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

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

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

Sverige

Santen Oy
Tel: +46 (0) 850598833
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Latvija
Santen Oy
Tel: +371 677 917 80

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu
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