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Ryjunea (atropino sulfatas)
Ryjunea apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Ryjunea ir kam jis vartojamas?

Ryjunea yra vaistas, skirtas sulétinti ne jaunesniy kaip 3 mety vaiky trumparegystés progresavima
(pasunkejima). Jis skiriamas, kai trumparegysté yra nuo -0,5 iki -6 dioptrijos, o progresavimo sparta
yra 0,5 dioptrijos ar daugiau per metus. Dioptrija - tai Zmogaus gebé&jimo matyti matavimo vienetas;
neigiama dioptrija rodo, kad Zmogui sunku matyti j tol;.

Ryjunea sudétyje yra veikliosios medziagos atropino sulfato ir jis yra hibridinis vaistas. Tai reiskia, kad
jis yra panasus | referencinj vaista, kuriame yra tokios pacios veikliosios medziagos, bet tarp Siy dviejy
vaisty yra tam tikry skirtumy. Ryjunea dozavimas skiriasi nuo referencinio vaisto ir jis vartojamas
pagal kitg patvirtintg indikacija. Ryjunea referencinis vaistas yra Atropin-POS.

Kaip vartoti Ryjunea?

Ryjunea galima {sigyti tik pateikus recepta. Gaminami akiy lasai, kuriuos reikia jlasinti | kiekvieng akj
kartg per parg pries miega.

Gydyti galima pradéti 3-14 mety vaikus; jo poveikj butina reguliariai vertinti. Jei trumparegyste
paauglystéje stabilizavosi, gydytojas gali skirti mazesne doze arba gydyma Ryjunea nutraukti. Jei
trumparegystés progresavimas atsinaujina, gydyma galima vél pradéti taikyti.

Gydyma turi pradéti tik oftalmologas (oftalmologijos, akiy ligy diagnozavimo ir gydymo specialistas)
arba kitas oftalmologo kvalifikacijg turintis sveikatos prieZitiros specialistas.

Daugiau informacijos apie Ryjunea vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Ryjunea?

Trumparegyste paprastai sukelia akies obuolio pailgéjimas. Ryjunea veiklioji medZziaga atropino
sulfatas jungiasi prie akies receptoriy (taikiniy), vadinamuy muskarininiais receptoriais, ir slopina ju,
aktyvuma. Néra iki galo aiSku, kaip veikia Ryjunea, bet manoma, kad, blokuodamas Siuos receptorius,
Sis vaistas skatina akies formos pokycius, o tai savo ruoztu neleidzia akies obuoliui toliau ilgéti.
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Kokia Ryjunea nauda nustatyta tyrimy metu?

Atliekant pagrindinj tyrimg, kuriame dalyvavo 852 vaikai nuo 3 iki 14 mety amziaus, sergantys
trumparegyste nuo -0,5 dioptrijos iki -6,0 dioptriju, nustatyta, kad vartojant Ryjunea trumparegystées
progresavimas per 24 ménesius sulétéjo. Nustatyta, kad vaiky, kuriy trumparegystés progresavimo
sparta buvo ne maziau kaip 0,5 dioptrijos per metus, vartojusiy patvirtintg Ryjunea doze,
trumparegysté progresavo 0,34 dioptrijos, o vartojusiy placeba (akiy lasus be veikliosios medziagos) -
0,54 dioptrijos.

Kokia rizika susijusi su Ryjunea vartojimu?

ISsamy visy Ryjunea Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Ryjunea Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui iS 10) yra fotofobija
(nejprastas akiy jautrumas Sviesai). Kiti dazni Salutinio poveikio reiskiniai (galintys pasireiksti reciau
kaip 1 Zmogui i$ 10) yra akiy dirginimas ir nerySkus matymas.

Ryjunea draudziama vartoti Zmonéms, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas (alergija) bet kurioms
Ryjunea pagalbinéms medziagoms arba kitiems anticholinerginiams vaistams. Vaisto taip pat
draudziama skirti pacientams, sergantiems pirmine glaukoma arba uzdaro kampo glaukoma (akies
nervo pazeidimas, kurj sukelia padidéjes akispldis, nes iS akies negali iStekéti skystis; taip yra dél
sutrikusios drenazo sistemos (pirminé glaukoma) arba akies formos sutrikimy (uzdaro kampo
glaukoma).

Kodél Ryjunea buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad Ryjunea yra tam tikru atzvilgiu naudingas vaikams, sergantiems trumparegyste, kurios
progresavimo sparta yra bent 0,5 dioptrijos per metus, nors kyla tam tikry neaiskumy dél ilgalaikés
naudos. Ryjunea saugumas yra priimtinas. Europos vaisty agentira nusprende, kad Ryjunea nauda yra
didesné uz keliama rizikg ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Ryjunea
vartojima?

Ryjunea prekiaujanti bendrové pateiks daugiau informacijos apie Ryjunea veiksminguma ir sauguma,
pateikdama papildomus per 48 ménesius surinktus pagrindinio tyrimo rezultaty duomenis. Tyrime taip
pat bus nagrinéjamas gydymo nutraukimo poveikis trumparegystei ir jos progresavimui, jskaitant
galimus atkrycius (trumparegystés atsinaujinima nutraukus gydyma).

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Ryjunea
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Ryjunea vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Ryjunea Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Ryjunea

Daugiau informacijos apie Ryjunea rasite Agentiros tinklalapyje adresu::
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ryjunea

Daugiau informacijos apie Atropin-POS galima rasti atitinkamy valstybiy nariy nacionaliniuose
registruose.
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