| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ryjunea 0,1 mg/ml akiy lasai (tirpalas)

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 ml akiy lasy yra 0,1 mg atropino sulfato.
Viename lase (apie 0,03 ml) yra mazdaug 3 mikrogramai atropino sulfato.

Pagalbiné medZiaga, kurios poveikis zinomas

1 ml Ryjunea 0,1 mg/ml tirpalo yra 0,1 mg benzalkonio chlorido.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Akiy lasai (tirpalas) (akiy lasai)

Tirpalas yra skaidrus ir bespalvis skystis, kurio pH yra 5,4, o osmoliskumas — 280 mOsm/kg.

4, KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Ryjunea yra skirtas 1étinti pacienty vaiky trumparegystés progresavimg. Gydyma galima pradéti 3—
14 mety vaikams, kai progresavimo sparta yra 0,5 D per metus arba daugiau, o trumparegysté yra nuo
-0,50 iki —6,0 D.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Ryjunea skirti gali pradéti tik oftalmologas arba sveikatos priezitiros specialistas, turintis oftalmologo
kvalifikacija.

Dozavimas

Rekomenduojama 0,1 mg/ml Ryjunea dozé yra po vieng lasa j kiekvieng akj karta per para.
Rekomenduojama vartoti pries miega.

Gydymas turi biti vertinamas reguliaraus klinikinio jvertinimo metu. Apsvarstykite galimybe¢ maZzinti
doze ir nutraukti gydyma, kai trumparegysté stabilizuojama (maziau kaip 0,5 D progresavimas per

2 metus) paauglystéje. Teskite stebéjimg vienus metus po gydymo nutraukimo. Jeigu trumparegystés
progresavimas véliau atsinaujina, apsvarstykite galimybe pradéti gydyma i$ naujo (0,5 D per metus

arba daugiau, Zr. 4.4 skyriy).

Praleista dozé
Jeigu viena dozé praleidziama, gydyma reikia testi nuo kitos dozés, kaip jprasta.

Vaiky populiacija
Ryjunea saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 3 mety neistirti. Duomeny néra.



Vartojimo metodas

Vartoti ant akiy.

Galimai sisteminei absorbcijai sumazinti rekomenduojama vienai minutei uzspausti asary maiselj ties
vidiniu akies kampu (taskinis uzspaudimas). Tai reikia padaryti iSkart sulasinus kiekvieng lasg.

Pries lasinant akiy laSus reikia i§imti kontaktinius Ie$ius ir vél juos galima jdéti po penkiolikos
minuciy (zr. 4.4 skyriy).

Jeigu vartojamas daugiau nei vienas vietinis oftalmologinis vaistinis preparatas, vaistinius preparatus
reikia vartoti bent penkiolikos minu¢iy intervalu. Akiy tepalai turéty buti naudojami paskutiniai.

Norint i$laikyti steriluma, reikia vengti talpyklés salycio su akimis arba vokais.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas atropino sulfatui arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Zinomas padidéjes jautrumas kitiems anticholinerginiams vaistiniams preparatams, pvz.,
ipratropiumui ir tiotropiumui.

Pacientai, sergantys pirmine glaukoma arba uzdaro kampo glaukoma.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Fotofobija ir akomodaciné disfunkcija

Vartojant atropino sulfata, dél midriazés galima tikétis akomodacinés disfunkcijos ir padidéjusio
jautrumo rySkiai Sviesai. Sis poveikis gali trukti iki 14 dieny. Siekiant sumazinti diskomforta dél
fotofobijos, jeigu reikia, gali buti naudojami fotochromatiniai lgSiai.

Trumparegystés progresavimo atsinaujinimas nutraukus tyrima

Nutraukus atropino sulfato akiy lasy vartojima, trumparegystés progresavimas gali atsinaujinti. Teskite
steb¢jima vienerius metus po gydymo nutraukimo. Jeigu trumparegystés progresavimas atsinaujina
(0,5 D per metus arba daugiau), apsvarstykite galimybe pradéti gydyma i$ naujo.

Saaugos

Atropino sulfatas gali padidinti rainelés ir leSiuko sgaugos rizika.

Katarakta

Atsizvelgiant | kataraktos tipa ir drumstuma, regos astrumo ir refrakcijos negalima tiksliai jvertinti.

Ambliopija ir Zvairumas (strabizmas)

Atropino sulfatas gali sukelti nerySky matyma, kuris gali pasunkinti Sias bukles.

Progresuojanti sindrominé vaikystés trumparegysté

Prie§ pradedant gydyma atropinu, svarbu atmesti progresuojancia sindroming vaikystés trumparegyste,
pavyzdziui, glaukoma, pigmentinj retinita, jgimta hemeralopijg ir mielinizuoty nerviniy skaiduly
sindroma. Sios biiklés vystosi ne taip pat, kaip tipiska progresuojanti trumparegysté, todél ju nereikéty
gydyti atropinu.



Sirdies sutrikimy turintys pacientai
Atropino sulfatg reikia ypac atsargiai vartoti ir dozuoti pacientams, sergantiems tachikardija, Sirdies
nepakankamumu, koronarine stenoze ir hipertenzija. Pacientams, kurie neseniai patyre Sirdies

priepuolj, vartojant atropino sulfatg gali pasireiksti tachikardiné aritmija iki skilveliy virpéjimo.

Hipertermijos rizika

Kadangi temperatiiros reguliavimo gebéjimui gali pakenkti prakaitavimo slopinimas, atropino sulfatg
reikia atsargiai vartoti esant aukstai aplinkos temperatirai ir kar§¢iuojantiems pacientams, nes yra
hipertermijos rizika.

Spazminis paralyZius

Yra fiksuota spazminiu paralyziumi serganciy vaiky jautrumo atropinui atvejy; todél atropino sulfatg
reikia ypac atsargiai vartoti Siems pacientams.

Dauno sindromas

Yra fiksuota Dauno sindromu serganciy vaiky jautrumo atropinui atvejy; todél atropino sulfatg reikia
ypac atsargiai vartoti Siems pacientams.

Pagalbinés medziagos

Kiekviename $io vaistinio preparato ml yra 0,1 mg benzalkonio chlorido. Gauta duomeny, kad
benzalkonio chloridas gali sukelti akies sudirginima, sausos akies simptomus ir gali daryti poveikj
aSary plévelei ir ragenos pavirsiui. Turi biiti atsargiai vartojamas sergantiems akies sausme ir jei yra
ragenos pazeidimo pavojus. Jei vartojama ilgai, tokius pacientus reikia stebéti.

Pries Sio vaistinio preparato vartojima kontaktinius l¢sius reikia iSimti ir vél juos galima jdéti ne
anksciau kaip po 15 min. Zinoma, kad minkstieji kontaktiniai l¢siai gali absorbuoti benzalkonio
chloridg ir gali pasikeisti kontaktiniy lesiy spalva.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Saveikos tyrimy neatlikta.

Simpatomimetikai

Atropino sulfato akiy lasy sisteminés vaistiniy preparaty saveikos tikimybé¢ laikoma maza, taciau juos
reikéty atsargiai vartoti kartu su simpatomimetikais, tokiais kaip dobutaminas, dopaminas,
norepinefrinas, epinefrinas arba izoproterenolis, nes jie gali sustiprinti midriaz¢ (zr. 4.4 skyriy).

Anticholinerginiai vaistiniai preparatai

Jeigu atsiranda reik§minga oftalmologinio atropino sulfato sisteminé absorbcija, kartu vartojant kitus
anticholinerginius vaistinius preparatus arba anticholinerginio poveikio vaistinius preparatus, tokius
kaip antihistaminai, fenotiazinai, tricikliniai ir tetracikliniai antidepresantai, amantadinas, chinidinas,
dizopiramidas ir metoklopramidas gali sustipréti anticholinerginis poveikis.

Karbacholas, fizostigminas arba pilokarpinas

Kartu vartojant su atropino sulfatu gali maZzéti karbacholo, fizostigmino arba pilokarpino
antiglaukominis poveikis (taip pat zr. 4.3 skyriy). Be to, vartojimas kartu gali neutralizuoti midriatinj
atropino sulfato poveikj.



Antimiasteniniai vaistiniai preparatai, tokie kaip piridostigminas ir neostigminas, kalio citratas, kalio
papildai

Jeigu atsiranda reikSminga sisteminé oftalmologinio atropino sulfato absorbcija, vartojant kartu gali
padidéti toksiSkumo ir (arba) Salutinio poveikio tikimybé, pvz., gali atsirasti viduriy uzkietéjimas,
pykinimas ir vémimas dél anticholinerginio virs$kinimo trakto judrumo sulétéjimo.

CNS slopinimg sukeliantys vaistiniai preparatai

Jeigu pasireiskia reikSminga sisteminio atropino sulfato absorbcija, tuo paciu metu vartojant vaistinius
preparatus, turin¢ius CNS poveiki, pvz., antiemetinius preparatus, fenotiazinus arba barbittratus, gali
atsirasti opistotonuso, traukuliy, komos ir ekstrapiramidiniy simptomy.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
Néstumas

Sio vaistinio preparato saugumas vartojant né§tumo metu nenustatytas. Nepakanka tyrimy su
gyvinais, kad buty galima nustatyti toksinj poveikj reprodukcijai. Nedidelis kKiekis duomeny apie
néscéias moteris nerodo atrofino sulfato poveikio jgimtoms formavimosi ydoms ar toksinio poveikio
vaisiui (ar) naujagimiui.

Atropino sulfatas greitai pereina placenta. Kadangi po vartojimo ant akiy atropino sulfatas gali
absorbuotis sistemiskai, Ryjunea galima vartoti tik neabejotinai biitinu atveju, ypac per paskutinius 3
néstumo meénesius.

~

Zindymas

Néra pakankamai duomeny apie atropino sulfato poveikj naujagimiams ar kiidikiams.
Atropino sulfatas i$siskiria j gydyty motery pieng. Atsizvelgiant j Zindymo nauda kuidikiui ir gydymo

naudg motinai, reikia nuspresti, ar nutraukti zindyma, ar nutraukti arba susilaikyti nuo gydymo
Ryjunea.

Vaisingumas

Tyrimai su gyvinais kliniskai reikSmingo poveikio patiny vaisingumui neparodé (zr. 5.3 skyriy).
Nebuvo atlikta tyrimy su gyvinais, skirty poveikiui pateliy vaisingumui jvertinti.

Duomeny apie atropino akiy laSy poveiki zmoniy vaisingumui néra.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Ryjunea gebéjima vazinéti dviraciu, vairuoti arba valdyti mechanizmus veikia vidutiniskai. JlaSinus
Ryjunea, gali atsirasti laikinas regéjimo nerySkumas arba kity regéjimo sutrikimy (zr. 4.8 skyriy).
Pacientams reikia patarti nevazinéti dvira¢iais, nevairuoti ir nevaldyti mechanizmy, kol jy regéjimas
nepagerés. Sis poveikis gali trukti iki 14 dieny po gydymo nutraukimo (Zr. 4.4 skyriy).

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos yra fotofobija (23,4 %), akiy dirginimas (9,9 %) ir neryskus
matymas (7,8 %).



Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias buvo pranesta II1 fazés klinikiniame tyrime, kuriame 282 3—
18 mety pacientai vartojo Ryjunea 0,1 mg/ml, toliau pateikiamos pagal organy sistemy klases ir dazn;.
Per 24 ménesiy trukmés tyrimg mazdaug 0,4 % Ryjunea vartojusiy pacienty pasitraukeé i$ tyrimo dél
kokio nors nepageidaujamo reiskinio.

Nepageidaujamo poveikio daznis apibiidinamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki

< 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki <1/1 000), labai retas
(< 1/10 000), daznis nezinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis).

1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos, stebétos klinikiniame tyrime, skirtame Ryjunea 0,1 mg/ml

akiy skausmas,

Organy sistemos klasé | Labai daznos Daznos Nedaznos
>1/10 Nuo > 1/100 iki < 1/10 Nuo > 1/1 000 iki
< 1/100
Nervy sistemos Galvos skausmas
sutrikimai
Akiy sutrikimai Fotofobija Neryskus matymas, Akomodacijos
akiy dirginimas, sutrikimas,

junginés papilos,

svetimkiinio pojutis taskinis keratitas
akyse,
midriazé

Kai kuriy nepageidaujamy reakcijy apibudinimas

Fotofobija

Atropino sulfatas sukelia fotofobija, nes iSplecia vyzdj ir paralyziuoja krumplyno raumenj, todél
pernelyg daug Sviesos patenka j akis ir pablogina jy gebéjima prisitaikyti prie ryskios Sviesos.
Fotofobija buvo dazniausiai pasitaikanti nepageidaujama reakcija klinikiniuose tyrimuose, paprastai
pasireiSkianti lengvu arba vidutiniu sunkumu. Fotofobijos trukmé svyravo nuo 1 iki 1 392 dieny
(vidurkis — 259 dienos) ir paprastai pasireikSdavo protarpiais (Zr. 4.4 skyriy).

Neryskus matymas

Su atropino sulfatu siejamas lengvas arba vidutinio sunkumo nerySkus matymas (Zr. 4.4 ir 4.7 skyrius).
Mazdaug 69 % pacienty jis iSnyksta savaime gydymo metu (trukmés intervalas — nuo 2 iki 734 dieny,
vidutiné trukmé — 135 dienos).

Akiy dirginimas

Su atropino sulfatu susije akiy dirginimo pozymiai ir simptomai taip pat yra akiy niezéjimas ir akiy
diskomfortas. Sie simptomai dazniausiai biina lengvi arba vidutinio sunkumo, pasireiskiantys
protarpiais. Klinikiniame tyrime $iy reakcijy trukmé svyravo nuo 1 iki 758 dieny ir placebo grupés bei
atropino sulfato grupés rodikliai buvo panasis.

PraneSimas apie itariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziliros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Vartojant ant akiy perdozavimas mazai tikétinas.


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

Simptomai

Galimi perdozavimo simptomai gali biiti odos paraudimas ir sausumas, iSsipléte vyzdziai su fotofobija,
burnos ir liezuvio dzitivimas kartu su deginimo pojii¢iu, rijimo sunkumas, tachikardija, spartus
kvépavimas, hiperpireksija, pykinimas, vémimas, hipertenzija, bérimas ir jaudulys. Centrinés nervy
sistemos (CNS) stimuliacijos simptomai yra neramumas, sumis$imas, haliucinacijos, paranoidinés ir
psichozinés reakcijos, koordinacijos sutrikimas, delyras ir kartais traukuliai. Esant dideliam
perdozavimui gali pasireikSti mieguistumas, stuporas ir CNS slopinimas, sukeliantys koma,
kraujotakos ir kvépavimo nepakankamuma bei mirtj.

Gydymas

Jeigu perdozuojama atropino sulfato, gydymas turi biiti simptominis ir palaikomasis. Perdozavus j akis
jas galima skalauti vandeniu arba 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido injekciniu tirpalu. Reikia palaikyti
pakankama kvépavimo taky pralaidumg. Jauduliui ir traukuliams kontroliuoti gali biiti skiriamas
diazepamas, taciau reikia atsizvelgti ] CNS slopinimo rizika.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé: vyzdzius ple€iantys vaistiniai preparatai ir cikloplegikai, anticholinerginiai
vaistiniai preparatai. ATC kodas — SO1FAO]1.

Veikimo mechanizmas

Atropinas veikia kaip konkurencingas ir griztamasis antagonistas visuose muskarino acetilcholino
receptoriuose. Mechanizmas, kuriuo atropinas l1étina trumparegyste, néra iki galo suprastas, ta¢iau
manoma, kad jis susij¢s su skleros performavimu / sustiprinimu, dél kurio sumazéja asinis ilgis ir
stiklak@inio kameros gylis. Paskelbta literatiira pateikia jrodymy, kad atropino veikimo mechanizmas
sergant trumparegyste ir esant vyzdzius ple¢ian¢ioms / ciklopleginéms indikacijoms néra identiskas.

Farmakodinaminis poveikis

Atropino sulfatas sukelia midriaze, slopindamas rainelés apskritojo sutraukiamojo raumens, kuris
spinduliniam plec¢iamajam raumeniui leidzia sutraukti ir iSplésti vyzdj, susitraukimg. Jis taip pat
blokuoja cholinerging krumplyno raumens stimuliacija, dél kurios atsiranda cikloplegija,
paralyZuojanti raumenj, atsakingg uz akomodacijg.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Ryjunea 0,1 mg/ml veiksmingumas, saugumas ir toleravimas buvo jvertinti pagrindiniame III fazés
tyrime.

48 ménesiy trukmés dvigubai koduotame placebu kontroliuojamame III fazés klinikiniame tyrime
(tyrime STAR) dalyvavo 852 vaikai nuo 3 iki 14 mety, turintys nuo —0,50 D iki —6,0 D trumparegystg,
randomizuoti vartoti Ryjunea 0,1 mg/ml, 0,3 mg/ml arba placebg. 36 ménesj pacientams, kurie i$
pradziy buvo randomizuoti vartoti Ryjunea 0,1 mg/ml arba 0,3 mg/ml, dvigubai koduotu btidu buvo
atsitiktinai i$ naujo paskirta testi Ryjunea 0,1 mg/ml arba 0,3 mg/ml vartojima arba pereiti prie
placebo. IS pradziy j placebo grupe randomizuotiems dalyviams buvo paskirta vartoti 0,3 mg/ml
Ryjunea. Visose gydymo grupése gydymo rezimo laikymasis buvo didesnis nei 97 %.


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

Visos analizés aibg (VAA) sudaré 847 dalyviai, kurie gavo bent vieng tiriamojo vaistinio preparato
doze. Randomizacija buvo stratifikuota pagal amziy [nuo 3 iki < 6 mety (3,1 %), nuo 6 iki <9
(21,8 %), nuo 9 iki < 12 (39,1 %) ir nuo 12 iki 14 (36 %)] ir pagal pradinj sferinj ekvivalentg (SE)
[nuo —0,50 D iki -3,0 D (61,9 %), nuo >-3,0 D iki —6,0 D (31,8 %) matuojant cikloplegine
autorefrakcija.

Demografinés charakteristikos visose gydymo grupése buvo panasSios. Apskritai vidutinis amzius
pradinio jvertinimo metu buvo 10,3 £ 2,44 mety, intervalas — nuo 3 iki 14 mety. Visose grupése buvo
daugiau berniuky (55,7 %) nei mergaiciy (44,3 %). Dauguma dalyviy buvo baltieji (68,5 %); azijieCiai
dalyviai sudaré 17,5 % VAA. Kitos pradinés charakteristikos visose gydymo grupése buvo panasios.
Vidutinis dalyviy pradinis sferinis ekvivalentas (SE) buvo —2,69 = 1,309 D ir gydymo grupése buvo
panasus. Jtraukti j tyrima dalyviai neturéjo jokios sveikatos buiklés, dél kurios atsirasty polinkis j
degeneracing trumparegyste¢ (pvz., Marfano sindromas, Sticklerio sindromas), arba biklés, kurie
galéty pakenkti regéjimui arba vystymuisi (pvz., cukrinis diabetas, chromosomy anomalija). Be to,
dalyviai su ambliopija, zvairumu (Strabizmu), katarakta arba pirmine atvirojo kampo ir uzdarojo
kampo glaukoma buvo nejtraukti j tyrima.

Veiksmingumas

Pagrindiné vertinamoji baigtis buvo trumparegystés vidutinio metinio progresavimo spartos (MPS)
skirtumas per 24 ménesius tarp VAA gydymo ir placebo grupiy. Ryjunea 0,1 mg/ml atveju buvo
parodytas statistiSkai reik§mingas 0,132 D (95 % PI: 0,061, 0,204) skirtumas, palyginti su placebu.

Didesnis gydymo poveikis buvo pastebétas dalyviams, kuriy ligos progresavimo sparta buvo 0,5 D ar
daugiau per metus. Siame i§ anksto nustatytame pogrupyje per 24 mén. buvo nustatytas 0,207 D (95 %
PI: 0,112, 0,302) vidutinis MPS skirtumas vartojant Ryjunea 0,1 mg/ml, palyginti su placebu, o per

36 mén. buvo nustatytas 0,154 D (95 % PI: 0,073, 0,236) vidutinis MPS skirtumas vartojant Ryjunea
0,1 mg/ml, palyginti su placebu. Per 24 mén. buvo nustatytas 0,388 D (95 % PI: 0,190, 0,585)
vidutinio pokyc¢io nuo pradinio sferinio ekvivalento (SE) skirtumas vartojant Ryjunea 0,1 mg/ml,
palyginti su placebu, o per 36 mén. buvo nustatytas 0,425 D (95 % PI: 0,170, 0,681) vidutinio poky¢io
nuo pradinio sferinio ekvivalento skirtumas vartojant Ryjunea 0,1 mg/ml, palyginti su placebu

(2 lentelé). 1 paveiksle parodytas vidutinis SE pokytis nuo pradinio jvertinimo per 36 ménesius
lyginant pacienty, kuriy progresavimo sparta buvo 0,5 D per metus arba daugiau, gydymo ir placebo
grupes.

Didesnis poveikis buvo pastebétas jaunesniame amziuje.

2 lentelé. Tyrimas STAR. Pacienty, kuriy progresavimo sparta buvo 0,5 D per metus arba
daugiau, sferinio ekvivalento (D) pokytis nuo pradinio jvertinimo iki 36 ménesio

Placebas Ryjunea 0,1 mg/ml

(n = 93) (n=95)
Nuo pradinio jvertinimo iki 24 ménesio -0,862 (-1,00; -0,72) -0,474 (-0,61; -0,33)
Skirtumas nuo placebo 0,388 (0,190; 0,585)
Nuo pradinio jvertinimo iki 36 ménesio -1,091 (-1,27;-0,91) -0,665 (-0,85; -0,49)
Skirtumas nuo placebo 0,425 (0,170; 0,681)




1 paveikslas. Tyrimas STAR. Pacienty, kuriy progresavimo sparta buvo 0,5 D per metus arba
daugiau, vidutinis sferinio ekvivalento (D) pokytis nuo pradinio jvertinimo iki 36 ménesio
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Pradinis jvertinimas 6 ménuo 12 ménuo 18 ménuo 24 ménuo 30 ménuo 36 menuo
Vizito laikas (mén.)
Tiriamyjy skai¢ius

Ryjunea 0,1 mg/ml 95 82 85 85 82 76 72

Placebas 93 85 87 81 76 70 67

44 dalyviy, atrinkty i8 kiekvienos gydymo grupés, pogrupyje po 24 mén. asies ilgis statistiSkai
reik§mingai nepadidéjo vartojant Ryjunea 0,1 mg/ml, palyginti su placebu.

5.2  Farmakokinetinés savybés

Nebuvo atlikta Ryjunea farmakokinetinio tyrimo su pacientais vaikais. FK duomenys turimi tik apie
suaugusiuosius, kurie vartojo didesn¢ atropino sulfato doze.

Absorbcija

Tyrime su sveikais tiriamaisiais po vietinio 30 ul 10 mg/ml oftalmologinio atropino sulfato tirpalo
vartojimo ant akiy buvo pranesta, kad vidutinis (+ SD) sisteminis 1-hiosciamino biologinis
prieinamumas yra mazdaug 64 + 29 % (intervalas nuo 19 % iki 95 %), palyginti su atropino sulfato
suleidimu j vena. Vidutinis (+ SD) laikas iki didZiausios koncentracijos plazmoje (Tmax) buvo mazdaug
28 + 27 minutés (intervalas nuo 3 iki 60 minuéiy), o vidutiné (= SD) didziausia 1-hiosciamino
koncentracija plazmoje (Cmax) buvo 288 + 73 pg/ml.

Atskirame tyrime su pacientais, kuriems atlickama akiy operacija, po vietinio 40 ul 10 mg/ml

oftalmologinio atropino sulfato tirpalo vartojimo ant akiy vidutinis (= SD) 1-hiosciamino Cpmax
plazmoje buvo 860 = 402 pg/ml.

Pasiskirstymas

Atropinas placiai paplinta visame organizme ir kerta kraujo smegeny barjera. Iki 50 % dozés susirisa
su baltymais.

Biotransformacija

Atropinas metabolizuojamas kepenyse oksidacijos ir konjugacijos btidu, i§skiriant neaktyvius
metabolitus.



Eliminacija

Pusinés eliminacijos trukmé yra mazdaug 2—5 valandos. Mazdaug 50 % dozés issiskiria per

4 valandas, 0 90 % — per 24 valandas su $lapimu, mazdaug 30-50 % — nepakitusio vaistinio preparato
pavidalu.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Atliekant autopsija trims i keturiy triusiy, kuriems atropino sulfatas buvo skiriamas 0,1 mg/ml akiy
laSais tris kartus per parg, buvo pastebéta minimali akiy voko zidininé hiperkeratoze.

Remiantis literatiiros duomenimis, néra mutageninio arba tumorogeninio atropino sulfato poveikio
pozymiy.

Susérus, atropino sulfatas sumazino ziurkiy patiny vaisinguma esant ekspozicijai, kuri, kaip manoma,
yra pakankamai didesné uz didZiausig ekspozicijg zmonéms, o tai rodo, kad ji mazai svarbi
Klinikiniam vartojimui.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Benzalkonio chloridas

Citriny rugstis (E330)

Natrio citratas (E331)

Natrio chloridas

Natrio hidroksidas (E524) / vandenilio chlorido riigstis (E507) (pH reguliuoti)

Deuterio oksidas

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

Neatidaryto: 2 metai.
Pirma kartg atidaryto: 4 savaités

6.4 Specialios laikymo salygos
Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Balti mazo tankio polietileno (MTPE) 5 ml buteliukai su baltais MTPE antgaliais ir raudonais didelio
tankio polietileno (DTPE) uzsukamaisiais dangteliais su apsauginiu atidaryma rodanciu Ziedu.

Kiekviename daugiadoziame buteliuke yra 2,5 ml Ryjunea 0,1 mg/ml.
Pakuoteés dydis: 1 arba 3 daugiadoziai buteliukai.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6 Specialuis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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7. REGISTRUOTOJAS

Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Suomija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1IAI)
EU/1/25/1920/001

EU/1/25/1920/002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/
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Il PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uzZ seriju iSleidima, pavadinimas ir adresas

Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Suomija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos]

4.2 skyriy.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. PeriodiSkai atnaujinami saugumo protokolai

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio

7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty saraSe (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypac gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.

o Ipareigojimas vykdyti poregistracines uzduotis

Registruotojas per nustatytus terminus turi jvykdyti Sias uzduotis.

ApraSymas Terminas
Poregistracinis veiksmingumo tyrimas (PVT): sickdamas i§samiau apibtidinti Galutine
Ryjunea veiksmingumg ir sauguma bei grjztamajj poveikj (angl. rebound effect) KTA:

ir trumparegystés progresavima nutraukus gydyma, registruotojas turi pateikti 2026-06-30
48 ménesiy stebéjimo rezultatus, gautus atlikus tyrimg SYD-101-001.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ryjunea 0,1 mg/ml akiy lasai (tirpalas)
atropino sulfatas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

1 ml akiy lasy yra 0,1 mg atropino sulfato.
Viename laSe (apie 0,03 ml) yra mazdaug 3 mikrogramai atropino sulfato.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Benzalkonio chloridas, citriny riigstis (E330), natrio citratas (E331), natrio chloridas, natrio
hidroksidas (E524) / vandenilio chlorido rugstis (E507), deuterio oksidas. Daugiau informacijos
pateikiama pakuotés lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Akiy lasai (tirpalas)

1 x2,5ml
3 x2.5ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti ant akiy.
Prie§ vartojimg iSimti kontaktinius l¢Sius.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
ISmesti praéjus 4 savaitéms po atidarymo.

1 buteliuko dydzio pakuotei:
Atidarymo data:

3 buteliuky dydzio pakuotei:
Atidarymo data (1):
Atidarymo data (2):
Atidarymo data (3):

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Suomija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/25/1920/001 1 buteliukas
EU/1/25/1920/002 3 buteliukai

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Ryjunea 0,1 mg/ml
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‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

BUTELIUKO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Ryjunea 0,1 mg/ml akiy lasai
atropino sulfatas
Vartoti ant akiy

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

2,5ml

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis informacija vartotojui

Ryjunea 0,1 mg/ml akiy lasai (tirpalas)
atropino sulfatas

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami arba prie§ Jusy vaikui pradedant vartoti

vaista, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jisy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Ryjunea ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Ryjunea
Kaip vartoti Ryjunea

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Ryjunea

Pakuotés turinys ir kita informacija

cunbkbwpnpE

1. Kas yra Ryjunea ir kam jis vartojamas
Ryjunea yra akiy lasai, kuriuose yra veikliosios medziagos atropino sulfato.

Jis vartojamas 3—14 mety vaiky trumparegystés blogéjimui stabdyti, kai pradedant gydyti Ryjunea jy
trumparegysté yra nuo —0,5 iki —6 dioptrijy (akies gebéjimo fokusuoti matas), o progresavimo sparta —
0,5 dioptrijos per metus arba daugiau.

Atropino sulfato akiy lasy vartojimo vaikams nauda yra islaikyti geresnj regéjima ir sumazinti bisimy
komplikacijy rizika.

2. Kas Zinotina prieS§ vartojant Ryjunea

Ryjunea vartoti draudZiama

- jeigu yra alergija atropino sulfatui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos i§vardytos
6 skyriuje);

- jeigu yra alergija vadinamiesiems anticholinergikams (medziagoms, kurios blokuoja
neurotransmiterio acetilcholino veikima), tokioms kaip antihistaminai, kai kurie antidepresantai,
amantadinas, chinidinas, dizopiramidas ir metoklopramidas;

- jeigu sergate pirmine arba uzdarojo kampo glaukoma (akies nervo pazeidimu, kurj sukelia
aukstas akispidis).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Vartodami Ryjunea Jis arba Jiisy vaikas galite patirti fotofobija (padidéjusj akiy jautruma ryskiai
§viesai) ir akomodacinj sutrikima (nery$ky matyma dél sunkumo sufokusuoti akis). Sis poveikis gali
trukti iki 14 dieny. Jeigu Jusy akys yra jautresnés Sviesai, patariama nesioti akinius nuo saulés
diskomfortui sumazinti.

Nutraukus gydyma Jiisy trumparegysté gali vél pablogéti (zr. 3 skyriaus dalj ,,Nustojus vartoti
Ryjunea®). Po to, kai nutraukiate Sio vaisto vartojima, reikéty vienerius metus toliau tikrinti akis.
Pasitarkite su savo gydytoju arba savo vaika gydanciu gydytoju, jeigu rega pablogéja (grizta j buvusia
padéty).
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Sio vaisto vartojimas gali padidinti sgaugy (nenormalaus rainelés suaugimo), kai spalvota akies dalis
prilimpa prie aplinkinio audinio, rizika.

Ryjunea gali sukelti nerySky matyma, dél kurio gali biiti sunku matyti leSiuko drumstumg (katarakta)
turintiems pacientams, tingia akj (ambliopijg) ir Zvairumg (strabizmg).

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku prie§ pradédami vartoti Ryjunea, jeigu Jums arba Jisy vaikui
taikomi $ie dalykai:

- jeigu yra progresuojanti sindrominé vaikystés trumparegysté, pavyzdziui, akies nervo
pazeidimas, kurj paprastai sukelia aukstas akispiidis (glaukoma), progresuojantis regéjimo
netekimas (pigmentinis retinitas), aklumas dieng nuo gimimo (jgimta hemeralopija) ir akiy
nerviniy skaiduly sutrikimas (mielinizuoty nerviniy skaiduly sindromas).

- turite Sirdies negalavimy, tokiy kaip tachikardija (spartus Sirdies plakimas), Sirdies
nepakankamumas (kai Sirdis nepumpuoja kraujo taip gerai, kaip turéty), vainikiné stenozé
(Sirdies raumenj maitinanéiy kraujagysliy susiauréjimas) arba hipertenzija (aukstas
kraujospuidis). Vartojantys atropino sulfatg pacientai, kurie neseniai patyré Sirdies priepuolj, gali
patirti galimai pavojingy gyvybei Sirdies ritmo sutrikimy.

- temperattiros reguliavimo gebéjimui gali pakenkti prakaitavimo slopinimas, atroping reikia
atsargiai vartoti esant aukstai temperatiirai ir karS¢iuojantiems pacientams, nes yra aukstos kiino
temperatiiros rizika.

- sergate spazminiu paralyziumi (kojy raumeny bikle).

- turite Dauno sindroma.

Vaikams
Ryjunea nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 3 mety vaikams. NeZinoma, ar jis yra saugus
arba veiksmingas Sioje amziaus grupéje.

Kiti vaistai ir Ryjunea

Ryjunea gali saveikauti su kitais vaistais. Prie§ Jums arba Jusy vaikui vartojant Ryjunea pasakykite
savo gydytojui arba arba vaistininkui, jeigu vartojate, neseniai vartojote arba galite vartoti bet kokius
kitus vaistus, jskaitant vaistus, jsigytus be recepto. Ypac¢ pasakykite gydytojui:

- jeigu vartojate anticholinerginius vaistus, tokius kaip antihistamininiai vaistai, fenotiazinai,
tricikliai ir tetracikliai antidepresantai, amantadinas, chinidinas, disopiramidas,
metoklopramidas;

- jeigu vartojate vaistus, kuriy sudétyje yra karbacholo, pilokarpino arba fizostigmino, skirty
akisptidziui mazinti;

- jeigu vartojate simpatomimetinius vaistus, tokius kaip dobutaminas, dopaminas, norepinefrinas,
epinefrinas arba izoproterenolis;

- jeigu vartojate vaistus, kurie apsaugo nuo raumeny silpnumo (antimiasteniniai vaistai), tokius
kaip piridostigming ir neostigming, kalio citratg arba natrio papildus.

- jeigu vartojate galvos arba nugaros smegenis (centring nervy sistema) slopinancius vaistus.

Jeigu nesate tikri, ar pirmiau minéti dalykai tinka Jums arba Jiisy vaikui, kreipkités j gydytoja.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Néstumo metu, ypac paskutinius 3 ménesius, Ryjunea reikéty vartoti tik tada, jeigu gydytojas mano,
kad $io vaisto vartojimas Jums butinai reikalingas.

Sio vaisto nerekomenduojama vartoti zindymo laikotarpiu, nes Ryjunea patenka j motinos piena.
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Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Ryjunea vidutiniskai veikia gebéjimag vairuoti, vazinéti dvira¢iu ar motoroleriu arba valdyti
mechanizmus, nes $is vaistas gali sukelti nenormaly arba nerySky matyma (zr. 4 skyriy ,,Galimas
Salutinis poveikis®). Nevairuokite, nevazinékite dviraciais, motoroleriais ir nevaldykite mechanizmy,
kol Jasy regéjimas nepagerés. Sis poveikis gali trukti iki 14 dieny po gydymo nutraukimo.

Ryjunea sudétyje yra benzalkonio chlorido

Sio vaisto kiekviename mililitre yra 0,1 mg benzalkonio chlorido. Minkstieji kontaktiniai lesiai gali
absorbuoti benzalkonio chloridg ir gali pasikeisti kontaktiniy leSiy spalva. Pries §io vaisto vartojima
kontaktinius IgSius reikia iSimti ir vél juos galima jdéti ne anksciau kaip po 15 min.

Benzalkonio chloridas gali sudirginti akis, ypa¢ jei Jums yra akiy sausmé ar ragenos (akies prieking
dalj gaubiancio skaidraus sluoksnio) pazeidimy. Jeigu pavartojus §io vaisto jauCiate nenormaly pojiit]
akyje, deginimg ar skausma, pasitarkite su gydytoju.

3. Kaip vartoti Ryjunea

Visada vartokite §j vaistg tiksliai taip, kaip nurodé Jusy gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités ]
gydytoja arba vaistininka.

Rekomenduojama dozé yra vienas lasas Ryjunea 0,1 mg/ml j kiekvieng akj kasdien. Rekomenduojame
vartoti prie§ pat miega, nes tai gali padéti sumazinti tokj Salutinj poveikj kaip nerySkus matymas arba
nenormalus akiy jautrumas Sviesai (Zr. 4 skyriy ,,Galimas Salutinis poveikis®). Jisy gydytojas patars
Jums, kiek laiko reikia vartoti lasus.

Jeigu vartojate kitus akiy lasus, palaukite bent 15 minuciy po jy pavartojimo ir tada lasinkite
Ryjunea. Jei naudojate kontaktinius lgSius, prie§ vartodami juos turétuméte i$siimti (zr. 2 skyriy
»Ryjunea sudétyje yra benzalkonio chlorido®). Jeigu vartojate akiy tepala, ji reikia naudoti po
Ryjunea. Tai padeda Ryjunea patekti j akj ir pradéti veikti.

Vartojimo nurodymai

!

\ A

o Pries pradédami nusiplaukite rankas (1 pav.).
o Atidarykite buteliukg. Pirmg kartg atidarg¢ buteliuka, nuo dangtelio nuimkite laisvajj plastikinj
Zieda. Bikite ypac atsargis, kad buteliuko lasintuvo galiukas nepaliesty akies, odos aplink akis

arba pirsty.

o Nenaudokite, jeigu atidaryma rodantis ziedas yra pazeistas arba pastebite kokiy nors
pablogéjimo pozymiy.

o Nusukite buteliuko dangtelj ir padékite jj ant Svaraus pavirsiaus $alia buteliuko. Toliau laikykite

buteliukg taip, kad galiukas nieko neliesty.

. Laikykite buteliuka nukreipg zemyn tarp nykscio ir pirsty.

. Svariu piritu patraukite apatinj voka Zemyn, kad tarp akies voko ir akies susiformuoty kigenéle
(2 pav.). Lasinti reikia j ja.

. Atloskite galva atgal.

° Priglauskite laSintuvo galiukg prie akies. Darykite tai prieSais veidrodj, jeigu taip lengviau.



o LasSintuvo galiuku nelieskite akies, voko, aplinkiniy sri¢iy arba kity pavirSiy. Tai gali uztersti
akiy lasus.

o Svelniai suspauskite buteliuka, kad i§spaustuméte vieng lasa Ryjunea j akj (3 pav.).
o I akj jlasinkite tik vieng lasg. Jeigu nepavyko jlaSinti, méginkite dar karta.
o Prispauskite pirStu akies kampg uZz nosies. Palaikykite 1 minute, tuo paciu laikydami akj

uzmerkta (4 pav.). Cia yra mazas latakas, kuriuo asaros nubéga i akies j nosj. Spausdami $ia
vietg uzspaudziate Sio nutekéjimo latako angg. Tai neleis Ryjunea pakliiti j kitas organizmo
vietas.

. Jums reikia jlaSinti lasus j abi akis — pakartokite veiksmus su kita akimi, kol buteliukas yra
atidarytas.

o Norédami uzdaryti buteliuka, uzdékite buteliuko dangtelj atgal.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Ryjunea doze?
Plaukite akj Siltu vandeniu. Nelasinkite daugiau lasy, kol neateis laikas kitai jprastai dozei.

PamirSus pavartoti Ryjunea
Jeigu pamirSote pavartoti §j vaista, praleiskite ta doze ir vartokite kita jprasta dozg. Negalima vartoti
dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.

Nustojus vartoti Ryjunea

Nenustokite vartoti Ryjunea pries tai nepasitarg su savo gydytoju arba Jusy vaikg gydanciu gydytoju.
Sio vaisto vartojimo sustabdymas gali padidinti trumparegyste (atsinaujinima). Po to, kai nutraukiate
Sio vaisto vartojima, reikéty vienerius metus toliau tikrinti akis. Pasitarkite su savo gydytoju arba Jisy
vaika gydanciu gydytoju, jeigu regéjimas pablogéja (buiklé atsinaujina).

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Vartojant Ryjunea pastebétas toks Salutinis poveikis:

o Labai daZznas (gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i$ 10 asmeny)
- nenormalus akiy jautrumas Sviesai (fotofobija).

o Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)
- neryskus matymas;

- akiy dirginimas;

- vyzdZzio i$siplétimas (midriazé);

- akies skausmas;

- svetimkiinio pojiitis akyje;

- galvos skausmas.

o NedaZnas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny)

- sunkumas sufokusuoti regéjima (akomodacijos sutrikimas);

- uzdegimo démés ragenoje (taskinis keratitas);

- papilos membranoje, kuri dengia akies baltyma ir akies voko viding puse (junginés papilos).

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.
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5. Kaip laikyti Ryjunea
Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant buteliuko etiketés ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Ismeskite buteliukg praéjus 4 savaitéms po pirmojo atidarymo, kad i§vengtuméte infekcijy, ir
naudokite naujg buteliuka.

Sio vaisto vartoti negalima, jei pries pradedant naudoti nauja buteliuka pastebéjote, kad aplink dangtelj
ir kakliuka néra plastikinio ziedo arba jis suluzgs.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Ryjunea sudétis

- Veiklioji medziaga yra atropino sulfatas. Kiekviename ml tirpalo yra 0,1 mg atropino sulfato.

- Pagalbinés medziagos yra benzalkonio chloridas, citriny ragstis (E330), natrio citratas (E331),
natrio chloridas, natrio hidroksidas (E524) / vandenilio chlorido rugstis (E507) (pH reguliuoti),
deuterio oksidas. Zr. 2 skyriaus dalj ,,Ryjunea sudétyje yra benzalkonio chlorido®.

Ryjunea iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Ryjunea akiy lasai (tirpalas) (akiy lasai) yra skaidrus, bespalvis skystis plastikiniuose daugiadoziuose
buteliukuose.

Kiekviename buteliuke yra 2,5 ml vaisto, o kiekvienoje pakuotéje yra 1 arba 3 buteliukai uzsukamuoju
dangteliu.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

Santen Oy
Niittyhaankatu 20,
33720 Tampere, Suomija

Gamintojas

Santen Oy
Kelloportinkatu 1,

33100 Tampere, Suomija
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Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien
Santen Oy
Tél/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.1.
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

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
Puh/Tel: +358 (0) 974790211

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/.
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