I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Ryjunea 0,1 mg/ml acu pilieni, $kidums

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml acu pilienu satur 0,1 mg atropina sulfata (atropini sulfas).
Viens piliens (apm&ram 0,03 ml) satur aptuveni 3 mkg atropina sulfata.

Paligviela ar zinamu iedarbibu

1 ml Ryjunea 0,1 mg/ml $kiduma satur 0,1 mg benzalkonija hlorida

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Acu pilieni, Skidums (acu pilieni)

Skidums ir dzidrs un bezkrasains skidrums ar pH 5,4 un osmolalitati 280 mOsm/kg.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Ryjunea ir paredzeta miopijas progres€Sanas paléninasanai pediatriskiem pacientiem. Terapiju var
uzsakt beérniem vecuma no 3 Iidz 14 gadiem ar progresésanas raditaju gada no 0,5 D vai vairak un
smaguma pakapi no -0,5 D Iidz -6,0 D.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Arstésanu ar Ryjunea drikst uzsakt tikai oftalmologs vai oftalmologija kvalificéts veselibas apriipes
specialists.

Devas
Ieteicama Ryjunea deva 0,1 mg/ml ir viens piliens katra aci vienu reizi diena.
Ieteicams lietot pirms gulétieSanas.

Arstélana janoverte regularas kliniskas izvertesanas laika. Jaapsver iesp&ja veikt pakapenisku devas
samazinaSanu un arstéSanas partrauk$anu, kad miopija ir stabilizeta (progresésana mazak ka 0,5 D

2 gadu laika) pusaudza gados. Turpinat uzraudzibu vienu gadu pec arstéSanas partrauksanas. Jaapsver
arst€Sanas atsakSana miopijas turpmakas progresésanas gadijuma (0,5 D vai vairak gada laika, skatit
4.4, apakspunktu).

Izlaista deva
Ja viena deva tiek izlaista, arst€Sana jaturpina ar nakamo devu ka parasti.

Pediatriska populdcija
Ryjunea droSums un efektivitate, lietojot be&rniem vecuma lidz 3 gadiem, nav pieradita. Dati nav
pieejami.



LietoSanas veids

Okularai lieto$anai.

Lai samazinatu iesp&jamo sist€misko absorbciju, ieteicams vienu miniiti saspiest asaru maisu pie
mediala kantusa (punktala okliizija). Tas javeic uzreiz p&c katra piliena iepilinasanas.

Pirms acu pilienu iepilinaSanas jaiznem kontaktl€cas, un tas var atkartoti ievietot p&c piecpadsmit
miniitém (skatit 4.4. apakSpunktu).

Ja tiek lietotas vairak neka vienas lokali lietojamas oftalmologiskas zales, tas jalieto ar vismaz
piecpadsmit miniiSu intervalu. Acu ziedes jalieto pedgjas.

Lai saglabatu sterilitati, jaizvairas no konteinera saskares ar actm vai plakstiniem.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret atropina sulfatu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Zinama paaugstinata jutiba pret citiem antiholinergiskiem Iidzekliem, piem&ram, ipratropiju un
tiotropiju.

Pacienti ar primaru glaukomu vai slégta lenka glaukomu.

4.4. TIpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Fotofobija un akomodativa disfunkcija

P&c atropina sulfata lietoSanas midriazes de| var sagaidit akomodativu disfunkciju un paaugstinatu
jutibu pret spilgtu gaismu. ledarbiba var ilgt lidz 14 dienam. Fotohromatiskas l&cas var izmantot p&c
nepiecieSamibas, lai samazinatu diskomfortu fotofobijas del.

Miopijas atkartota progresé$ana péc zalu lieto$anas partraukSanas

Atropina sulfata acu pilienu lietoSanas partraukSana var izraisit atkartotu miopijas progresésanu.
Jaturpina veikt uzraudzibu vienu gadu p&c arst€Sanas partrauksanas. Jaapsver iesp&ja atsakt arst€sanu,
ja miopija progrese (0,5 D vai sliktak gada laika, skatit 4.2. apakSpunktu).

Sinehija

Atropina sulfats var palielinat varaviksnenes un l&écas saauguma risku.
Katarakta
Atkariba no kataraktas veida un apdulkojuma redzes asums un refrakcija var nebiit precizi novertéti.

Ambliopija un strabisms

Atropina sulfats var izraistt neskaidru redzi, kas var saasinat Sos stavoklus.

Progreséjosa sindromiska miopija bérnu vecuma

Pirms arstéSanas uzsaksanas ar atropinu ir svarigi izsl€gt progresgjosu sindromisku miopiju b&rnu
vecuma, piem&ram, glaukomu, pigmentozu retinttu, iedzimtu hemeralopiju un mieliniz&to nervu
Skiedru sindromu. Sie stavokli neattistas tapat ka tipiska progresgjosa miopija, un tos nedrikst arstét ar
atropinu.



Pacienti ar sirds darbibas traucéjumiem

Pacientiem ar tahikardiju, sirds mazsp&ju, koronaro stenozi un hipertensiju atropina sulfats jalieto un
janosaka deva, ievérojot Tpasu piesardzibu. Pacientiem, kuriem nesen ir bijusi sirdslekme, atropina
sulfata lietoSanas laika var rasties tahikardiskas aritmijas 1idz pat kambaru fibrilacijai.

Hipertermijas risks

Ta ka sviSanas mazinaSana var ietekmét temperatiiras reguléSanas sp&ju, atropina sulfats jalieto
piesardzigi augsta apkartgja temperatiira un pacientiem ar drudzi hipertermijas riska dgl.

Spastiska paralize

Ir zinots par paaugstinatu jutibu pret atropinu berniem ar spastisko paralizi; tadel Siem pacientiem
atropina sulfats jalieto, ieverojot 1pasu piesardzibu.

Dauna sindroms

Ir zinots par paaugstinatu jutibu pret atropinu bérniem ar Dauna sindromu; tadé| Siem pacientiem
atropina sulfats jalieto, ieverojot 1pasu piesardzibu.

Paligvielas

Sis zales satur 0,1 mg benzalkonija hlorida katra ml. Zinots, ka benzalkonija hlorids var izraisit acu
kairinajumu, sausas acs simptomus un var ietekmét asaru slani un radzenes virsmu. Sis zales jalieto
piesardzigi pacientiem ar sausas acs sindromu un pacientiem, kuru radzene var biit bojata. Ilgstosi
lietojot, Sadi pacienti janovero.

Kontaktlécas pirms lietoSanas jaiznem, un tas var atkartoti ievietot 15 miniites p&c zalu lietoSanas.
Zinams, ka mikstas kontaktleécas var absorbét benzalkonija hloridu un var mainit kontaktlécu krasu.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Mijiedarbibas pétijumi nav veikti.
Simpatomimeétiskie lidzekli

Sistemiskas zalu mijiedarbibas iesp&jamiba ar atropina sulfata acu pilieniem tiek uzskatita par zemu,
bet tie jalieto ieverojot piesardzibu, lietojot kopa ar simpatomimétiskiem lidzekliem, piem&ram,
dobutaminu, dopaminu, norepinefrinu, epinefrinu vai izoproterenolu, jo var pastiprinaties midriaze
(skatit 4.4. apakSpunktu).

Antiholinergiskie Iidzekli

Ja notiek butiska oftalmologiska atropina sulfata sistémiska absorbcija, vienlaiciga citu
antiholinergisku lidzeklu vai zalu ar antiholinergisku aktivitati, pieméram, antihistamina lidzeklu,
fenotiazinu, triciklisko un tetraciklisko antidepresantu, amantadina, hinidina, dizopiramida un
metoklopramida lieto$ana var izraisit pastiprinatu antiholinergisku iedarbibu.

Karbahols, fizostigmins vai pilokarpins

Vienlaiciga lietoSana ar atropina sulfatu var ietekmét karbahola, fizostigmina vai pilokarpina
pretglaukomas iedarbibu (skatit arT 4.3. apakSpunktu). Turklat vienlaiciga lietoSana var neitralizet art
atropina sulfata midriatisko iedarbibu.



Antimiasténiskas zales ka piridostigmins un neostigmins, kalija citrats, kalija uztura bagatinataji

Ja notiek biitiska oftalmologiska atropina sulfata sisteémiska absorbcija, vienlaiciga lietoSana var
palielinat toksicitates un/vai blakusparadibu, piemé&ram, aizciet€juma, sliktas diiSas un vemsanas,
iesp&jamibu, jo antiholinergiska iedarbiba izraisa kunga un zarnu trakta kustiguma paléninasanos.

CNS nomakumu izraiso$as zales

Ja notiek bitiska sist€miska atropina sulfata uzsuksanas, vienlaiciga CNS ietekméjosu zalu, piemeéram,
pretvemsanas lidzeklu, fenotiazinu vai barbituratu lieto§ana var izraistt muskulu spazmas, krampjus,
komu un ekstrapiramidalus simptomus.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kriti

Griitnieciba

So zalu drogums lietosanai cilvékiem griitniecibas laika nav noteikts. P&tTjumi ar dzivniekiem, kas
pierada reproduktivo toksicitati, nav pietieckami. Dati par vid&ju skaitu sieviesu griitniecibas laika
neuzrada atropina sulfata raditas malformacijas vai toksisku ietekmi uz augli/jaundzimuso.

Atropina sulfats atri Skérso placentu. Ta ka atropina sulfats var sisteémiski absorbgties péc okularas
ievadiSanas, Ryjunea drikst lietot tikai tad, ja tas ir absoliiti nepiecieSams, Tpasi pe€dgjo 3 griitniecibas
ménesu laika.

BaroSana ar kruti

Informacija par atropina sulfata ietekmi uz jaundzimusajiem/zidainiem nav pietickama.

Atropina sulfats izdalas cilvéka piena. Lémums partraukt baroSanu ar kriiti vai partraukt/atturéties no
terapijas ar Ryjunea japienem izvertgjot kriits baroSanas ieguvumu b&rnam un ieguvumu no terapijas
sievietei.

Fertilitate

Pettjumi ar dzivniekiem neuzrada kliniski nozimigu ietekmi uz tevinu fertilitati (skatit 5.3.
apakSpunktu). P&tijumi ar dzivniekiem, lai novertetu ietekmi uz matisu fertilitati, nav veikti.

Nav datu par atropina acu pilienu ietekmi uz cilvéku fertilitati.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Ryjunea meéreni ietekm€ sp&ju braukt ar velosipediem, vadit transportlidzek]us un apkalpot
mehanismus. Ryjunea instilacija var izraisit 1slaicigu neskaidru redzi vai citus redzes trauc€jumus
(skatit 4.8. apakSpunktu). Pacientiem jaiesaka nebraukt ar velosipeédiem, nevadit transportlidzeklus vai
neapkalpot mehanismus, kamér vinu redze nav atjaunojusies. ST iedarbiba var ilgt [idz 14 dienam péc
arst€Sanas partrauksanas (skatit 4.4. apakSpunktu).

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Drosuma profila kopsavilkums

Visbiezakas neveélamas blakusparadibas ir fotofobija (23,4 %), acu kairinajums (9,9 %) un neskaidra
redze (7,8 %).



Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Nevéelamas blakusparadibas, par kuram zinots 3. fazes kliniskaja petijjuma, kura 282 pacienti vecuma
no 3 lidz 18 gadiem san€ma Ryjunea 0,1 mg/ml, ir uzskaititas talak eso$aja tabula p&c organu sistemu
klasifikacijas un biezuma. Aptuveni 0,4 % pacientu, kuri lietoja Ryjunea, partrauca dalibu jebkada
nevélama notikuma dé] 36 ménesu petijuma.

Biezuma iedalijums ir $ads: loti biezi (> 1/10), biezi (= 1/100 lidz < 1/10), retak (= 1/1 000 Iidz
< 1/100), reti (= 1/10 000 Iidz < 1/1 000), loti reti (< 1/10 000) un nav zinams (nevar noteikt péc

pieejamiem datiem).

1. tabula. Nevelamas blakusparadibas, kas novérotas Ryjunea 0,1 mg/ml kliniskajos petijumos.

Organu sistémas klase | Loti biezi Biezi Retak
>1/10 >1/100 lidz < 1/10 >1/1 000 Iidz < 1/100

Nervu sisteémas Galvassapes

trauc&jumi

Acu bojajumi Fotofobija Neskaidra redze, Akomodacijas
acu kairinajums, traucgjumi,
sapes acfs, konjunktivas papillas,
sveskermena sajiita punktveida keratits
acis,
midriaze

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Fotofobija

Atropina sulfats izraisa fotofobiju, paplasinot ziliti un paralizgjot ciliaro muskuli, laujot parmérigai
gaismai iekliit acT un pasliktinot tas sp&ju pielagoties spilgtai gaismai. Fotofobija bija visbiezak zinota
blakusparadiba kliniskajos petijumos, kas parasti izpauzas ka viegla 1idz vidgji smaga. Fotofobijas
ilgums svarstijas no 1 Iidz 1 392 dienam (vidgji 259 dienas) un parasti notika ar partraukumiem (skatit
4.4, apaksSpunktu).

Neskaidra redze

Viegla vai vidgji smaga neskaidra redze ir saistita ar atropina sulfatu (skatit 4.4. un 4.7. apakSpunktu).
Apmeram 69 % pacientu arstéSanas laika ta izzad pati no sevis (ilguma diapazons no 2 lidz

734 dienam, vidgjais ilgums 135 dienas).

Acu kairindjums

Ar atropina sulfatu saistitas acu kairinajuma pazimes un simptomi ietver arT acs niezi un acu
diskomfortu. Tie galvenokart ir viegli vai vid&ji smagi simptomi, kas paradas periodiski. Klmiska
pétijuma laika So reakciju ilgums bija no 1 [idz 758 dienam, un tas bija salidzinamas nesgjvielas grupa
un atropina sulfata grupa.

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iespg&jamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma mingéto nacionalas
zinosanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Pardozesana pec okularas lietoSanas ir maz ticama.


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

Simptomi

Iesp€jamie pardozesanas simptomi var biit adas pietvikums un sausums, paplasinatas zilites ar
fotofobiju, sausa mute un méle, ko papildina dedzinosa sajiita, riSanas griitibas, tahikardija, atra
elposana, hiperpireksija, slikta diiSa, vemsana, hipertensija, izsitumi un uzbudinajums. Centralas nervu
sist€tmas (CNS) stimulacijas simptomi ietver nemieru, apjukumu, halucinacijas, paranoidu un
psihotiskas reakcijas, koordinacijas trauc&jumus, deliriju un reiz€ém krampjus. Smagas pardozesanas
gadijuma var rasties miegainiba, stupors un CNS nomakums ar komu, asinsrites traucgéjumiem,
elposanas mazspeju un navi.

Arsteana

Ja rodas atropina sulfata pardozesana, arstéSanai jabiit simptomatiskai un atbalstoSai. Okularas
pardozesanas gadijuma acis var izskalot ar Gideni vai 9 mg/ml (0,9 %) natrija hlorida skidumu
injekcijam. Janodrosina adekvata elpcelu caurejamiba. Var lietot diazepamu, lai kontrol&tu
uzbudinajumu un krampjus, bet jaapsver CNS nomakuma risks.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasSibas

Farmakoterapeitiska grupa: midriatiskie un cikloplégiskie lidzekli, antiholinergiskie lidzekli. ATK
kods: SO1FA01

Darbibas mehanisms

Atropins darbojas ka konkurgtsp&jigs un atgriezenisks antagonists visos muskaria acetilholia
receptoros. Mehanisms, ar kura palidzibu atropins aizkaveé miopijas progreséSanu, nav pilniba izprasts,
bet tiek uzskatits, ka tas ietver skléras remodel€Sanas/stiprinasanas stimulaciju, kas samazina ass
garumu un stiklveida kameras dzilumu. Publicéta literattira liecina, ka atropina iedarbibas mehanisms
miopijas gadijuma un midriatiskajas/cikloplégiskajas indikacijas nav identisks.

Farmakodinamiska iedarbiba

Atropina sulfats inducg midriazi, inhib&jot varaviksnenes cirkulara sfinktera muskula kontrakciju,
laujot radiala dilatatora muskuliem sarauties un paplasinat ziliti. Tas ar1 bloke ciliara muskula
holinergisko stimulaciju, izraisot cikloplégiju, paralizgjot par akomodaciju atbildigo muskuli.

Kliniska efektivitate un droSums
Ryjunea 0,1 mg/ml efektivitate, droSums un panesamiba ir noverteta pivotala III fazes petijuma.

48 ménesu dubultmasketa, ar nesgjvielu kontrol&ta I1I fazes kliniskaja p&tijuma (petijums STAR) tika
ieklauti 852 berni vecuma no 3 Iidz 14 gadiem (ieskaitot), ar miopiju no -0,50 D 1idz -6,0 D, kuri tika
randomizgti, lai sanemtu Ryjunea 0,1 mg/ml, 0,3 mg/ml vai placebo (nesgjvielu). 36. menesT pacienti,
kuri sakotngji tika randomizgti, lai sanemtu Ryjunea 0,1 mg/ml vai 0,3 mg/ml, p&c nejausibas principa
tika atkartoti iedaliti dubultmask&ta veida, lai turpinatu sanemt Ryjunea 0,1 mg/ml vai 0,3 mg/ml, vai
ar1 nesgjvielu. Dalibnieki, kas sakotngji bija randomizeti nesgjvielas sanemsanai, tika noziméeti, lai
sanemtu Ryjunea 0,3 mg/ml. ArsteSanas atbilstiba bija lielaka par 97 % visas arstéSanas grupas.

Pilna analizes kopa (Full Analysis Set, FAS) ietvéra 847 dalibniekus, kuri sanéma vismaz 1 p&tamo
zalu devu. Randomizacija tika stratific€ta pec vecuma [no 3 lidz < 6 gadiem (3,1 %), no 6 lidz <9
(21,8 %), no 9 1idz < 12 (39,1 %) un no 12 lidz 14 gadiem (36 %)] un sakumstavokla sferiska
ekvivalenta (SE) [no -0,50 D lidz -3,0 D (61,9 %), no > -3,0 D 1idz -6,0 D (31,8 %)], m&rot ar
cikloplégisko autorefrakciju.


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

Demografiskie raksturlielumi visas arstéSanas grupas bija [idzigi. Kopuma vidg&jais vecums
sakumstavokli bija 10,3 + 2,44 gadi, diapazona no 3 lidz 14 gadiem. Visas grupas bija vairak viriesu
(55,7 %) neka sieviesu (44,3 %). Lielaka dala dalibnieku bija baltas rases parstavji (68,5 %); aziati
veidoja 17,5 % no FAS. Citi sakumstavokla raksturlielumi bija [idzigi visas arsté$anas grupas.
Vidgjais dalibnieku sakotngjais sferiskais ekvivalents (SE) bija -2,69 + 1,309 D un bija lidzigs starp
arst€Sanas grupam. leklautajiem dalibniekiem nebija nekadu veselibas traucg€jumu, kas varetu izraisit
degenerativu miopiju (pieméram, Marfana sindroms, Stiklera sindroms) vai stavokli, kas varé&tu
ietekmet redzes funkciju vai attistibu (piem&ram, cukura diab&ts, hromosomu anomalija). Turklat tika
izslégti dalibnieki ar ambliopiju, strabismu, kataraktu vai primaru atvérta lenka glaukomu vai slégta
lenka glaukomu.

Efektivitate

Primarais mérka kritérijs bija miopijas vidéja gada progresésanas raditaja atskiriba (PRA) 24 ménesu
laika starp arst€Sanas un nesgjvielas grupam FAS. Ryjunea 0,1 mg/ml uzradija statistiski nozimigu
atsSkiribu 0,132 D (95 % TI: 0,061; 0,204), salidzinot ar nesgjvielu.

Lielaka arst€Sanas efektivitate tika noverota dalibniekiem ar progresésanas atrumu 0,5 D vai vairak
gada. Saja ieprieks noraditaja apak$grupa pec 24 ménesiem tika uzradita videja PRA atikiriba 0,207 D
(95 % TI: 0,112; 0,302) Ryjunea 0,1 mg/ml, salidzinot ar nes€jvielu, un péc 36 meénesiem tika uzradita
vidgja PAR atskiriba 0,154 D (95 % TI: 0,073; 0,236) Ryjunea 0,1 mg/ml, salidzinot ar nesgjvielu. P&c
24 ménesiem tika uzradita vidgjo izmainu atskiriba no sakotngja sferiska ekvivalenta (SE) 0,388 D

(95 % TI: 0,190, 0,585) Ryjunea 0,1 mg/ml, salidzinot ar nes€jvielu, un péc 36 meénesiem tika uzradita
vidg€jo izmainu atSkiriba no sakotngja sferiska ekvivalenta (SE) 0,425 D (95 % TI1 0,170, 0,681)
Ryjunea 0,1 mg/ml, salidzinot ar nes€jvielu (2. tabula). 1. att€la paraditas vid€jas izmainas SE no
sakumstavokla Iidz 36 meéneSiem starp arst€Sanas un nesgjvielas grupam ar progres€Sanas atrumu

0,5 D vai vairak gada.

Lielaka efektivitate tika noverota jaunaka vecuma.

2. tabula. Petijjums STAR: sferiska ekvivalenta (D) izmainas salidzinajuma ar sakumstavokli
lidz 36. ménesim pacientiem ar progreséSanas atrumu 0,5 D vai vairak gada

Neséjviela Ryjunea 0,1 mg/ml

(n=93) (n=95)
No sakumstavokla lidz 24. ménesim -0,862 (-1,00, -0,72) -0,474 (-0,61, -0,33)
Atskiriba pret neséjvielu 0,388 (0,190, 0,585)
No sakumstavokla [idz 36. ménesim -1,091 (-1,27, -0,91) -0,665 (-0,85, -0,49)
Atskiriba pret neséjvielu 0,425 (0,170, 0,681)




1. attels. Petijjums STAR: sferiska ekvivalenta (D) vidéjas izmainas no sakumstavokla Iidz
36. ménesim pacientiem ar progreséSanas atrumu 0,5 D vai vairak gada

e Ryjumea 0,1 mg/ml (N =95) = = =@=== Nesgjvicla (N=93) |

sakumstavok|a

7 E ------------ E. _____
aid T T E

Sferiska ekvivalenta (D) vid&jas izmainas no

-1,34
-1,5-— 1 T T T T T
Sakumstavoklis 6. ménesis 12. ménesis 18. ménesis 24. ménesis 30. ménesis 36. ménesis
Vizites laiks (ménesis)
P&tamo personu skaits
Ryjunea 0,1 mg/ml 95 82 85 85 82 76 72
Nesgjviela 93 85 87 81 76 70 67

Apakskopa, kura bija 44 dalibnieki katra arst€Sanas grupa, netika noverots statistiski nozimigs aksiala
garuma uzlabojums, lietojot Ryjunea 0,1 mg/ml salidzinajuma ar nes€ju 24. ménesl.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Farmakokingtikas p&tijumi pediatriskiem pacientiem ar Ryjunea nav veikti. FK dati ir pieejami tikai
pieaugusajiem, kuri sanéma lielaku atropina sulfata devu.

UzsukS$anas

Pétijuma veselam pétamajam personam p&c 30 pl atropina sulfata oftalmologiska skiduma lokalas
okularas lietosanas 10 mg/ml vidgja (+ SD) I-hiosciamina sist€miska biopieejamiba bija aptuveni
64 £ 29 % (diapazona no 19 % lidz 95 %), salidzinot ar intravenozu atropina sulfata ievadisanu.
Vidgjais (+ SD) laiks lidz maksimalajai koncentracijai plazma (Tmax) bija aptuveni 28 £ 27 miniites
(diapazona no 3 Iidz 60 miniit€ém), un l-hiosciamina vidgja (+ SD) maksimala koncentracija plazma
(Cmax) bija 288 + 73 pg/ml.

Atseviska pétijuma pacientiem, kuriem veikta acu operacija, péc 40 pl atropina sulfata 10 mg/ml
oftalmologiska $kiduma lokalas okularas lieto$anas 1-hiosciamina vidgja (+ SD) maksimala
koncentracija plazma Cpax bija 860 + 402 pg/ml.

Izkliede

Atropins tiek plasi izklied&ts visa kerment un $kérso hematoencefaliskobarjeru. Lidz 50 % devas
saistas ar olbaltumvielam.

Biotransformacija

Atropins oksidacijas un konjugacijas cela metabolizgjas aknas, veidojot neaktivus metabolitus.
Eliminacija

Eliminacijas pusperiods ir aptuveni 2 Iidz 5 stundas. Aptuveni 50 % devas izdalas 4 stundu laika un
90 % 24 stundu laika ar urtnu, aptuveni 30 [idz 50 % izdalas neizmainitu zalu veida.



5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Minimala plakstina fokala hiperkeratoze tika noverota autopsijas laika trim no Cetriem truSiem, kuriem
tr1s reizes diena tika ievaditi atropina sulfata 0,1 mg/ml acu pilieni.

Saskana ar literatiira pieejamajiem datiem nav pieradijumu par atropina sulfata mutagénu vai
tumorigénu iedarbibu.

Perorali ievadits atropina sulfats samazinaja auglibu zurku téviniem iedarbiba, kas tika uzskatita par
pietiekami lielu, parsniedzot maksimalo iedarbibu cilvekiem, kas liecina par nelielu nozimi kliiskaja
lietosana.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Benzalkonija hlorids

Citronskabe (E330)

Natrija citrats (E331)

Natrija hlorids

Natrija hidroksids (E524) / salsskabe (E507) (pH pielagosanai)

Deiterija oksids

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

Neatverts: 3 gadi.
P&c pirmas atverSanas: 4 nedgélas.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi
Sim zaleém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.
6.5. Iepakojuma veids un saturs

Baltas zema blivuma polietiléna (ZBPE) 5 ml pudeles ar baltiem ZBPE uzgaliem un sarkaniem augsta
blivuma polietilena (ABPE) uzskriivéjamiem vaciniem ar aizsargajoSu drosibas gredzenu.

Katra vairaku devu pudele satur 2,5 ml Ryjunea 0,1 mg/ml.
Iepakojuma izméri: 1 vai 3 vairaku devu pudeles.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai un citi noradijumi par rikoSanos

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstoSi vietéjam prasibam.
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Somija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-)
EU/1/25/1920/001

EU/1/25/1920/002

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2025. gada 2. janijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla vietné
https://www.ema.europa.cu
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II PIELIKUMS
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A. RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par s€rijas izlaidi, nosaukums un adrese

Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Somija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apakSpunkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agenturas timekla vietng.

D. NOSACjJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

o Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Ipasniekam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

. péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo Ipasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var biitiski ietekmét ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.

. Saistibas veikt pécregistracijas pasakumus

Registracijas apliecibas Ipasniekam noteikta laika perioda javeic turpmak noraditie pasakumi.

Apraksts Izpildes
termin$
P&cregistracijas efektivitates petijums (PAES): lai sikak raksturotu Ryjunea Galigais
efektivitati un drosumu, ka arT simptomu atkartoSanos un miopijas progresésanu kliska
péc arstésanas partrauksanas, registracijas apliecibas ipa$niekam jaiesniedz pétijuma
48 ménesu noverosanas rezultati no petijuma SYD-101-001. zinojums:
30.06.2026
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III PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Ryjunea 0,1 mg/ml acu pilieni, skidums
atropini sulfas

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

1 ml satur 0,1 mg atropina sulfata
Viens piliens (apm&ram 0,03 ml) satur aptuveni 3 mikrogramus atropina sulfata

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Benzalkonija hlorids, citronskabe, natrija citrats (E330), natrija hlorids (E331), natrija hidroksids
(E524)/salsskabe (E507), deiterija oksids. Sikaku informaciju skatit lietosanas instrukcija.

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Acu pilieni, Skidums

1 x2,5ml
3x2,5ml

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Okularai lietosanai
Pirms lietosanas iznemiet kontaktlgcas.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP
Izmetiet 4 ned€las pec pirmas atverSanas.

1 pudeles iepakojums:
AtverSanas datums:

3 pudelu iepakojums:

AtverSanas datums (1):
AtverSanas datums (2):
Atversanas datums (3):

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Somija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/25/1920/001 1pudele
EU/1/25/1920/002 3 pudeles

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Ryjunea 0,1 mg/ml
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17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PUDELES ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Ryjunea 0,1 mg/ml acu pilieni
atropini sulfas
okularai lietosanai

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

2,5 ml

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Ryjunea 0,1 mg/ml acu pilieni, Skidums
atropini sulfas

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet $o instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzgs parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja §iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat

1. Kas ir Ryjunea un kadam noliikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Ryjunea lietoSanas
3. Ka lietot Ryjunea

4, Iesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Ryjunea

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Ryjunea un kadam noliikam to lieto
Ryjunea acu pilieni satur aktivo vielu atropina sulfatu.

Tos lieto miopijas (tuvredzibas) pasliktinasanas paléninasanai b&rniem no 3 lidz 14 gadu vecumam,
kuriem miopija ir no -0,5 11dz -6 dioptrijam (acs fokus€Sanas sp&jas merfjums) un tas progresesanas
atrums ir 0,5 vai vairak dioptrijas gada arst€Sanas ar Ryjunea sakuma.

Ieguvums no atropina sulfata acu pilienu lietoSanas berniem ir saglabat labaku redzi un samazinat
komplikaciju risku nakotng.

2. Kas Jums jazina pirms Ryjunea lietoSanas

Nelietojiet Ryjunea §ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret atropina sulfatu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu;

- ja Jums ir alergija pret citiem ta sauktajiem antiholinergiskajiem Iidzekliem (vielam, kas bloké
neiromediatora acetilholina darbibu), pieméram, antihistamina Iidzekliem, daziem
antidepresantiem, amantadinu, hinidinu, dizopiramidu un metoklopramidu;

- ja Jums ir primara vai slégta lenka glaukoma (acs nerva bojajums, ko izraisa augsts acs ieksgjais
spiediens).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Lietojot Ryjunea, Jums vai Jiisu bérnam var rasties fotofobija (paaugstinata acu jutiba pret spilgtu
gaismu) un akomodativa disfunkcija (redzes miglosanas, ko izraisa griitibas fokusét acis). Sis sekas
var ilgt Iidz 14 dienam. Ja Jusu acis ir jutigakas pret gaismu, lai mazinatu diskomfortu, ieteicams
valkat saulesbrilles.

Arstesanas partraukSana var izraisit miopijas atkartotu pasliktinasanos (skatit 3. punktu “Ja partraucat
lietot Ryjunea”). Péc So zalu lietoSanas partrauksanas Jums jaturpina acu parbaudes vienu gadu. Ja

redze pasliktinas (atkartota progres€Sana), konsultgjieties ar savu arstu vai arstu, kur§ arsté Jisu b&rnu.

So zalu lietosana var palielinat sinehijas (patologisks varaviksnenes saaugums), kad acs krasainas
dalas pielip audiem ap to, risku.
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Ryjunea var izraisit neskaidru redzi, kas var apgriitinat redzi pacientiem ar 1€cas apdulkosanos
(kataraktu), slinko aci (ambliopija) un acs novirzi$anos (strabisms).

Pirms Ryjunea lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja uz Jums vai Jisu b&rnu attiecas
talak minétais:

- ja Jums ir bérniba progresgjosa sindromiska tuvredziba, piem&ram, acs nerva bojajums, ko
parasti izraisa augsts acs spiediens (glaukoma), progres€joss redzes zudums (pigmentozais
retinits), dienas aklums kops dzim$anas (iedzimta hemeralopija) un acu nervu skiedru
traucgjumi (mieliniz&to nervu Skiedru sindroms);

- sirds problémas, piemé&ram, tahikardija (atra sirdsdarbiba), sirds mazspgja (kad sirds nesiikng
asinis tik labi, ka vajadzetu), koronara stenoze (sirds muskuli apgadajoso asinsvadu
saSaurinaSanas) vai hipertensija (augsts asinsspiediens). Pacientiem, kuriem nesen ir bijusi
sirdslekme, lietojot $Ts zales, var rasties potenciali dzTvibai bistami sirds ritma traucgjumi,

- var bt temperatiiras reguléSanas spé&ja, ko ietekmé sviSanas aizkavésana, jo atropins piesardzigi
jalieto augsta temperatiira, pacientiem ar drudzi augstas kermena temperatiiras izraisita riska
del;

- spastiska paralize (kaju muskulu stavoklis);

- Dauna sindroms.

Berni
Ryjunea nav ieteicams lietot bérniem Iidz 3 gadu vecumam. Nav zinams, vai tas ir drosas vai efektivas
Saja vecuma grupa.

Citas zales un Ryjunea

Ryjunea var mijiedarboties ar citam zalém. Pirms Jiis vai Jiisu bérns lietojat Ryjunea, pastastiet arstam
vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedeja laika esat lietojis vai varétu lietot. Ipasi
pastastiet arstam:

- ja lietojat tadus antiholinergiskus lidzeklus ka antihistamina lidzekli, fenotiazini, tricikliskie un
tetracikliskie antidepresanti, amantadins, hinidins, dizopiramids, metoklopramids;

- ja lietojat zales, kas satur karbaholu, pilokarpinu vai fizostigminu, lai pazeminatu acs ieksgjo
spiedienu;

- ja lietojat simpatomimétiskas zales, pieméram, dobutaminu, dopaminu, norepinefrinu,
epinefrinu vai izoproterenolu;

- ja lietojat zales, kas nover§ muskulu vajumu (pretmiasténiskos lidzeklus), piem&ram,
piridostigminu un neostigminu, kalija citratu vai kalija uztura bagatinatajus;

- ja lietojat zales, kas palénina smadzenu vai muguras smadzenu (centralas nervu sistémas)
darbibu.

Ja neesat parliecinati, vai iepriek§ mingtais attiecas uz Jums vai Jisu bernu, jautajiet savam arstam.
Griitnieciba un barosana ar kriti
Ja Jus esat grutniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat

griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Griitniecibas laika, Tpasi pe€dgjo 3 meénesu laika, Ryjunea drikst lietot tikai tad, ja arsts uzskata, ka §is
zales Jums ir neparprotami nepiecieSamas.

Nav ieteicams lietot §1s zales baroSanas ar kriti laika, jo Ryjunea izdalas mates piena.
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Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Ryjunea meéreni ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus, braukt ar velosip&diem vai skrejriteniem, un
apkalpot mehanismus, jo §Ts zales var izraisit redzes trauc€jumus vai neskaidru redzi (skatit 4. punktu
“Iespgjamas blakusparadibas”). Nevadiet automasinu, nebrauciet ar velosipediem vai skrejriteniem un
neapkalpojiet mehanismus, kamér redze nav atjaunojusies. ST iedarbiba var ilgt lidz 14 dienam p&c
arsteésanas partraukSanas.

Ryjunea satur benzalkonija hloridu

Sis zales satur 0,1 ml benzalkonija hlorida katra ml. Mikstas kontaktlécas var absorbét benzalkonija
hloridu un var mainit kontaktlécu krasu. Pirms So zalu lietoSanas Jums ir jaiznem kontaktl&cas, un tas
jaievieto atpakal] p&c 15 minttem.

Benzalkonija hlorids var izraisit acu kairinajumu, it 1pasi, ja Jums ir sausas acis vai radzenes
(caurspidigs slanis acs prieksgja dala) bojajumi. Ja pec So zalu lietoSanas Jums ir neparastas sajiitas
acts, durstiSanas sajiita vai sapes acts, konsult&jieties ar savu arstu.

3. Ka lietot Ryjunea

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Ieteicama deva ir viens piliens Ryjunea 0,1 mg/ml katra acT reizi diena. leteicams lietot tiesi pirms
gul&tieSanas, jo tas var palidzeét samazinat tadu blakusparadibu ietekmi ka neskaidra redze vai
neparasta acu jutiba pret gaismu (skatit 4. punktu “Iesp&jamas blakusparadibas™). Arsts Jums ieteiks,
cik ilgi pilienus lietot.

Ja lietojat citus acu pilienus, nogaidiet vismaz 15 miniites p&c to lietoSanas un pec tam lietojiet
Ryjunea. Ja lietojat kontaktlecas, pirms lietoSanas tas jaiznem (skatit 2. punktu “Ryjunea satur
benzalkonija hloridu”). Ja lietojat acu ziedi, ta jalieto p&c Ryjunea lietoSanas. Tas palidz Ryjunea
iek]tt act un sakt darboties.

Ka lietot

)
W)
.

)

) Prem

o Pirms sakSanas nomazgajiet rokas (1. attéls).

o Atveriet pudeli. Pirmo reizi atverot pudeli, nonemiet valigo plastmasas gredzenu no vacina.
Ieverojiet Tpasu piesardzibu, lai pilinataja pudeles uzgalis nepieskartos acij, adai ap acim vai
pirkstiem.

o Nelietojiet, ja pretviltojumu gredzens ir salauzts vai pamanat redzamas bojajuma pazimes.

o Noskriivgjiet pudeles vacinu un uzlieciet vacinu uz tiras virsmas uz saniem. Turpiniet turét
pudeli, parliecinoties, ka uzgalis ne ar ko nesaskaras.

. Turiet pudeli vérstu uz leju starp 1kski un pirkstiem.

. Ar tiru pirkstu pavelciet apaksgjo plakstinu uz leju, lai izveidotu ,,kabatu” starp plakstinu un aci
(2. attels). Piliens nonaks Seit.

o Nolieciet galvu atpakal.

. Novietojiet pilinataja uzgali acs tuvuma. Dariet to pie spogula, ja tas palidz.



o Nepieskarieties actm, plakstiniem, apkart€jam zonam vai citam virsmam ar pilinataja uzgali.
Tas var piesarnot acu pilienus.

o Viegli saspiediet pudeli, lai iepilinatu vienu pilienu Ryjunea act (3. att€ls).
o AcT iepiliniet tikai vienu pilienu. Ja piliens nenonak aci, méginiet vélreiz.
o Piespiediet pirkstu pie acs kaktina deguna puse. Turiet 1 miniiti, vienlaicigi turot aci aizvertu

(4. attéls). Seit atrodas neliels kanals, kas izvada asaras no acs un nonak deguna. PiespieZot $aja
vieta, Jus aizverat §1 novadiSanas kanala atveri. Tas palidz noverst Ryjunea iekltisanu pargja
kermena dala.

. Jums jalieto pilieni abas acTs, atkartojiet darbibas otrai acij, kamér pudele ir atverta.

. Uzlieciet atpakal pudeles vacinu, lai aizvertu pudeli.

Ja esat lietojis Ryjunea vairak neka noteikts

Noskalojiet acis ar siltu tideni. Nepiliniet vairak pilienus, kam&r nav pienacis laiks nakamajai
regularajai devai.

Ja esat aizmirsis lietot Ryjunea

Ja esat aizmirsis lietot §is zales, izlaidiet devu un lietojiet nakamo devu, ka parasti. Nelietojiet dubultu
devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Ryjunea

Nepartrauciet Ryjunea lietosanu, iepriek$ nekonsultgjoties ar arstu vai Jiisu bérna arstgjoso arstu. So
zalu lietoSanas partraukSana var izraisit miopijas progresésanas pasliktinasanos (atkarto$anos). P&c So
zalu lietoSanas partraukSanas Jums jaturpina veikt acu parbaudes vienu gadu. Konsultgjieties ar savu

arstu vai arstu, kas arst€ Jusu bérnu, ja notiek redzes pasliktinasanas (simptomu atkarto$anas).

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. IespE€jamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

Lietojot Ryjunea, novérotas $adas blakusparadibas.

Loti biezi (var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem):
- patologiska acu jutiba pret gaismu (fotofobija).

o Biezi (var skart Iidz 1 no 10 cilvékiem):

- neskaidra redze;

- acu kairinajums;

- zilites dilatacija (midriaze);

- sapes acis;

- sajita, ka kaut kas ir acT (sveskermena sajiita ac);
- galvassapes.

o Retak (var skart 1idz 1 no 100 cilvékiem):

- redzes koncentrésanas gritibas (akomodacijas traucgjumi);

- iekaisuma plankumi radzeng (punktveida keratits);

- papilla membrana, kas parklaj acs baltumu un plakstina iekSpusi (konjunktivas papillas).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1 uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. JUs varat zinot par blakusparadibam
arT tiesi, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu drosSumu.
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5. Ka uzglabat Ryjunea
Uzglabat §ts zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot 1s zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz pudeles etiketes un kastites pec
“EXP”. Deriguma termins attiecas uz noraditd ménesa pédgjo dienu.

Sim zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.
Lai noverstu infekcijas, izmetiet pudeli 4 ned€las p&c pirmas atverSanas un lietojiet jaunu pudeli.

Nelietojiet $1s zales, ja pamanat, ka plastmasas gredzens ap pudeles vacinu un kaklinu trukst vai ir
salauzts, pirms sakat lietot jaunu pudeli.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkartejo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Ryjunea satur

- Aktiva viela ir atropina sulfats. Katrs ml $kiduma satur 0,1 mg vai 0,3 mg atropina sulfata.

- Citas sastavdalas ir benzalkonija hlorids, citronskabe (E330), natrija citrats (E331), natrija
hlorids, natrija hidroksids(E524)//salsskabe (E507) (pH pielagosanai), deitérija oksids. Skatit
2. punktu “Ryjunea satur benzalkonija hloridu”.

Ryjunea argjais izskats un iepakojums
Ryjunea acu pilieni, skidums (acu pilieni) ir dzidrs, bezkrasains skidrums plastmasas vairaku devu
pudelg.

Katra pudele satur 2,5 ml zalu, un katra iepakojuma ir 1 vai 3 pudeles ar skrivéjamu vacinu.
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Santen Oy

Niittyhaankatu 20,

33720 Tampere, Somija

RazZotajs

Santen Oy,
Kelloportinkatu 1,
33100 Tampere,
Somija
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Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka

vietgjo parstavniecibu:

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

bbarapus
Santen Oy
Ten.: +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

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

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

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

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

Ireland
Santen Oy
Tel: +353 (0) 16950008

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

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

Lietuva
Santen Oy
Tel: +370 37 366628

Luxembourg/Luxemburg
Santen Oy
T¢él/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

Romainia
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

26



Kvnpog Sverige

Santen Oy Santen Oy

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

Santen Oy

Tel: +371 677 917 80
Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla vietné
https://www.ema.europa.cu
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