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Ryjunea (sulfat tal-atropina)
Harsa generali lejn Ryjunea u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Ryjunea u ghal xiex jintuza?

Ryjunea huwa medicina li tintuza fi tfal li ghandhom minn tliet snin ‘il fuq biex thaqgas il-progressjoni
(aggravar) tal-mijopija (ma jarawx mill-boghod). Jintuza ghal mijopija ta’ -0.5 sa -6.0 dioptres li ged
taghmel progress b’rata ta’ 0.5 dioptres jew aktar kull sena. Dioptre huwa kejl tal-kapacita ta’ persuna
li tara; dioptre negattiv jindika diffikulta biex tara fid-distanza.

Ryjunea fih is-sustanza attiva sulfat tal-atropina u huwa medicina “ibrida”. Dan ifisser li huwa simili
ghal medicina ta’ referenza li fiha I-istess sustanza attiva, izda hemm certi differenzi bejn it-tnejn.
Ryjunea huwa disponibbli f'doza differenti mill-medicina ta’ referenza u ghandu uzu awtorizzat
differenti. Il-medic¢ina ta’ referenza ghal Ryjunea hija Atropin-POS.

Kif jintuza Ryjunea?

Ryjunea jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u jigi bhala qgtar tal-ghajnejn li ghandhom jinghataw darba
kuljum f’kull ghajn gabel hin I-irgad.

It-trattament jista’ jinbeda fi tfal minn 3 snin sa 14-il sena u ghandu jigi vvalutat regolarment. It-tabib
jista’ jnagqas id-doza jew iwaqqgaf it-trattament b’Ryjunea ladarba I-mijopija tkun stabbilizzat matul I-
adoloxxenza. Jekk il-mijopija terga’ tibda tmur ghall-aghar, it-trattament jista’ jerga’ jinbeda.

It-trattament ghandu jinbeda biss minn oftalmologu (tabib specjalizzat fl-oftalmologija, fid-dijanjozi u
fit-trattament ta’ kundizzjonijiet tal-ghajnejn) jew minn professjonist iehor fil-qasam tal-kura tas-
sahha kkwalifikat fl-oftalmologija.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Ryjunea, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif tahdem Ryjunea?

Il-mijopija normalment tigi kkawzata billi I-boc¢¢a tal-ghajn issir aktar tawwalija. Is-sustanza attiva
f'/Ryjunea, is-sulfat tal-atropina tehel mar-ricetturi (miri) fl-ghajn imsejha ricetturi muskarinici, u
timblokka I-attivita taghhom. II-mod ezatt li bih tjhdem Ryjunea mhuwiex mifhum bis-shih, izda billi
jimblokka dawn ir-ricetturi, huwa mahsub li jistimula bidliet fil-forma tal-ghajn, li min-naha taghhom
jipprevjenu aktar titwil tal-bocca tal-ghajn.
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X’inhuma I-beneficc¢ji ta’ Ryjunea li hargu mill-istudji?

Studju ewlieni li fih hadu sehem 852 tifel u tifla ta’ bejn it-3 snin u I-14-il sena b’'mijopija ta’ -0.5
dioptres sa -6.0 dioptres sab |li Ryjunea nagqgas il-progressjoni tal-mijopija fug 24 xahar. Fit-tfal li I-
mijopija taghhom kienet ged tmur ghall-aghar b’rata ta’ mill-ingas 0.5 dioptres fis-sena, il-mijopija
marret ghall-aghar b’ 0.34 dioptres f'dawk |i nghataw id-doza awtorizzata ta’ Ryjunea meta mqgabbla
ma’ 0.54 dioptres f'dawk |i nghataw qtar tal-ghajnejn bi placebo (qtar tal-ghajnejn minghajr ebda
sustanza attiva).

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Ryjunea?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’'Ryjunea, ara |-fuljett ta’ taghrif.

L-effett sekondarju I-aktar komuni b’Ryjunea (li jista’ jaffettwa aktar minn persuna 1 minn kull 10)
huwa I-fotofobija (sensittivita anormali tal-ghajnejn ghad-dawl). Effetti sekondarji komuni ohra (li
jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) jinkludu irritazzjoni tal-ghajnejn u vista mcajpra.

Ryjunea ma ghandux jinghata lil persuni maghrufa li huma ipersensittivi (allergici) ghal kwalunkwe
ingredjent f'/Ryjunea jew ghal medicini antikolinergici ohra. Langas m’ghandu jinghata lil pazjenti bi
glawkoma primarja jew glawkoma tat-tip angle-closure (hsara lin-nerv tal-ghajn ikkawzata minn
pressjoni gholja fl-ghajn minhabba li I-fluwidu ma jkunx jista’ johrog mill-ghajn; dan huwa minhabba
problemi jew bis-sistema ta’ tnixxija (primarja) jew bil-forma tal-ghajn (angle-closure)).

Ghaliex Ryjunea gie awtorizzat fl-UE?

Ryjunea nstab li joffri xi benefic¢ju lit-tfal b’'mijopija li ged taghmel progress b’rata ta’ mill-ingas 0.5
dioptres fis-sena, ghalkemm hemm xi incertezzi dwar il-beneficcji fit-tul. Is-sigurta ta’ Ryjunea hija
accettabbli. L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li |-benefi¢¢ji ta’ Ryjunea huma
akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu flI-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Ryjunea?

IlI-kumpanija li tgieghed Ryjunea fis-suq se tipprovdi aktar informazzjoni dwar |-effettivita u s-sigurta
ta’ Ryjunea billi tipprovdi aktar rizultati mill-istudju ewlieni migbura sa 48 xahar. L-istudju se jhares
ukoll lejn |-effett tat-twaqqif tat-trattament fuq il-mijopija u I-progressjoni taghha, inkluzi I-effetti
potenzjali ta’ rikorrenza (aggravar tal-mijopija wara t-twaqqif tat-trattament).

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Ryjunea.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Ryjunea hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b’/Ryjunea huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Ryjunea

Aktar informazzjoni dwar Ryjunea tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ryjunea

Aktar informazzjoni dwar Atropin-POS tista’ tinstab fir-registri nazzjonali tal-Istati Membri rilevanti.
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