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Ryjunea (atropiny siarczan)
Przeglad wiedzy na temat leku Ryjunea i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Ryjunea i w jakim celu sie go stosuje

Ryjunea jest lekiem stosowanym u dzieci w wieku od 3 lat w celu spowolnienia progresji (pogtebiania
sie) krétkowzrocznosci. Lek stosuje sie w przypadku krétkowzrocznosci o wartosci od -0,5 do -6,0
dioptrii, ktéra postepuje w tempie co najmniej 0,5 dioptrii rocznie. Dioptria jest miarg zdolnosci
widzenia danej osoby; ujemna dioptria wskazuje na trudnosci w widzeniu na odlegtosc.

Substancjq czynng zawartg w leku Ryjunea jest atropiny siarczan. Ryjunea jest lekiem hybrydowym.
Oznacza to, ze jest on podobny do leku referencyjnego zawierajacego te sama substancje czynna, lecz
istniejg pewne réznice miedzy tymi dwoma lekami. Lek Ryjunea jest dostepny w innej dawce niz lek
referencyjny i ma inne dopuszczone do obrotu zastosowanie. Lekiem referencyjnym dla leku Ryjunea
jest Atropin-POS.

Jak stosowac lek Ryjunea

Lek wydawany na recepte. Lek jest dostepny w postaci kropli do oczu do podawania raz na dobe do
kazdego oka przed snem.

Leczenie mozna rozpoczac u dzieci w wieku od 3 do 14 lat i nalezy je regularnie oceniac. Lekarz moze
zmniejszy¢ dawke lub zakonczy¢ stosowanie leku Ryjunea po ustabilizowaniu sie krotkowzrocznosci w
okresie dojrzewania. W przypadku ponownego nasilenia sie krotkowzrocznosci leczenie mozna
wznowic.

Leczenie powinien rozpoczyna¢ wytacznie lekarz okulista (lekarz specjalizujacy sie w okulistyce,
diagnozowaniu i leczeniu chordb oczu) lub inna osoba nalezgaca do personelu medycznego, posiadajaca
kwalifikacje w dziedzinie okulistyki.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Ryjunea znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Ryjunea

Krotkowzrocznosé jest zazwyczaj spowodowana wydtuzaniem sie gatki ocznej. Substancja czynna leku
Ryjunea, atropiny siarczan wigze sig z receptorami docelowymi w oku zwanymi receptorami
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muskarynowymi, blokujac ich dziatanie. Doktadny sposéb dziatania leku Ryjunea nie jest w petni
poznany, ale uwaza sie, ze poprzez blokowanie tych receptoréw pobudza on zmiany ksztattu oka, co z
kolei zapobiega dalszemu wydtuzaniu sie gatki ocznej.

Korzysci ze stosowania leku Ryjunea wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym z udziatem 852 dzieci w wieku od 3 do 14 lat z krétkowzrocznoscig od -0,5 do -6,0
dioptrii stwierdzono, ze lek Ryjunea spowolnit postep krotkowzrocznosci w ciggu 24 miesiecy. U dzieci,
u ktorych nastepowat postep krotkowzrocznosci w tempie co najmniej 0,5 dioptrii na rok,
krétkowzrocznos¢ ulegta pogtebieniu o 0,34 dioptrii u dzieci, ktérym podawano zatwierdzong dawke
leku Ryjunea, w poréwnaniu z 0,54 dioptrii u dzieci, ktérym podawano krople do oczu z placebo (krople
do oczu bez zadnej substancji czynnej).

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Ryjunea

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Ryjunea znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatanie niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Ryjunea (mogace wystapic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to swiattowstret (nadmierna wrazliwos¢ oczu na swiatto). Inne czeste
dziatania niepozadane (mogace wystgpi¢ u 1 na 10 pacjentéw) obejmujg podraznienie oczu i
niewyrazne widzenie.

Leku Ryjunea nie wolno podawac osobom, u ktérych stwierdzono nadwrazliwos¢ (alergie) na
ktorykolwiek sktadnik leku Ryjunea lub na inne leki antycholinergiczne. Leku nie wolno réwniez
podawac pacjentom z jaskrg pierwotng lub jaskrg z zamknietym katem przesgczania (uszkodzenie
nerwu wzrokowego spowodowane wysokim cisnieniem w oku, poniewaz ptyn nie moze wydostac sie z
oka; wynika to z probleméw z uktadem odwadniajagcym (pierwotnym) albo ksztattem oka
(zamknieciem kata)).

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Ryjunea w UE

Stwierdzono, ze lek Ryjunea zapewnia okreslone korzysci dzieciom z krotkowzrocznoscia, ktora rozwija
sie w tempie co najmniej 0,5 dioptrii rocznie, chociaz istniejg pewne watpliwosci co do korzysci
dtugoterminowych. Bezpieczenstwo leku Ryjunea jest dopuszczalne. Europejska Agencja Lekdw uznata
zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Ryjunea przewyzszajg ryzyko i moze on by¢
dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania szczepionki Ryjunea

Firma wprowadzajgca lek Ryjunea do obrotu przedstawi dalsze informacje na temat skutecznosci i
bezpieczenstwa stosowania leku Ryjunea poprzez udostepnienie dalszych wynikéow badania gtéwnego
zebranego w ciggu 48 miesiecy. W badaniu oceniony zostanie réwniez wptyw przerwania leczenia na
krotkowzrocznos$é i jej progresje, w tym potencjalne efekty nawrotu progresji (pogtebianie sie
kréotkowzrocznosci po zaprzestaniu leczenia).

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Ryjunea w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentéw.
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Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Ryjunea sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Ryjunea sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Ryjunea

Dalsze informacje dotyczace leku Ryjunea znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem::
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ryjunea

Wiecej informacji dotyczacych leku Atropin-POS mozna znalez¢ w rejestrach krajowych odpowiednich
panstw cztonkowskich.

Ryjunea (atropiny siarczan)
EMA/119451/2025 Strona


https://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ryjunea

	Czym jest lek Ryjunea i w jakim celu się go stosuje
	Jak stosować lek Ryjunea
	Jak działa lek Ryjunea
	Korzyści ze stosowania leku Ryjunea wykazane w badaniach
	Ryzyko związane ze stosowaniem leku Ryjunea
	Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Ryjunea w UE
	Środki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania szczepionki Ryjunea
	Inne informacje dotyczące leku Ryjunea

