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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ryjunea 0,1 mg/ml krople do oczu, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml kropli do oczu zawiera 0,1 mg atropiny siarczanu.
Jedna kropla (okoto 0,03 ml) zawiera okolo 3 pg atropiny siarczanu.

Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu

1 ml roztworu Ryjunea 0,1 mg zawiera 0,1 mg benzalkoniowego chlorku

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople do oczu, roztwor (krople do oczu)

Roztwor jest klarownym i bezbarwnym ptynem o pH 5,4 i osmolalnosci 280 mOsm/kg.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt Ryjunea jest wskazany do stosowania w celu spowolnienia progresji krotkowzrocznosci

u pacjentow nalezacych do populacji dzieci i mtodziezy. Leczenie mozna rozpoczaé u dzieci w wieku
3-14 lat z progresja krotkowzroczno$ci wigksza lub rowng 0,5 D rocznie i nasileniem od -0,50 D do -
6,0 D.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Leczenie produktem Ryjunea powinien rozpoczyna¢ wyltacznie okulista lub pracownik stuzby zdrowia
wykwalifikowany w dziedzinie okulistyki.

Dawkowanie
Zalecana dawka produktu Ryjunea 0,1 mg/ml to jedna kropla do kazdego oka raz na dobe.
Zaleca si¢ podanie produktu przed snem.

Leczenie powinno by¢ oceniane w ramach okresowej oceny klinicznej. Nalezy rozwazy¢ stopniowe
zmniejszanie dawki i przerwanie leczenia po ustabilizowaniu si¢ krétkowzrocznosci (progresja ponizej
0,5 D w okresie 2 lat), w okresie dorastania. Nalezy kontynuowac obserwacje przez rok po
zaprzestaniu leczenia. Nalezy rozwazy¢ wznowienie leczenia w przypadku p6zniejszej progresji
krotkowzrocznosci (co najmniej 0,5 D rocznie, patrz punkt 4.4).

Pominiecie dawki
W przypadku pominigcia jednej dawki nalezy kontynuowac¢ leczenie podajac nastepng dawke tak jak

zwykle.



Drzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci produktu leczniczego Ryjunea u dzieci
w wieku ponizej 3 lat. Dane nie sg dostepne.

Sposéb podawania

Podanie do oka.
Zaleca si¢ ucisni¢cie woreczka tzowego w przysrodkowym kaciku oka (okluzja punktowa) przez jedng
minut¢ w celu zmniejszenia mozliwej absorpcji ogdlnoustrojowej. Nalezy to zrobi¢ natychmiast po

podaniu kazdej kropli.

Soczewki kontaktowe nalezy zdja¢ przed podaniem kropli do oczu i mozna je zatozy¢ ponownie po
pigtnastu minutach (patrz punkt 4.4).

W przypadku stosowania wigcej niz jednego miejscowo dziatajacego produktu leczniczego do
stosowania okulistycznego, produkty lecznicze nalezy podawac w odstgpie co najmniej pi¢tnastu
minut. Masci do oczu nalezy stosowac¢ jako ostatnie.

Aby zachowa¢ jalowo$¢, nalezy unika¢ kontaktu pojemnika z oczami lub powiekami.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na siarczan atropiny lub na ktéragkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniona

w punkcie 6.1.

Stwierdzona nadwrazliwo$¢ na inne leki przeciwcholinergiczne jak ipratropium lub tiotropium.
Pacjenci z jaskra pierwotng lub jaskra z zamkni¢tym katem przesgczania.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Swiattowstret i zaburzenia akomodacji

Po zastosowaniu siarczanu atropiny mozna spodziewac si¢ zaburzen akomodacji i zwigkszonej
wrazliwosci na jasne $wiatlo z powodu rozszerzenia zrenic. Efekt moze trwac do 14 dni. W razie
potrzeby mozna stosowa¢ soczewki fotochromatyczne w celu zmniejszenia dyskomfortu
spowodowanego $wiatlowstretem.

Nawr6t progresji krotkowzrocznosci po odstawieniu produktu

Przerwanie stosowania kropli do oczu zawierajacych siarczan atropiny moze prowadzi¢ do nawrotu
krotkowzroczno$ci. Nalezy kontynuowaé obserwacje przez rok po zaprzestaniu leczenia. Nalezy
rozwazy¢ wznowienie leczenia w przypadku nawrotu krétkowzrocznosci (0,5 D lub wigcej rocznie,
patrz punkt 4.2).

Zrost teczowki z soczewka

Siarczan atropiny moze zwigkszac ryzyko zrostow teczowki i Soczewki.
Za¢ma

Zaleznie od rodzaju za¢my i stopnia zmetnienia soczewki, wynik badania ostro$ci wzroku moze
okaza¢ si¢ niedoktadny.

Niedowidzenie i zez

Siarczan atropiny moze powodowac niewyrazne widzenie, co moze nasila¢ te schorzenia.



Postepujaca syndromiczna krétkowzroczno$é wieku dzieciecego

Przed rozpoczgciem leczenia atroping wazne jest wykluczenie postepujacej syndromiczne;j
krotkowzroczno$ci wieku dziecigeego, takiej jak jaskra, barwnikowe zapalenie siatkowki, wrodzona
hemeralopia i zesp6ot mielinizowanych wtdkien nerwowych. Stany te nie rozwijajg si¢ w taki sam
sposob jak typowa postepujaca krotkowzrocznos¢ i nie powinny by¢ leczone atroping.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci serca

Siarczan atropiny nalezy stosowaé i dawkowac ze szczegdlng ostroznoscig u pacjentow

Z czestoskurczem, niewydolnoscig serca, zwezeniem wieicowym i nadci$nieniem tetniczym. U
pacjentow, u ktoérych niedawno wystapit zawal migsnia sercowego, mogg wystgpi¢ czestoskurczowe
zaburzenia rytmu serca tacznie z migotaniem komoOr podczas podawania siarczanu atropiny.

Zagrozenie hipertermia
Poniewaz hamujac wydzielanie potu, siarczan atropiny zaburza zdolno$¢ termoregulacji, z uwagi na
ryzyko hipertermii nalezy stosowaé go ostroznie w wysokiej temperaturze otoczenia i u pacjentOw z

goraczka.

Porazenie spastyczne

Zglaszano podwyzszong wrazliwo$¢ na atroping u dzieci z porazeniem spastycznym, dlatego nalezy
zachowa¢ szczegodlng ostroznos¢ podczas stosowania siarczanu atropiny u tych pacjentow.

Zespot Downa

Zglaszano podwyzszong wrazliwos$¢ na atroping u dzieci z zespotem Downa, dlatego nalezy zachowacé
szczegblng ostroznos¢ podczas stosowania siarczanu atropiny u tych pacjentow.

Substancje pomocnicze

Ten produkt leczniczy zawiera 0,1 mg chlorku benzalkoniowego w kazdym ml. Zgtaszano, ze chlorek
benzalkoniowy moze powodowac podraznienie oczu, objawy zespotu suchego oka, zaburza¢
powstawanie filmu tzowego lub podraznia¢ powierzchni¢ rogéwki. Ten produkt leczniczy nalezy
stosowac ostroznie u pacjentéw z zespotem suchego oka lub z uszkodzeniami rogéweki. Pacjentow
leczonych dtugotrwale nalezy kontrolowac.

Soczewki kontaktowe nalezy zdjaé przed podaniem i zatozy¢ ponownie 15 minut po podaniu.
Wiadomo, ze chlorek benzalkoniowy jest wchtaniany przez migkkie soczewki kontaktowe i moze
zmienia¢ kolor soczewek kontaktowych.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Leki sympatykomimetyczne

Mozliwo$¢ wystapienia ogdlnoustrojowych interakcji lekowych jest uwazana za matg w przypadku
kropli do oczu z siarczanem atropiny, niemniej nalezy stosowaé go ostroznie w skojarzeniu z lekami
sympatykomimetycznymi takimi jak dobutamina, dopamina, norepinefryna lub izoproterenol,
poniewaz rozszerzenie zrenic moze si¢ nasili¢ (patrz punkt 4.4).

Leki przeciwcholinergiczne

W przypadku wystgpienia znaczacego wchlaniania ogolnoustrojowego siarczanu atropiny
podawanego do oczu, jednoczesne stosowanie innych lekdéw przeciwcholinergicznych lub produktow



leczniczych o dziataniu przeciwcholinergicznym takich jak leki przeciwhistaminowe, fenotiazyny,
antydepresanty trdj- i tetracykliczne, amantadyna, chinidyna, dyzopiramid i metoklopramid moze
wywota¢ nasilone dziatania przeciwcholinergiczne.

Karbachol, fizostygmina lub pilokarpina

Jednoczesne stosowanie z siarczanem atropiny moze zaktoca¢ dziatanie przeciwjaskrowe karbacholu,
fizostygminy lub pilokarpiny (patrz rowniez punkt 4.3). Jednoczesne stosowanie moze rowniez
przeciwdziata¢ dziataniu siarczanu atropiny polegajacym na rozszerzeniu zrenic.

Produkty lecznicze stosowane w miastenii, takie jak pirydostygmina i neostygmina
cytrynian potasu, suplementy potasu:

W przypadku wystapienia znaczacego wchlaniania ogdlnoustrojowego siarczanu atropiny
podawanego do oka jednoczesne stosowanie moze zwickszy¢ ryzyko wystgpienia toksycznosci i (lub)
dziatan niepozadanych, takich jak zaparcia, nudno$ci i wymioty w wyniku spowolnienia perystaltyki
jelit wywotanego przez leki przeciwcholinergiczne.

Produkty lecznicze hamujace aktywnos¢ OUN

W przypadku wystgpienia znaczacego wchtaniania ogdlnoustrojowego siarczanu atropiny jednoczesne
stosowanie produktow leczniczych o dziataniu na OUN, takich jak leki przeciwwymiotne, fenotiazyny
lub barbiturany, moze wywotaé¢ tukowate wygigcie ciata (opistotonus), drgawki, $pigczke i objawy
pozapiramidowe.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania tego produktu leczniczego u kobiet w cigzy. Badania na
zwierzetach dotyczace szkodliwego wplywu na reprodukcje sa niewystarczajace. Dane uzyskane z
ograniczonej liczby zastosowan siarczanu atropiny w okresie cigzy nie wskazuja, ze wywotuje wady
rozwojowe lub dziata szkodliwie na ptdd i (lub) noworodka.

Siarczan atropiny szybko przenika przez tozysko. Poniewaz siarczan atropiny moze by¢ wchtaniany
ogodlnoustrojowo po podaniu do oka, produkt Ryjunea nalezy stosowaé wylacznie w razie

bezwzglednej koniecznosci, zwlaszcza w ciggu ostatnich 3 miesigcy cigzy.

Karmienie piersia

Brak wystarczajacych informacji dotyczacych wplywu siarczanu atropiny na organizm noworodkow i
(lub) dzieci.

Siarczan atropiny przenika do mleka ludzkiego. Nalezy podja¢ decyzje czy przerwaé karmienie piersig
czy przerwac lub wstrzymac¢ podawanie produktu leczniczego Ryjunea, biorac pod uwage korzysci

z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki.

Plodnosé

Badania na zwierze¢tach nie wskazujg na klinicznie istotne dziatanie na ptodnos¢ samcow (patrz
punkt 5.3). Nie prowadzono badan na zwierzgtach dotyczacych wptywu na ptodnosé samic.

Brak danych dotyczacych wptywu kropli do oczu z atroping na ptodno$¢ u ludzi.
4.7  Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Ryjunea wywiera umiarkowany wptyw na zdolno$¢ jazdy na rowerze, prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn. Podanie produktu leczniczego Ryjunea moze spowodowac



tymczasowe niewyrazne widzenie lub inne zaburzenia widzenia (patrz punkt 4.8). Pacjentom nalezy
zaleci¢, aby nie jezdzili na rowerze, nie prowadzili pojazdéw ani nie obslugiwali maszyn do momentu
odzyskania wyraznego widzenia. Efekt ten moze utrzymywac si¢ do 14 dni po zakonczeniu leczenia
(patrz punkt 4.4).

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczestszymi dzialaniami niepozadanymi sg $wiattowstret (23,4%), podraznienie oczu (9,9%)
i niewyrazne widzenie (7,8%).

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Dziatania niepozadane zgtaszane w badaniu klinicznym fazy 111, w ktérym 282 pacjentow w wieku od
3 do 18 lat byto narazonych na dziatanie produktu Ryjunea 0,1% mg/ml, zestawiono w tabeli ponize;j
wedhug klasyfikacji uktadow i narzadoéw oraz czgstosei ich wystepowania. Okoto 0,4% pacjentow
stosujacych produkt leczniczy Ryjunea przerwato leczenie z powodu jakiegokolwiek zdarzenia
niepozgdanego w trwajacym 24 miesigce badaniu.

Czgsto$¢ wystepowania jest nastepujaca: bardzo czesto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt
czesto (=>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana
(nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Tabela 1. Dzialania niepozadane zaobserwowane w badaniu klinicznym dotyczacym produktu
leczniczego Ryjunea 0,1 mg/ml.

Klasyfikacja Bardzo czgsto Czesto Niezbyt czgsto
uktadow i narzadow >1/10 >1/100 do <1/10 >1/1 000 do <1/100
Zaburzenia uktadu bol glowy
nerwowego
Zaburzenia oka Swiattowstret niewyrazne widzenie, | zaburzenia
podraznienie oczu, akomodacji,
bol oczu, zapalenie
uczucie obecnosci brodawkowate
ciata obcego w oczach, | spojowki,
rozszerzenie zrenic punkcikowate
zapalenie rogowki

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Swiatlowstret

Siarczan atropiny powoduje $wiatlowstret, rozszerzajac zrenicg i powodujgc porazenie mi¢snia
rzgskowego, pozwalajgc na przedostanie si¢ nadmiernej ilosci Swiatta do oka i pogarszajac jego
zdolno$¢ do dostosowania si¢ do jasnego §wiatta. W badaniach klinicznych najczgsciej zgltaszanym
dziataniem niepozadanym byl §wiattowstret, zwykle o nasileniu tagodnym lub umiarkowanym.
Swiattowstret utrzymywat sie od 1 do 1392 dni (§rednio przez 259 dni) i zwykle wystepowal
sporadycznie (patrz punkt 4.4).

Niewyrazne widzenie

Podanie siarczanu atropiny wiaze si¢ z niewielkim Iub umiarkowanym niewyraznym widzeniem (patrz
punkty 4.4 i4.7). U okoto 69% pacjentdow ustepuje samoistnie w trakcie leczenia (czas trwania od 2 do
734 dni, $rednio 135 dni).

Podraznienie oczu
Objawy przedmiotowe i podmiotowe podraznienia oczu zwigzane z podaniem siarczanu atropiny
obejmuja rowniez §wiad i dyskomfort oka. Te objawy sg zwykle fagodne Iub umiarkowane i



wystepujg sporadycznie. Czas trwania tych reakcji wahat si¢ od 1 do 758 dni i byty one poréwnywalne
migdzy grupami otrzymujgcymi no$nik lub siarczan atropiny w ramach badania klinicznego.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Krajowego systemu zgtaszania

wymienionego w zatgczniku V.

49 Przedawkowanie

Przedawkowanie jest mato prawdopodobne po podaniu do oka.
Objawy

Mozliwe objawy przedawkowania to zaczerwienienie i suchos$¢ skory, rozszerzenie Zrenic ze
Swiatlowstretem, sucho$¢ w ustach i sucho$¢ jezyka z towarzyszacym uczuciem pieczenia, trudnosci
W przelykaniu, czgstoskurcz, szybkie oddychanie, wysoka goraczka, nudno$ci, wymioty, nadci$nienie,
wysypka i pobudzenie. Objawy stymulacji osrodkowego uktadu nerwowego (OUN) obejmuja
niepokdj ruchowy, splatanie, omamy, reakcje paranoidalne i psychotyczne, brak koordynaciji,
majaczenie i sporadyczne drgawki. W przypadku cig¢zkiego przedawkowania moze wystapic¢ sennosc,
otgpienie i zahamowanie aktywnosci OUN ze $pigczka, niewydolnoscig krazenia i oddychania oraz
zgonem.

Leczenie

W przypadku przedawkowania siarczanu atropiny leczenie powinno by¢ objawowe i wspomagajace.
W wypadku przedawkowania produktu podawanego do oczu, nalezy przemy¢ oczy woda lub
chlorkiem sodu 9 mg/ml (0,9%) — roztworem do wstrzykiwan. Nalezy zapewni¢ odpowiednig
wentylacje drég oddechowych. Mozna podawa¢ diazepam w celu kontrolowania pobudzenia

i drgawek, nalezy jednak rozwazy¢ ryzyko zahamowania aktywno$ci OUN.

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki powodujace rozszerzenie Zrenic i porazajace akomodacjg, leki
przeciwcholinergiczne. Kod ATC: SO1FA01

Mechanizm dzialania

Atropina dziata jako konkurencyjny i odwracalny antagonista wszystkich muskarynowych receptorow
acetylocholiny. Mechanizm op6zniania rozwoju krotkowzroczno$ci przez atroping nie jest w petni
zrozumialy, ale wydaje si¢ wigza¢ z przebudowa/wzmocnieniem twardowki, co prowadzi do skrécenia
dlugosci osiowej gatki ocznej i zmniejszenia gltgbokosci komory ciata szklistego. Opublikowana
literatura dostarcza dowodow, ze mechanizm dziatania atropiny w krétkowzrocznosci i we
wskazaniach do rozszerzenia zrenic/porazenia akomodacji nie jest identyczny.

Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Siarczan atropiny powoduje rozszerzenie zrenic poprzez hamowanie skurczu mig¢séni okragltego
zwieracza teczowki, umozliwiajgc skurcz migéni rozszerzacza promieniowego i rozszerzenie zrenicy.
Blokuje réwniez cholinergiczng stymulacje mig¢$nia rzgskowego, prowadzac do porazenia akomodacji
poprzez porazenie mig$ni odpowiedzialnych za akomodacje.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=S01FA&showdescription=no
https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=S01FA&showdescription=no

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Skutecznos¢, bezpieczenstwo i tolerancj¢ produktu Ryjunea 0,1 mg/ml oceniano w gtdéwnym badaniu
fazy IlI.

Do trwajacego 48 miesi¢cy badania klinicznego fazy Il z grupa kontrolng otrzymujaca podwojnie
maskowany nos$nik (badanie STAR) wlaczono 852 dzieci w wieku od 3 do 14 lat wlgcznie,

z krétkowzrocznoscig od -0,50 D do -6,0 D, ktore zrandomizowano do grupy otrzymujgcej produkt
leczniczy Ryjunea 0,1 mg/ml, 0,3 mg/ml lub placebo (nosnik). W miesigcu 36. pacjenci poczatkowo
zrandomizowani do grupy otrzymujacej produkt Ryjunea w dawce 0,1 mg/ml lub 0,3 mg/ml zostali
ponownie losowo przypisani w sposob podwdjnie zaslepiony do grupy kontynuujgcej przyjmowanie
produktu Ryjunea w dawce 0,1 mg/ml lub 0,3 mg/ml lub zostali przydzieleni do grupy otrzymujacej
nosnik. Uczestnicy poczatkowo zrandomizowani do grupy otrzymujacej nosnik zostali przypisani do
grupy otrzymujacej Ryjunea w dawce 0,3 mg/ml. Przestrzeganie zalecen dotyczacych leczenia
wynosito ponad 97% we wszystkich grupach leczenia.

Zestaw pelnej analizy (FAS) obejmowal 847 uczestnikow, ktorzy otrzymali co najmniej 1 dawke
badanego leku. Randomizacja byta stratyfikowana wedtug wieku [od 3 do < 6 lat (3,1%), od 6 do <9
(21,8%), 0d 9 do < 12 (39,1%) i 12-14 (36%)] 1 wedlug wyjsciowego rownowaznika sferycznego (SE)
[od -0,50 D do -3,0 D (61,9%), od >-3,0 D do -6,0 D (31,8%) mierzonego metodg autorefrakcji
cykloplegicznej.

Charakterystyka demograficzna byta podobna we wszystkich grupach leczenia. Ogoélnie sredni wiek
w punkcie wyjsciowym wynosit 10,3 + 2,44 lat, i obejmowat zakres od 3 do 14 lat. We wszystkich
grupach bylo wiecej pacjentow pici meskiej (55,7%) niz zenskiej (44,3%). Wigkszo$¢ uczestnikow
byla rasy biatej (68,5%); uczestnicy rasy azjatyckiej stanowili 17,5% zestawu FAS. Inne cechy
wyj$ciowe byly podobne we wszystkich grupach leczenia. Srednia wyjsciowa warto$é rownowaznika
sferycznego (SE) uczestnikow wynosita -2,69 + 1,309 D i byta podobna pomiedzy grupami leczenia.
Uczestnicy badania nie chorowali na zadne schorzenia predysponujace do krotkowzrocznos$ci
zwyrodnieniowej (jak zespdt Marfana czy zespot Sticklera) lub schorzenia, ktore moga wptywac na
czynnos$¢ lub rozwdj narzadu wzroku (np. cukrzyca, aberracje chromosomalne). Co wigcej, z udziatu
w badaniu wykluczono uczestnikow z ambliopig, zezem, za¢ma lub jaskra pierwotng i jaskra

Z zamknietym katem przesaczania.

Skutecznosé

Glownym punktem koncowym byta réznica w $rednim rocznym wskazniku progresji (APR)
krotkowzrocznosci do 24 miesigey pomigdzy grupami otrzymujacymi produkt leczniczy a grupami
otrzymujacymi no$nik w zestawie FAS. W przypadku produktu Ryjunea 0,1 mg/ml wykazano
statystycznie istotng réznice 0,132 D (95% CI: 0,061, 0,204) w pordwnaniu z grupg otrzymujaca
no$nik.

Wigkszy efekt leczenia zaobserwowano u uczestnikow, u ktorych wskaznik progresji wynosit 0,5 D
lub wiecej rocznie. W tej wstepnie okreslonej podgrupie zaobserwowano roéznice w srednim APR
wynoszaca 0,207 D (95% CI: 0,112, 0,302) dla produktu Ryjunea 0,1 mg/ml w poréwnaniu

z nosnikiem po 24 miesiacach, a ré6znic¢ w srednim APR wynoszacg 0,154 D (95% CI: 0,073, 0,236)
zaobserwowano dla produktu Ryjunea 0,1 mg/ml w porownaniu z no$nikiem po 36 miesigcach.
Roéznice w $redniej zmianie od wyjsciowego ekwiwalentu sferycznego (SE) 0,388 D (95% CI: 0,190,
0,585) zaobserwowano dla Ryjunea 0,1 mg/ml w porownaniu z no$nikiem po 24 miesigcach, a réznice
w $redniej zmianie od wyjSciowego ekwiwalentu sferycznego 0,425 D (95% CI 0,170, 0,681)
zaobserwowano dla produktu Ryjunea 0,1 mg/ml w poroéwnaniu z no$nikiem po 36 miesigcach
(Tabela 2). Rysunek 1 przedstawia $rednig zmiang w stosunku do punktu wyjsciowego w SE do

36 miesigcy pomiedzy grupami otrzymujacymi leczenie a grupami otrzymujacymi no$nik.

Wicekszy wptyw efektu obserwowano w mtodszym wieku.



Tabela 2: Badanie STAR: Srednia zmiana w stosunku do punktu wyj§ciowego w wartosci
réwnowaznika sferycznego (D) do miesigca 36 u pacjentéw z szybkoS$cia progresji co najmniej
0,5 D rocznie

Nosnik Ryjunea 0,1 mg/ml

(n=93) (n=95)
Punkt poczatkowy do miesigca 24 -0,862 (-1,00, -0,72) -0,474 (-0,61, -0,33)
Réznica w stosunku do nosnika 0,388 (0,190, 0,585)
Punkt poczatkowy do miesiaca 36 -1,091 (-1,27,-0,91) -0,665 (-0,85, -0,49)
Réznica w stosunku do nosnika 0,425 (0,170, 0,681)

Rysunek 1: Badanie STAR: Srednia zmiana w stosunku do punktu wyjsciowego warto$ci
réwnowaznika sferycznego (D) do miesigca 36 u pacjentéw z szybkoS$cia progresji co najmniej
0,5 D rocznie.
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Ryjunea 0,1 mg/ml 95 a2 85 85 82 76 72
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W podgrupie 44 uczestnikow w kazdej grupie leczenia nie stwierdzono statystycznie istotnej poprawy
dtugosci osiowej dla produktu Ryjunea 0,1 mg/ml w pordwnaniu z nosnikiem w miesigcu 24.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie przeprowadzono badan dotyczacych produktu leczniczego Ryjunea w grupie pacjentow
nalezacych do populacji dzieci i mtodziezy. Dane PK sg dostepne tylko dla osob dorostych, ktore
otrzymaly wyzsza dawke siarczanu atropiny.

Wchianianie

W badaniu z udziatem zdrowych oséb, po miejscowym podaniu do oka 30 uLL 10 mg/ml roztworu
siarczanu atropiny do oczu, $rednia (£ SD) biodostepno$¢ ogdlnoustrojowa L-hioscyjaminy wynosita
okoto 64 + 29% (zakres od 19% do 95%) w poréwnaniu z dozylnym podaniem siarczanu atropiny.
Sredni (+ SD) czas do maksymalnego stezenia w 0S0CZU (Tmax ) Wynosit okoto 28 + 27 minut (zakres 3
do 60 minut), a érednie (+ SD) szczytowe stezenie w 0S0CZU (Crmax ) L-hioscyjaminy wynosito 288 +
73 pg/ml.

W oddzielnym badaniu z udziatem pacjentéw poddawanych zabiegowi chirurgicznemu oka, po
miejscowym podaniu do oka 40 pul 10 mg/ml roztworu siarczanu atropiny do oczu, $rednia (+ SD)
warto$¢ Cmax I-hioscyjaminy w osoczu wynosita 860 + 402 pg/ml.



Dystrybucja

Atropina jest rozprowadzana w catym organizmie i przenika przez barierg krew-mo6zg. Do 50% dawki
wigze si¢ z biatkami.

Metabolizm

Atropina jest metabolizowana w watrobie poprzez utlenianie i koniugacje w celu wytworzenia
nieaktywnych metabolitow.

Eliminacja

Okres poltrwania w fazie eliminacji wynosi okoto 2 do 5 godzin. Okoto 50% dawki wydalane jest
w ciagu 4 godzin, a 90% w ciggu 24 godzin z moczem, okoto 30 do 50% w postaci hiezmienionego
leku.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Minimalng ogniskowg hiperkeratoze powieki obserwowano w czasie sekcji zwlok u trzech z czterech
krolikow, ktérym podawano siarczan atropiny 0,1 mg/ml w postaci kropli do oczu trzy razy na dobg.

W pis$miennictwie brak dowoddéw na mutagenne lub kancerogenne dziatanie siarczanu atropiny.
Siarczan atropiny podawany doustnie zmniejszat ptodnos¢ u samcow szczuréw przy ekspozycji
uznanej za wystarczajaco wiekszg niz maksymalna ekspozycja u ludzi, co wskazuje na niewielkie
znaczenie dla stosowania klinicznego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Benzalkoniowy chlorek

Kwas cytrynowy (E330)

Sodu cytrynian (E331)

Sodu chlorek

Sodu wodorotlenek (E524) / kwas solny (E507) (do regulacji pH)

Deuteru tlenek

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznoSci

W nieotwartym opakowaniu: 2 lata.
Po pierwszym otwarciu: 4 tygodnie.

6.4 Specjalne sSrodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Ten produkt leczniczy nie wymaga zadnych specjalnych warunkéw przechowywania.

6.5 Rodzajizawarto$¢ opakowania

Biate butelki z polietylenu o niskiej gestosci (LDPE) 5 ml z biatymi koncéwkami LDPE i czerwonymi
nakretkami z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) z pierScieniem zabezpieczajacym przed

manipulacjg.
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Kazda butelka wielodawkowa zawiera 2,5 ml produktu Ryjunea 0,1 mg/ml.
Wielko$¢ opakowan: 1 lub 3 butelki wielodawkowe.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finlandia

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/25/1920/001

EU/1/25/1920/002

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow https://www.ema.europa.eu
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ANEKS 11

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY (WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI) ZA
ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA 1
STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO
OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finlandia

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA 1 STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (patrz aneks I: Charakterystyka
Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

e  Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedtozenia okresowych raportdw o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym mowa w
art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1i jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskiej
stronie internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

o Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

o na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

o W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wptynac na stosunek korzysci do ryzyka, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.

o Zobowiazania do wypelnienia po wprowadzeniu do obrotu

Podmiot odpowiedzialny wykona, zgodnie z okreslonym harmonogramem, nastgpujace czynnoSci:

Opis Termin
Badanie skutecznosci po wydaniu pozwolenia (ang. Post-authorisation efficacy Ostateczna
study, PAES): w celu dalszego scharakteryzowania skutecznosci i wersja CSR

bezpieczenstwa produktu Ryjunea oraz nawrotu i progresji krotkowzrocznosci po | 30.06.2025
zaprzestaniu leczenia, Podmiot odpowiedzialny powinien przedstawi¢ wyniki 48-
miesiecznej obserwacji z badania SYD-101-001.
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA

14



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ryjunea 0,1 mg/ml krople do oczu, roztwér
atropiny siarczan

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml kropli do oczu zawiera 0,1 mg atropiny siarczanu
Jedna kropl (okoto 0,03 ml) zawiera okoto 3 mg atropiny siarczanu

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Benzalkoniowy chlorek, kwas cytrynowy (E330), sodu cytrynian (E331), sodu chlorek, sodu
wodorotlenek (E524) / kwas solny (E507), deuteru tlenek. Wigcej informacji mozna znalez¢ w ulotce.

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Krople do oczu, roztwor

1 x2,5ml
3 x2.5ml

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie do oka
Przed zastosowaniem leku nalezy zdja¢ soczewki kontaktowe.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
Wyrzucié¢ 4 tygodnie po pierwszym otwarciu.

Dotyczy opakowania zawierajqcego 1 butelke
Data otwarcia:

Dotyczy opakowania zawierajgcego 3 butelki
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Data otwarcia (1):
Data otwarcia (2):
Data otwarcia (3):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Finlandia

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/25/1920/001 1 butelka
EU/1/25/1920/002 3 butelki

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Ryjunea 0,1 mg/ml

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA BUTELKI

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Ryjunea 0,1 mg/ml krople do oczu
atropiny siarczan
podanie do oka

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4, NUMER SERIT

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

2,5ml

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Ryjunea 0,1 mg/ml krople do oczu, roztwér
atropiny siarczan

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ryjunea i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ryjunea
Jak stosowac lek Ryjunea

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Ryjunea

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SouhMwbpE

1. Co to jest lek Ryjunea i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Ryjunea krople do oczu zawiera substancje czynna siarczan atropiny.

Stosuje si¢ go w celu spowolnienia poglebiania si¢ krotkowzrocznos$ci (miopii) u dzieci w wieku od
3 do 14 lat z krotkowzrocznoscig migdzy -0,5 a -6 dioptrii (miarg zdolnosci skupiajacej oka) i
szybkos$cig progresji co najmniej 0,5 dioptrii rocznie na poczatku leczenia lekiem Ryjunea.

Korzyscig wynikajacg ze stosowania u dzieci kropli do oczu zawierajgcych siarczan atropiny jest
utrzymanie lepszego wzroku i zmniejszenie ryzyka przysztych powiktan.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ryjunea

Kiedy nie stosowac leku Ryjunea

- jesli pacjent ma uczulenie na siarczan atropiny lub ktdrykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli pacjent ma uczulenie na tak zwane leki antycholinergiczne (substancje blokujace dziatanie
neuroprzekaznika acetylocholiny), takie jak leki przeciwhistaminowe, niektore leki
przeciwdepresyjne, amantadyna, chinidyna, dizopiramid i metoklopramid.

- jesli u pacjenta wystgpuje jaskra pierwotna lub jaskra z zamknigtym katem przesaczania
(uszkodzenie nerwu w oku spowodowane szybkim wzrostem ci$nienia wewnatrz oka).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Podczas stosowania leku Ryjunea pacjent moze odczuwac $wiattowstret (zwigkszong wrazliwos$¢ oczu
na jasne $wiatto) i zaburzenia akomodacji (niewyrazne widzenie spowodowane trudnoscig ze
skupieniem wzroku). Skutki te mogg utrzymywac si¢ do 14 dni. Jezeli pacjent odczuwa podwyzszong
wrazliwo$¢ na $wiatto, zaleca si¢ stosowanie okularow przeciwstonecznych w celu zmniejszenia
niedogodnosci.
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Przerwanie leczenia moze prowadzi¢ do nawrotu progresji krotkowzrocznosci (patrz punkt 3
»Przerwanie stosowania leku Ryjunea”). Po zaprzestaniu stosowania tego leku, pacjent powinien
odbywac regularne kontrolne wizyty okulistyczne przez jeden rok. W przypadku pogorszenia ostrosci
wzroku dziecka (nawrotu) nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza prowadzacego.

Stosowanie tego leku moze zwigkszac ryzyko zrostow teczowki (nieprawidtowego przyklejania si¢
teczowki), gdy kolorowa czgs¢ oka przykleja si¢ do otaczajacych tkanek.

Lek Ryjunea moze powodowaé niewyrazne widzenie, co moze wywoltywac klopoty ze wzrokiem u
pacjentow z zaémg (zamgleniem soczewek), niedowidzeniem (leniwym okiem), zezem
(nieprawidtowym ustawieniem gatek ocznych).

Przed rozpoczgciem stosowania leku Ryjunea nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jezeli
U pacjenta wystepuja nastgpujace objawy:

- jesli u pacjenta wystgpuje postgpujaca krotkowzrocznos$¢ syndromiczna w dziecinstwie, taka jak
uszkodzenie nerwu wzrokowego zwykle spowodowane wysokim ci$nieniem w oku (jaskra),
postepujaca utrata wzroku (barwnikowe zapalenie siatkowki), §lepota dzienna od urodzenia
(wrodzona hemeralopia) oraz zaburzenia wtokien nerwowych oczu (zesp6t zmielinizowanych
wlokien nerwowych).

- problemy z sercem takie jak tachykardia (przyspieszone bicie serca), niewydolnos$¢ serca (stan,
gdy serce nie pompuje krwi tak dobrze, jak powinno), choroba wieficowa (zwe¢zenie naczyn
krwiono$nych zaopatrujacych migsien sercowy) lub nadci$nienie (wysokie ci§nienie krwi).

U pacjentow, ktorzy niedawno przeszli zawat migsnia sercowego podczas podawania siarczanu
atropiny moga wystapi¢ potencjalnie zagrazajace zyciu nieprawidtowosci rytmu serca zwigzane
ze stosowaniem tego leku.

- trudnosci z regulacja temperatury ciata wynikajace z obnizonej produkcji potu, gdyz atroping
nalezy ostroznie stosowa¢ w podwyzszonych temperaturach i u pacjentéw z goraczka z uwagi
na ryzyko wystgpienia wysokiej temperatury ciata.

- porazenie spastyczne (choroba migsni nog).

- zespot Downa.

Dzieci
Lek Ryjunea nie jest zalecany u dzieci w wieku ponizej 3 lat. Nie wiadomo, czy jest bezpieczny
i skuteczny w tej grupie wiekowej.

Lek Ryjunea a inne leki

Lek Ryjunea moze wchodzi¢ w interakcje z innymi lekami. Przed podaniem leku Ryjunea dziecku
nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, w tym lekach dostepnych bez
recepty. W szczegdlnosci nalezy poinformowac lekarza, jezeli pacjent przyjmuje:

- leki przeciwcholinergiczne, takie jak leki przeciwhistaminowe, fenotiazyny, troj-
i tetracykliczne leki przeciwdepresyjne, amantadyne, chinidyne, dyzopiramid, metoklopramid.

- leki zawierajgce karbachol, pilokarping lub fizostygming w celu obniZenia ci$nienia w oku.

- leki sympatykomimetyczne, takie jak dobutamina, dopamina, norepinefryna, epinefryna lub
izoproterenol.

- leki zapobiegajace ostabieniu migsni (antymiasteniczne) takie jak pirydostygmina i
neostygmina, cytrynian potasu lub suplementacj¢ potasu.

- leki spowalniajgce aktywno$¢ méozgu lub rdzenia krggowego (centralnego uktadu nerwowego).

Jezeli pacjent nie jest pewien, czy na powyzszej liScie wskazane zostaly leki przyjmowane przez
pacjenta, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
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W czasie cigzy, szczegolnie w ciggu ostatnich 3 miesiecy, lek Ryjunea nalezy stosowac wytacznie
jezeli lekarz uzna, ze zastosowanie tego leku jest bezwzglednie konieczne.

Nie zaleca si¢ stosowania tego leku w okresie karmienia piersig, poniewaz lek Ryjunea przenika do
mleka matki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Ryjunea wykazuje umiarkowany wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw, jazdg na rowerze
lub obstugiwanie maszyn, gdyz lek ten moze powodowac nieprawidlowe lub niewyrazne widzenie
(patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”). Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, jezdzi¢ na rowerze
ani obstugiwa¢ maszyn do momentu odzyskania wyraznego widzenia. Efekt ten moze utrzymywac si¢
do 14 dni po przerwaniu leczenia.

Lek Ryjunea zawiera chlorek benzalkoniowy

Ten lek zawiera 0,1 mg chlorku benzalkoniowego w kazdym mililitrze. Chlorek benzalkoniowy moze
by¢ wchlaniany przez migkkie soczewki kontaktowe i moze zmienia¢ kolor soczewek kontaktowych.

Nalezy zdja¢ soczewki kontaktowe przed zastosowaniem tego leku i hie zaktada¢ ich ponownie przez
kolejne 15 minut.

Chlorek benzalkoniowy moze powodowac¢ takze podraznienie oczu, zwlaszcza u 0sob z zespotem
suchego oka lub zaburzeniami dotyczacymi rogéwki (przezroczystej warstwy z przodu oka). W razie
wystapienia nieprawidtowych odczu¢ w obrebie oka, ktucia Iub bolu w oku po zastosowaniu leku,
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowa¢ lek Ryjunea

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to jedna kropla leku Ryjunea 0,1 mg/ml do kazdego oka dziennie. Zaleca si¢
zastosowac lek tuz przed snem, gdyz pomoze to ostabi¢ wptyw dzialan niepozadanych takich jak
niewyrazne widzenie lub zaburzona wrazliwo$¢ oczu na $wiatto (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania
niepozadane”). Lekarz poinformuje pacjenta, jak dtugo nalezy stosowac krople.

W przypadku stosowania innych kropli do oczu nalezy odczeka¢ co najmniej 15 minut po ich
uzyciu, a nastepnie zastosowac lek Ryjunea. Jesli pacjent uzywa soczewek kontaktowych, powinien je
wyjac przed zastosowaniem leku Ryjunea (patrz punkt 2 ,,.Lek Ryjunea zawiera chlorek
benzalkoniowy”). W przypadku stosowania masci do oczu nalezy ja zastosowac po zastosowaniu leku
Ryjunea. Takie postepowanie pozwoli wniknaé lekowi Ryjunea do oka i rozpocza¢ dziatanie.

Sposob uzycia

!

) Prrem

o Przed rozpoczgciem nalezy umy¢ rece (rysunek 1).

o Otworzy¢ butelke. Po pierwszym otwarciu butelki zdja¢ luzny pier§cien z nakretki. Nalezy
zachowac szczegolng ostroznos¢, aby koncowka zakraplacza nie dotykata oka, skory wokot oka
ani palcow.



. Nie uzywac, jezeli pierscien zabezpieczajacy przed manipulacja jest pekniety lub widoczne sa

slady zepsucia.

o Odkreci¢ nakretke butelki i potozy¢ ja na boku na czystej powierzchni. Trzymajac butelke,
upewnic sig, ze koncowka niczego nie dotyka.

o Trzymac butelke, skierowang w dot, pomiedzy kciukiem a palcami.

. Pociagna¢ dolng powieke czystym palcem, aby utworzy¢ ,,kieszonke” pomiedzy powieka
a okiem (rysunek 2). Kropla zostanie wprowadzona tuta;.

o Odchyli¢ gtowe do tytu.

. Zblizy¢ koncowke zakraplacza do oka. Mozna to zrobi¢ przed lustrem, jesli bedzie to pomocne.
. Nie nalezy dotyka¢ oczu, powiek, otaczajacych je obszardéw ani innych powierzchni koncowka

zakraplacza. Moze to zanieczysci¢ krople do oczu.
. Delikatnie $cisna¢ butelke, aby uwolni¢ jedng krople leku Ryjunea do oka (rysunek 3).

. Nalezy wprowadzi¢ do oka tylko jedng krople. Jesli kropla nie trafi do oka, nalezy sprobowac

ponownie.
. Przycisna¢ palec do kacika oka przy nosie. Przytrzymac¢ przez 1 minute, utrzymujac oko

zamknigte (rysunek 4). Znajduje si¢ tu cieniutki kanalik, ktory odprowadza tzy z oczu do nosa.

Uciskajgc w tym miejscu, zamyka si¢ wejscie do tego kanalika. W ten sposdb zapobiega sig
przedostawaniu leku Ryjunea do reszty ciata.

. Nalezy zastosowac krople do obu oczu, powtarzajac kolejno kroki dla drugiego oka, gdy
butelka jest otwarta.

. Nalozy¢ nakretke na butelke, aby ja zamknac.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ryjunea

Przeptukac oko ciepta woda. Nie nalezy stosowac kolejnych kropli do pory przyjecia kolejnej dawki o

zwyklej porze.

Pominiecie zastosowania leku Ryjunea
Jesli pacjent zapomni przyjac ten lek, nalezy pomina¢ dawke i zastosowac kolejng bez zmian. Nie
nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Ryjunea
Nie nalezy przerywac stosowania leku Ryjunea bez uprzedniej konsultacji z lekarzem. Przerwanie
stosowania tego leku moze prowadzi¢ do nasilenia (nawrotu) krotkowzroczno$ci. Po przerwaniu

stosowania leku nalezy nadal poddawac si¢ kontrolnym badaniom okulistycznym przez jeden rok. W

przypadku pogorszenia wzroku (nawrotu) nalezy porozmawiac z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié

si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Podczas stosowania leku Ryjunea zaobserwowano nastepujgce dziatania niepozadane:

. Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb)
- nieprawidlowa wrazliwo$¢ oczu na $wiatto (§wiattowstret)

. Czesto (moga wystapié u nie wiecej niz 1 na 10 oséb):

- niewyrazne widzenie

- podraznienie oczu

- rozszerzenie zrenic

- bol oczu

- uczucie obecnosci czego$ w oku (odczucie obecnosci ciata obcego)
- bol glowy
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o Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 oséb):

- zaburzenia ogniskowania wzroku (problemy z akomodacja)

- punktowe obszary zapalne w rogéwce (punkcikowate zapalenie rogowki)

- pojawienie si¢ brodawki w btonie pokrywajacej biatkowke oka i wnetrze powieki (brodawki
spojowkowe)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w
zataczniku V. Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji
na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Ryjunea
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie butelki i pudetku
po ,,Termin waznosci (EXP)”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lek ten nie wymaga zadnych specjalnych warunkéw przechowywania.
Butelke nalezy wyrzuci¢ 4 tygodnie po pierwszym otwarciu, aby zapobiec zakazeniom i nalezy uzy¢
nowg butelke.

Nie stosowac tego leku, jesli przed rozpoczeciem stosowania nowej butelki zauwazy si¢ brak lub
uszkodzenie plastikowego pierscienia wokot nakretki i szyjki butelki.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ryjunea

- Substancjg czynng leku jest atropiny siarczan. Kazdy ml roztworu zawiera 0,1 mg atropiny
siarczanu.

- Pozostate sktadniki to: benzalkoniowy chlorek, kwas cytrynowy (E330), sodu cytrynian (E331),

sodu chlorek, sodu wodorotlenek (E524) / kwas solny (E507) (w celu ustalenia pH), deuteru tlenek.

Patrz punkt 2 ,,Lek Ryjunea zawiera chlorek benzalkoniowy”.

Jak wyglada lek Ryjunea i co zawiera opakowanie

Lek Ryjunea krople do oczu, roztwor (krople do oczu) to przezroczysty, bezbarwny ptyn
w plastikowej butelce wielodawkowej.

Kazda butelka zawiera 2,5 ml leku, a kazde opakowanie zawiera 1 lub 3 butelki z nakretka.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Santen Oy

Niittyhaankatu 20,
33720 Tampere, Finlandia
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Wytworca

Santen Oy,
Kelloportinkatu 1,

33100 Tampere, Finlandia
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W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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

bbarapus
Santen Oy
Ten.: +359 (0) 888 755 393

Ceska republika
Santen Oy
Tel: +358 (0) 3 284 8111

Danmark
Santen Oy
TIf.: +45 898 713 35

Deutschland
Santen GmbH
Tel: +49 (0) 3030809610

Eesti
Santen Oy
Tel: +372 5067559

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

Espafa
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
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
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Kvbmpog Sverige

Santen Oy Santen Oy

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

Santen Oy

Tel: +371 677 917 80
Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne Zrédta informacji

Szczegbdlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu
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