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Ryjunea (sulfat de atroping)
Prezentare generala a Ryjunea si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Ryjunea si pentru ce se utilizeaza?

Ryjunea este un medicament care se utilizeaza la copiii cu varsta de 3 ani si peste, pentru a incetini
progresia (inrautatirea) miopiei (vedere neclara la distanta). Se utilizeaza pentru miopia de -0,5 pana
la -6,0 dioptrii care progreseaza cu o rata de 0,5 dioptrii sau mai mare in fiecare an. Dioptria este o
masura a capacitatii unei persoane de a vedea; dioptriile negative indica dificultati de vedere la
distanta.

Ryjunea contine substanta activa sulfat de atropina si este un medicament ,hibrid”. Aceasta inseamna
ca este similar cu un medicament de referinta care contine aceeasi substanta activa, dar exista
anumite diferente intre cele doud. Ryjunea este disponibil in doza diferita de medicamentul de referinta
si are o utilizare autorizata diferita. Medicamentul de referinta pentru Ryjunea este Atropin-POS.

Cum se utilizeaza Ryjunea?

Ryjunea se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si este disponibil sub forma de picaturi
de ochi care se administreaza o data pe zi in fiecare ochi nainte de culcare.

Tratamentul poate fi inceput la copii cu varste cuprinse intre 3 si 14 ani si trebuie evaluat periodic.
Medicul poate reduce doza sau poate opri tratamentul cu Ryjunea dupa ce miopia s-a stabilizat in
timpul adolescentei. Daca miopia incepe sa se agraveze din nou, tratamentul poate fi reluat.

Tratamentul trebuie initiat doar de un oftalmolog (un medic specialist in oftalmologie, diagnostic si
tratament al afectiunilor oculare) sau de alt cadru medical calificat in oftalmologie.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Ryjunea, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Ryjunea?

Miopia este cauzata, de obicei, de alungirea globului ocular. Substanta activa din Ryjunea, sulfatul de
atropind, se leaga de receptorii (tintele) din ochi numiti receptori muscarinici, blocandu-le activitatea.
Modul exact de actiune al Ryjunea nu este pe deplin inteles, dar prin blocarea acestor receptori se
presupune ca stimuleaza schimbari in forma ochiului, care, la randul lor, impiedica alungirea
suplimentara a globului ocular.
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Ce beneficii a prezentat Ryjunea pe parcursul studiilor?

Un studiu principal care a cuprins 852 de copii cu varste cuprinse intre 3 si 14 ani cu miopie de -0,5
dioptrii pana la -6,0 dioptrii a constatat ca Ryjunea incetineste progresia miopiei in decurs de 24 luni.
La copii si adolescenti la care miopia se agrava cu o rata de cel putin 0,5 dioptrii pe an, miopia s-a
agravat cu 0,34 dioptrii la cei carora li s-a administrat doza autorizatd de Ryjunea, fata de 0,54 dioptrii
la cei carora li s-a administrat o picatura oculara placebo (picatura oculara fara substanta activa).

Care sunt riscurile asociate cu Ryjunea?

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Ryjunea, cititi prospectul.

Cea mai frecventa reactie adversa asociata cu Ryjunea (care poate afecta mai mult de 1 persoana din
10) este fotofobia (sensibilitate anormala a ochilor la lumind). Alte reactii adverse frecvente (care pot
afecta cel mult 1 persoana din 10) sunt iritatii oculare si vedere neclara.

Ryjunea este contraindicat la persoanele despre care se stie ca sunt hipersensibile (alergice) la oricare
dintre ingredientele din Ryjunea sau la alte medicamente anticolinergice. De asemenea, este
contraindicat la pacientii cu glaucom primar sau cu glaucom cu unghi inchis [leziuni ale nervului ocular
cauzate de presiunea mare in ochi deoarece lichidul nu se poate scurge din ochi; acest lucru se
datoreaza fie problemelor sistemului de drenare (primar), fie formei ochiului (inchidere unghiulara).

De ce a fost autorizat Ryjunea in UE?

S-a constatat ca Ryjunea ofera unele beneficii copiilor cu miopie care progreseaza cu o rata de cel
putin 0,5 dioptrii pe an, desi exista unele incertitudini cu privire la beneficiile pe termen lung. Siguranta
Ryjunea este acceptabild. Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile
Ryjunea sunt mai mari decét riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare
in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Ryjunea?

Compania care comercializeaza Ryjunea va furniza informatii suplimentare cu privire la eficacitatea si
siguranta Ryjunea, furnizand rezultate suplimentare din studiul principal, culese timp de 48 de luni.
Studiul va analiza si efectul opririi tratamentului asupra miopiei si a progresiei acesteia, inclusiv
posibilele efecte de rebound (agravarea miopiei dupa oprirea tratamentului).

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Ryjunea, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Ryjunea sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Ryjunea sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Ryjunea

Mai multe informatii despre Ryjunea se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ryjunea.

Mai multe informatii despre Atropin-POS se gasesc in registrele nationale ale statelor membre
relevante.
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