ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Ryjunea 0,1 mg/ml, picaturi oftalmice, solutie

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Picaturile oftalmice de 1 ml contin sulfat de atropina 0,1 mg.
O picaturd (aproximativ 0,03 ml) contine aproximativ 3 mcg sulfat de atropina.

Excipient cu efect cunoscut

1 ml de Ryjunea 0,1 mg/ml solutie contine clorura de benzalconiu 0,1 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
picaturi oftalmice, solutie (picéturi pentru ochi)

Solutia este un lichid limpede si incolor, cu un pH de 5,4 si o osmolalitate de 280 mOsm/kg.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Ryjunea este indicat pentru incetinirea progresiei miopiei la pacientii pediatrici. Tratamentul poate fi
initiat la copiii cu varste de 3-14 ani, cu o ratd de progresie de 0,5 D sau mai mare pe an si cu o
severitate de la 0,5 D pana la -6,0 D.

4.2 Doze si mod de administrare

Ryjunea trebuie initiat numai de un medic oftalmolog sau de un profesionist din domeniul sanatatii
calificat in oftalmologie.

Doze
Doza recomandata de Ryjunea 0,1 mg/ml este o picatura in fiecare ochi o data pe zi.
Se recomanda administrarea inainte de culcare.

Tratamentul trebuie evaluat in timpul evaluarii clinice regulate. Luati in considerare reducerea treptata
a dozei si oprirea tratamentului dupa stabilizarea miopiei (la o progresie de sub 0,5 D pe o perioada de
2 ani) 1n timpul adolescentei. Continuati monitorizarea timp de un an dupa incetarea tratamentului.
Luati in considerare reluarea tratamentului in caz de progresie ulterioara a miopiei (0,5 D sau mai rea
pe an, vezi pct. 4.4).

Doza omisa
Daca omiteti o dozd, tratamentul trebuie sd continue cu urmatoarea doza, ca de obicei.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea Ryjunea la copii cu varsta sub 3 ani nu au fost stabilite. Nu sunt disponibile
date.



Mod de administrare

Administrare oftalmica.

Se recomanda ca sacul lacrimal sa fie comprimat la nivelul cantului medial (ocluzie punctuald) timp
de un minut, pentru a reduce posibila absorbtie sistemica. Acest lucru trebuie efectuat imediat dupa

instilarea fiecarei picaturi.

Lentilele de contact trebuie indepartate inainte de instilarea picaturilor oftalmice si pot fi reintroduse
dupa cincisprezece minute (vezi pct. 4.4).

Dacai se utilizeaza mai mult de un medicament oftalmic topic, medicamentele trebuie administrate la
interval de cel putin cincisprezece minute unul fata de celalalt. Unguentele oftalmice trebuie utilizate
ultimele.

Pentru a mentine sterilitatea, trebuie evitat contactul recipientului cu ochiul sau cu pleoapele.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la sulfatul de atropina sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Hipersensibilitate cunoscuta la alte anticolinergice, cum ar fi ipratropiu si tiotropiu.

Pacienti cu glaucom primar sau glaucom cu unghi inchis.

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Fotofobie si disfunctie de acomodare

Dupa utilizarea sulfatului de atropind, se preconizeaza manifestarea disfunctiilor de acomodare si
sensibilitate crescutd la lumina puternica din cauza midriazei. Efectul poate dura pana la 14 zile.
Lentilele fotocromatice pot fi utilizate dupa cum este necesar pentru a reduce disconfortul cauzat de
fotofobie.

Progresia miopiei recidivata la intrerupere

Intreruperea picaturilor oftalmice cu sulfat de atropind poate duce la progresia miopiei recidivante.
Continuati monitorizarea timp de un an dupa incetarea tratamentului. Luati in considerare reinceperea
tratamentului in cazul progresiei miopiei recidivate (0,5 D sau mai rau pe an, vezi pct. 4.2).

Sinechie

Sulfatul de atropina poate creste riscul de aderenta a irisului si a cristalinului.

Cataracta

Este posibil ca acuitatea vizuala si refractia sa nu fie evaluate cu precizie in functie de tipul si
opacitatea cataractei.

Ambliopie si strabism

Sulfatul de atropina poate provoca vedere incetosata, ceea ce poate exacerba aceste afectiuni.

Miopie sindromica progresiva a copilariei

Inainte de a incepe tratamentul cu atropina, este important s se excludi miopia sindromici progresiva
a copildriei, de exemplu, glaucomul, retinita pigmentara, hemeralopia congenitala si sindromul fibrelor
nervoase mielinizate. Aceste afectiuni nu evolueaza in acelasi mod ca miopia progresiva tipica si nu
trebuie tratate cu atropina.



Pacienti cu tulburdri cardiace

Sulfatul de atropina trebuie utilizat si administrat cu atentie deosebita la pacientii cu tahicardie,
insuficienta cardiac, stenoza coronariand si hipertensiune arteriald. Pacientii care au suferit un atac de
cord recent pot suferi aritmii tahicardice pana la fibrilatie ventriculara in timp ce li se administreaza
sulfat de atropina.

Risc de hipertermie

Deoarece capacitatea de reglare a temperaturii poate fi afectata de inhibarea transpiratiei, sulfatul de
atropind trebuie utilizat cu prudenta la temperaturi ambientale ridicate si la pacientii cu febra, din
cauza riscului de hipertermie.

Paralizie spastica

O susceptibilitate crescutd la atropina a fost raportaté la copiii cu paralizie spastica; prin urmare,
sulfatul de atropina trebuie utilizat cu atentie deosebita la acesti pacienti.

Sindromul Down

O susceptibilitate crescuta la atropina a fost raportata la copiii cu sindrom Down; prin urmare, sulfatul
de atropina trebuie utilizat cu atentie deosebita la acesti pacienti.

Excipienti

Acest medicament contine 0,1 mg clorura de benzalconiu in fiecare ml. S-a raportat ca clorura de
benzalconiu provoaca iritatia ochilor, simptome ale ochilor uscati si poate afecta filmul lacrimal si
suprafata corneand. Acest medicament trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu ochi uscati si la
pacientii la care corneea poate fi compromisa. Acesti pacienti trebuie monitorizati in cazul utilizarii
prelungite.

Lentilele de contact trebuie indepartate inainte de administrare si pot fi reintroduse la 15 minute dupa
administrare. Se stie ca clorura de benzalconiu este absorbita de lentilele de contact moi si poate
schimba culoarea lentilelor de contact.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au efectuat studii privind interactiunile.

Medicamentele simpatomimetice

Posibilitatea interactiunilor medicamentoase sistemice este considerata scazuta in cazul administrarii
picaturilor oftalmice cu sulfat de atropind, dar trebuie utilizat cu precautie atunci cand este utilizat in
asociere cu medicamentele simpatomimetice precum dobutamina, dopamina, norepinefrina, epinefrina
sau izoproterenolul, intrucat midriaza poate fi intensificata (vezi pct. 4.4).

Anticolinergice:

Daca apare o absorbtie sistemica semnificativa a sulfatului de atropina oftalmica, utilizarea
concomitenta a altor anticolinergice sau a altor medicamente cu activitate anticolinergica precum
antihistaminicele, fenotiazinele, antidepresivele triciclice si tetraciclice, amantadina, chinidina,
disopiramida si metoclopramida poate duce la efecte anticolinergice potentate.



Carbacol, fiziostigmina sau pilocarpina

Utilizarea concomitenta cu sulfatul de atropina poate interfera cu actiunea de combatere a glaucomului
a carbacolului, fizostigminei sau a pilocarpinei (vezi si pct. 4.3). De asemenea, utilizarea concomitenta
poate contracara efectul midriatic al sulfatului de atropina.

Medicamentele antimiastenice cum sunt piridositigmind si neostigmind, citratul de potasiu,
suplimentele de potasiu

Daca apare o absorbtie sistemica semnificativa a sulfatului de atropina oftalmica, utilizarea
concomitentd poate creste riscul de toxicitate si/sau de reactii adverse, cum sunt constipatia, greata si
varsaturile, din cauza incetinirii motilitatii gastrointestinale induse de anticolinergice.

Medicamente care produc deprimare la nivelul SNC

Daca se produce o absorbtie semnificativa a sulfatului de atropina sistemica, utilizarea concomitenta a
medicamentelor cu efecte asupra SNC, cum ar fi antiemeticele, fenotiazinele sau barbituricele, poate
duce la opistotonus, convulsii, coma si simptome extrapiramidale.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea
Sarcina

Siguranta acestui medicament pentru utilizare in timpul sarcinii la om nu a fost stabilitd. Studiile la
animale sunt insuficiente pentru evidentierea efectelor toxice asupra functiei de reproducere. Conform
unui numar moderat de date privind femeile gravide nu s-au evidentiat efecte malformative sau efecte
toxice feto/neo-natale ale sulfatului de atropina.

Sulfatul de atropina traverseaza rapid placenta. Deoarece sulfatul de atropina poate fi absorbit sistemic
dupa administrarea oculard, Ryjunea trebuie utilizatd numai daca este absolut necesar, 1n special in
ultimele 3 luni de sarcina.

Alaptarea

Exista informatii insuficiente cu privire la efectele sulfatului de atropina asupra nou-
nascutilor/sugarilor.

Sulfatul de atropind se excreta in laptele uman. Trebuie luatd decizia fie de a intrerupe alaptarea, fie de
a intrerupe/de a se abtine de la tratamentul cu Ryjunea, avand in vedere beneficiul alaptarii pentru
copil si beneficiul tratamentului pentru femeie.

Fertilitatea

Studiile la animale nu au evidentiat efecte relevante clinic in ceea ce priveste fertilitatea la masculi
(vezi pct. 5.3). Nu s-au efectuat studii la animale pentru a evalua efectele asupra fertilitatii femelelor.

Nu exista date privind efectele picaturilor oftalmice cu atropind asupra fertilitatii la om.
4.7  Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Ryjunea are influentd moderata asupra capacititii de a merge cu bicicleta, de a conduce vehicule sau
de a folosi utilaje. Instilarea Ryjunea poate induce vedere incetosata temporara sau alte tulburari
vizuale (vezi pct. 4.8). Pacientilor trebuie sa li se recomande sa nu mearga cu bicicletele, sa nu
conduca vehicule sau sa nu foloseasca utilaje pana cand vederea lor nu a devenit clara. Acest efect
poate dura pana la 14 zile de la oprirea tratamentului (vezi pct. 4.4).



4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta

Cele mai frecvente reactii adverse sunt fotofobie (23,4%), iritatie oculara (9,9%) si vedere incetosata
(7,8%).

Lista sub forma de tabel a reactiilor adverse

Reactiile adverse raportate intr-un studiu clinic de faza 3, in care 282 de pacienti cu varsta cuprinsa
intre 3 si 18 ani au fost expusi la Ryjunea 0,1 mg/ml sunt prezentate mai jos sub forma de tabel in
functie de clasificarea pe aparate, sisteme si organe si frecventd. Aproximativ 0,4% dintre pacientii
care au utilizat Ryjunea au Intrerupt tratamentul din cauza oricarui eveniment advers in studiul de
24 de luni.

Frecventele sunt urmatoarele: foarte frecvente (>1/10), frecvente (>1/100 si <1/10), mai putin
frecvente (=1/1 000 si <1/100), rare (=1/10 000 si <1/1 000) foarte rare (<1/10 000), cu frecventa

necunoscuta (nu se poate estima din datele disponibile).

Tabelul 1. Reactii adverse observate in studiul clinic specific pentru Ryjunea 0,1 mg/ml

Clasificare pe aparate, | Foarte frecvente Frecvente Mai putin frecvente
sisteme i organe >1/10 >1/100 si <1/10 >1/1 000 si <1/100
Tulburéri ale Cefalee
sistemului nervos
Tulburari oculare Fotofobie Vedere Incetosata Tulburare de
Iritatie oculara acomodare
Durere oculara Conjunctivita papilara
Senzatie de corp strain | Keratita punctata
in ochi
Midriaza

Descrierea reactiilor adverse selectate

Fotofobie

Sulfatul de atropina cauzeaza fotofobie prin dilatarea pupilei si paralizarea muschiului ciliar,
permitand patrunderea luminii excesive in ochi si afectandu-i capacitatea de a se adapta la lumina
puternica. Fotofobia a fost cea mai frecvent raportatd reactie adversa in studiile clinice, care se
prezinta de obicei ca severitate usoara pana la moderata. Durata fotofobiei a variat de la 1 la 1 392 de
zile (in medie 259 de zile) si de obicei s-a manifestat intermitent (vezi pct. 4.4).

Vedere incetosata

Vederea incetosatd usoarad sau moderatd este asociatd cu sulfatul de atropina (vezi pct. 4.4 si 4.7). La
aproximativ 69% dintre pacienti, aceasta se remite singura in timpul tratamentului (durata intervalului
de la 2 la 734 de zile, durata medie de 135 de zile).

Iritatie oculara

Semnele si simptomele iritatiei oculare asociate cu sulfatul de atropina includ, de asemenea, pruritul
ocular si disconfortul ocular. Acestea sunt in mare parte simptome usoare sau moderate care apar
intermitent. Durata acestor reactii a variat de la 1 la 758 de zile in studiul clinic si a fost comparabila
in grupul cu substantd vehicul si in grupurile cu sulfat de atropina.



Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, astfel cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj
Este putin probabil sa apara supradozajul dupa administrarea oftalmica.

Simptome

Posibilele simptome ale supradozajului pot fi inrosirea si uscarea pielii, pupilele dilatate cu fotofobie,
uscaciunea gurii si a limbii insotite de o senzatie de arsura, dificultati la inghitire, tahicardie, respiratie
rapida, hiperpirexie, greata, varsaturi, hipertensiune arteriala, eruptie cutanata si agitatie. Simptomele
stimularii sistemului nervos central (SNC) includ neliniste, confuzie, halucinatii, reactii paranoice si
psihotice, necoordonare, delir si ocazional convulsii. In cazul supradozajului sever, somnolenta, apatia
si depresia SNC pot fi insotite de coma, insuficienta circulatorie si respiratorie si deces.

Tratament

Daci apare supradozajul cu sulfat de atropina, tratamentul trebuie si fie simptomatic si de sustinere. In
cazul supradozajului ocular, ochii pot fi clatiti cu apa sau solutie injectabila de clorura de sodiu

9 mg/ml (0,9%). Ciile respiratorii trebuie mentinute in conditii adecvate. Diazepamul poate fi
administrat pentru a controla agitatia si convulsiile, dar trebuie luat in considerare riscul de deprimare
la nivelul SNC.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeuticd: Midriatice si cicloplegice, anticolinergice, codul ATC: SO1FA01

Mecanism de actiune

Atropina actioneaza ca un antagonist competitiv si reversibil pentru toti receptorii muscarinici de
acetilcolind. Mecanismul prin care atropina intirzie progresia miopiei nu este inteles pe deplin, dar se
crede ca implica stimularea remodelarii/intaririi sclerale care reduce lungimea axiald si adancimea
camerei vitroase. Literatura publicata oferd dovezi ca mecanismul de actiune al atropinei in miopie si
in indicatiile midriatice/cicloplegice nu este identic.

Efecte farmacodinamice

Sulfatul de atropind induce midriaza prin inhibarea contractiei muschiului sfincterului circular al
irisului, permitdnd muschiului dilatator radial sa se contracte si sa dilate pupila. De asemenea, aceasta
blocheaza stimularea colinergica a muschiului ciliar, ducand la cicloplegie, paralizand muschiul
responsabil pentru acomodare.

Eficacitate si siguranta clinica

Eficacitatea, siguranta si tolerabilitatea Ryjunea 0,1 mg/ml au fost evaluate intr-un studiu pivot de
faza I11.


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

Studiul clinic de fazd 3 (STAR) cu mascarea dubla a formei farmaceutice, cu durata de 48 de luni, a
inrolat 852 de copii cu varste cuprinse intre 3 si 14 ani, inclusiv, cu miopie de -0,50 D péna la -6,0 D,
care au fost randomizati pentru a li se administra Ryjunea 0,1 mg/ml, 0,3 mg/ml sau placebo
(substanta vehicul). In Luna 36, pacientii, randomizati initial la Ryjunea 0,1 mg/ml sau 0,3 mg/ml, au
fost realocati aleatoriu, in regim cu mascarea dubla a formei farmaceutice, fie pentru a continua
administrarea de Ryjunea 0,1 mg/ml, fie 0,3 mg/ml, fie pentru a fi repartizati la substanta vehicul.
Participantii repartizati initial la substanta vehicul au fost repartizati pentru a li se administra Ryjunea
0,3 mg/ml. Complianta la tratament a fost mai mare de 97% in toate grupurile de tratament.

Setul complet de analiza (FAS) a inclus 847 de participanti carora li s-a administrat cel putin 1 doza de
medicament de studiu. Randomizarea a fost stratificata in functie de varsta [de la 3 pana la <6 ani
(3,1%), 6 pana la <9 (21,8%), 9 pana la <12 (39,1%) si 12-14 (36%)] si echivalentul sferic (SE) la
intrarea in studiu [de la -0,50 D pana la -3,0 D (61,9%), >-3,0 D pana la -6,0 D (31,8%)] masurat prin
fractia autorefractiva cicloplegica.

Caracteristicile demografice au fost similare in toate grupurile de tratament. In general, varsta medie la
intrarea in studiu a fost de 10,3 = 2,44 ani, fiind cuprinsa intre 3 si 14 ani. In toate grupurile, au existat
mai multi barbati (55,7%) decat femei (44,3%). Majoritatea participantilor au fost caucazieni (68,5%);
participantii asiatici au reprezentat 17,5% din FAS. Alte caracteristici la intrarea in studiu au fost
similare in toate grupurile de tratament. Echivalentul sferic (SE) mediu al participantilor la intrarea in
studiu a fost de -2,69 & 1,309 D si a fost similar intre grupurile de tratament.

Participantii nrolati nu au suferit de nicio afectiune care predispune la miopie degenerativa (de
exemplu, sindromul Marfan, sindromul Stickler) sau de o afectiune care ar putea afecta functia sau
dezvoltarea vizuali (de exemplu, diabet zaharat, anomalie cromozomiali). In plus, participantii cu
ambliopie, strabism, cataractd sau glaucom cu unghi deschis primar si cu unghi inchis au fost exclusi.

Eficacitate

Criteriul final de evaluare primar a fost diferenta privind rata medie anuald de progresie a miopiei
(MAP) pe parcursul a 24 de luni intre grupurile de tratament si cele cu substantd vehicul din FAS.
Pentru Ryjunea 0,1 mg/ml, a fost prezentati o diferentd semnificativa statistic de 0,132 D (I 95%:
0,061; 0,204) comparativ cu substanta vehicul.

Un efect mai mare al tratamentului a fost observat la participantii cu o ratd de progresie de 0,5 D sau
mai mult pe an. In acest subgrup prespecificat, s-a observat o diferentd a mediei MAP de 0,207 D (Ii
95%: 0,112; 0,302) pentru Ryjunea 0,1 mg/ml in comparatie cu substanta vehicul la 24 de luni si o
diferentd a mediei MAP de 0,154 D (I 95%: 0,073; 0,236) a fost observata pentru Ryjunea 0,1 mg/ml
comparativ cu substanta vehicul la 36 de luni. O diferentd in modificarea medie fata de echivalentul
sferic (SE) initial de 0,388 D (I 95%: 0,190, 0,585) a fost observati pentru Ryjunea 0,1 mg/ml
comparativ cu substanta vehicul la 24 de luni si o diferentd a modificarii mediei de la echivalentul
sferic initial de 0,425 D (If 95%: 0,170; 0,681) a fost observata pentru Ryjunea 0,1 mg/ml in
comparatie cu substanta vehicul la 36 de luni (Tabelul 2). Figura 1 prezinta modificarea medie a SE de
la vizita initiala pana la 36 de luni intre grupul de tratament si grupul cu substanta vehicul la pacientii
cu o ratd de progresie de 0,5 D sau mai mult pe an.

Au fost observate dimensiuni mai mari ale efectului la varste mai mici.



Tabelul 2: Studiul STAR: Modificarea fati de intrarea in studiu a echivalentului sferic (D) pana
in luna 36 la pacientii cu o rata de progresie de 0,5 D sau mai mult pe an

Substanta vehicul Ryjunea 0,1 mg/ml

(n=93) (n=95)
De la intrarea in studiu pana in luna 24 -0,862 (-1,00, -0,72) -0,474 (-0,61, -0,33)
Diferenta fata de substanta vehicul 0,388 (0,190, 0,585)
De la intrarea in studiu panai in luna 36 -1,091 (-1,27,-0,91) -0,665 (-0,85, -0,49)
Diferenta fata de substanta vehicul 0,425 (0,170, 0,681)

Figura 1: Studiul STAR: Modificarea medie fati de intrarea in studiu a echivalentului sferic (D)
péana in luna 36 la pacientii cu o rati de progresie de 0,5 D sau mai mult pe an

== Ryjunca 0.1 mg/ml (N=95) == =@=== Substana vehicul (N=93) |
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Férindring frdn baslinjen 1 sfirisk ekvivalent (D)

-5 = l l T T
Intrarea in studiu Luna 6 Luna 12 Luna 18 Luna 24 TLuna 30 Luna 36

Ora vizitei (luna)

Numir de subiecti
Ryjunea 0,1 mg/ml 95 82 85 85 82 76 72
Substanta vehicul 93 85 87 81 76 70 67

Intr-un subset de 44 de participanti pe grup de tratament, nu a existat nicio imbunatitire semnificativa
statistic a lungimii axiale pentru Ryjunea 0,1 mg/ml comparativ cu substanta vehicul in luna 24.

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Nu s-a efectuat niciun studiu de farmacocinetica cu Ryjunea la copii si adolescenti. Datele FC sunt
disponibile numai pentru adultii carora li s-a administrat o doza mai mare de sulfat de atropina.

Absorbtie

Intr-un studiu la subiecti sinitosi, dupa administrarea oculara topica de 30 pl de solutie oftalmica de
sulfat de atropind, 10 mg/ml biodisponibilitatea sistemica medie (£ AS) a l-hiosciaminei a fost
raportata a fi de aproximativ 64 + 29 % (interval intre 19% si 95%) comparativ cu administrarea
intravenoasa de sulfat de atropind. Media (= AS) pana la concentratia plasmaticd maxima (Tmax) a fost
de aproximativ 28 + 27 minute (interval intre 3 si 60 minute), iar media (£ AS) concentratia
plasmatica maxima (Cmax) @ I-hiosciaminei a fost de 288 + 73 pg/ml.

Intr-un studiu separat la pacienti supusi unei interventii chirurgicale oculare, dupa administrarea topica
a 40 pl de solutie oftalmica de sulfat de atropind, 10 mg/ml, Cyax plasmatic mediu (+ AS) al I-
hiosciaminei a fost de 860 + 402 pg/ml.



Distributie

Atropina este distribuita pe scara largd in organism si traverseaza bariera hematoencefalicd. Pana la
50% din doza se leagé de proteine.

Metabolizare

Atropina este metabolizata in ficat prin oxidare si conjugare, pentru a genera metaboliti inactivi.
Eliminare

Timpul de injumatéatire prin eliminare este de aproximativ 2 pana la 5 ore. Aproximativ 50% din doza
se excreta in decurs de 4 ore si 90% in decurs de 24 de ore in urind, aproximativ 30 pana la 50% sub
forma de medicament nemodificat.

5.3 Date preclinice de siguranti

La necropsie s-a observat hiperkeratoza focala minima la trei din patru iepuri carora li s-au administrat
picaturi oftalmice cu sulfat de atropina 0,1 mg/ml de trei ori pe zi.

Pe baza datelor din literatura, nu exista dovezi ale efectelor mutagene sau tumorigene ale atropinei.
Sulfatul de atropind administrat oral a redus fertilitatea la sobolanii masculi la expuneri considerate
suficient de mari fatd de expunerea maxima la om, indicand o relevantd redusa pentru utilizarea
clinica.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Clorura de benzalconiu

Acid citric (E330)

Citrat de sodiu (E331)

Clorura de sodiu

Hidroxid de sodiu (E524)/acid clorhidric (E507) (pentru ajustarea pH-ului)

Oxid de deuteriu

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Nedeschis: 2 ani.

Dupa deschidere: 4 sdptamani

6.4 Precautii speciale pentru pistrare

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Flacoane albe din polietilena de joasa densitate (low-density polyethylene, LDPE) de 5 ml cu varfuri

albe din LDPE si capace rosii din polietilena de inaltd densitate (high-density polyethylene, HDPE) cu
inel de protectie.
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Fiecare flacon multidoza contine 2,5 ml de Ryjunea 0,1 mg/ml.
Dimensiunile ambalajului: 1 sau 3 flacoane multidoza.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finlanda

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/25/1920/001

EU/1/25/1920/002

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari:

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente https://www.ema.europa.cu
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ANEXA 11

FABRICANTUL RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA
SI UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE
PUNERE PE PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA
SIGURA SI EFICACE A MEDICAMENTULUI
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A.  FABRICANTUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului(fabricantilor) responsabil(i) pentru eliberarea seriel

Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finlanda

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala restrictiva (vezi anexa I: Rezumatul
caracteristicilor produsului, pct. 4.2).

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS)

Cerintele pentru depunerea RPAS privind siguranta pentru acest medicament sunt prezentate 1n lista
de date de referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionata la articolul
107c¢ alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualizari ulterioare ale acesteia publicata pe
portalul web european privind medicamentele.

D. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

. Planul de management al riscului (PMR)

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) se angajeaza sa efectueze activitatile si interventiile
de farmacovigilentd necesare detaliate in PMR aprobat si prezentat in modulul 1.8.2 al autorizatiei de
punere pe piata si orice actualizari ulterioare aprobate ale PMR.

O versiune actualizatd a PMR trebuie depusa:

o la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;

o la modificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca
urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la minimum a
riscului).

. Obligatii pentru indeplinirea masurilor post-autorizare

DAPP trebuie sa finalizeze, in intervalul de timp specificat, urmatoarele masuri:

IDescrierea Data de
finalizare
Studiu de eficacitate post-autorizare (SEPA): pentru a caracteriza suplimentar Raport de
eficacitatea si siguranta Ryjunea si efectele de recidiva si progresia miopiei dupa studiu clinic
incetarea tratamentului, DAPP trebuie sa prezinte rezultatele urmaririi de 48 de luni final:
din cadrul studiului SYD-101-001. 30.06.2026
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ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL

14



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Ryjunea 0,1 mg/ml, picaturi oftalmice, solutie
sulfat de atropina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

1 ml de picaturi oftalmice contine sulfat de atropina 0,1 mg
O picatura (aproximativ 0,03 ml) contine aproximativ 3 mcg sulfat de atropina

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Clorura de benzalconiu, acid citric (E330), citrat de sodiu (E331), clorura de sodiu, hidroxid de sodiu
(E524)/acid clorhidric (E507), oxid de deuteriu. Consultati prospectul pentru informatii suplimentare.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Picaturi oftalmice, solutie

1 x2,5ml
3 x2.5ml

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare oftalmica
Scoateti lentilele de contact Tnainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

16



8. DATA DE EXPIRARE

EXP
A se elimina la 4 saptamani dupa prima deschidere.

Pentru ambalajul cu 1 flacon:
Data deschiderii:

Pentru ambalajul cu 3 flacoane:
Data deschiderii (1):
Data deschiderii (2):
Data deschiderii (3):

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Finlanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/25/1920/001 1 flacon
EU/1/25/1920/002 3 flacoane

13.  SERIA DE FABRICATIE, CODURILE DONATIEI SI MEDICAMENTULUI

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Ryjunea 0,1 mg/ml
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‘ 17.  IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA FLACON

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Ryjunea 0,1 mg/ml, picaturi oftalmice
sulfat de atropina
administrare oftalmica

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

2,5ml

6. ALTE INFORMATII
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Ryjunea 0,1 mg/ml picaturi oftalmice, solutie
sulfat de atropina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte ca dumneavoastri sau copilul

dumneavoastri sa incepeti (si inceapa) sa utilizati (sa utilizeze) acest medicament, deoarece

contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa- recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect

b

1. Ce este Ryjunea si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Ryjunea
3. Cum sa utilizati Ryjunea

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Ryjunea

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Ryjunea si pentru ce se utilizeaza

Picaturile oftalmice Ryjunea contin substanta activa sulfat de atropina.

Este utilizat pentru incetinirea agravarii miopiei (miopie) la copiii cu varsta de 3 pana la 14 ani, a caror
miopie este intre -0,5 si 0,6 dioptrii (o masuratoare a capacitatii ochiului de a se concentra) si a caror
rata de progresie este de 0,5 dioptrii pe an sau mai mult la inceputul tratamentului cu Ryjunea.

Beneficiul utilizarii picaturilor oftalmice cu sulfat de atropina la copii este acela de a mentine o vedere
mai buna si de a reduce riscul unor complicatii viitoare.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ryjunea

Nu utilizati Ryjunea

- daca sunteti alergic la sulfatul de atropind sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

- daca sunteti alergic la alte asa-numite anticolinergice (substante care blocheaza actiunea
neurotransmitdtorului acetilcolind), cum sunt antihistaminicele, unele antidepresive,
amantadina, chinidina, disopiramida si metoclopramida.

- daca aveti glaucom primar sau cu unghi inchis (lezarea nervului din ochi cauzata de presiunea
crescutd din interiorul ochiului).

Atentionari si precautii

Este posibil ca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra sa aveti fotofobie (sensibilitate crescuta a
ochilor la lumina puternica) si disfunctie de acomodare (vedere incetosatd din cauza dificultatii de
focalizare a ochilor) atunci cand utilizati Ryjunea. Aceste efecte pot dura pana la 14 zile. Daca ochii
dumneavoastrd sunt mai sensibili la lumind, vi se recomanda sa purtati ochelari de soare pentru a
reduce discomfortul.
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Oprirea tratamentului poate cauza agravarea miopiei dumneavoastra (vezi pct. 3 ,,Dacé Incetati sa
utilizati Ryjunea”). Dupa ce incetati sa luati acest medicament, trebuie sd continuati controalele
oftalmologice timp de un an. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu medicul care va trateaza
copilul 1n cazul in care vederea dumneavoastra se agraveaza (recidiva).

Utilizarea acestui medicament poate creste riscul de sinechie (aderentd anormala a irisului), in care
partea coloratd a ochiului se lipeste de tesutul care il Inconjoard).

Ryjunea poate provoca vedere incetosatd, ceea ce poate ingreuna vederea la pacientii cu opacizarea
cristalinului (cataractd), ochi lenes (ambliopie) si aliniere necorespunzatoare a ochilor (strabism).

Inainte sa luati Ryjunea, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca urmatoarele se
aplica dumneavoastra sau copilului dumneavoastra:

- daca aveti miopie sindromica progresiva a copilariei, cum sunt leziuni ale nervului ocular
cauzate de obicei de presiune crescuta in ochi (glaucom), pierderea progresiva a vederii (retinita
pigmentard), dificultate de vedere 1n timpul zilei din nastere (hemeralopie congenitald) si
tulburare a fibrei nervoase a ochilor (sindromul fibrelor nervoase mielinizate).

- aveti probleme ale inimii cum ar fi tahicardia (batai rapide ale inimii), insuficienta cardiaca
(atunci cand inima nu pompeaza sange asa cum ar trebui), stenoza coronariand (ingustarea
vaselor de sange care alimenteaza muschiul inimii) sau hipertensiune arteriala (tensiune arteriala
ridicatd). Pacientii care au suferit un atac de cord recent pot prezenta anomalii ale ritmului
inimii, care pot pune viata in pericol la utilizarea acestui medicament.

- poate avea capacitatea de reglare a temperaturii afectatd de inhibarea transpiratiei, deoarece
atropina trebuie utilizata cu precautie la temperaturi ridicate la pacientii cu febra din cauza
riscului de temperatura corporala ridicata.

- aveti paralizie spastica (o afectiune musculara a picioarelor).

- aveti sindrom Down.

Copii
Ryjunea nu este recomandat copiilor cu varsta sub 3 ani. Nu se cunoaste daca este sigur sau eficace la
aceasta grupa de varsta.

Ryjunea impreuna cu alte medicamente

Ryjunea poate interactiona cu alte medicamente. Inainte ca dumneavoastra sau copil dumneavoastra si
luati Ryjunea, spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau
s-ar putea sa utilizati orice alte medicamente inclusiv medicamente eliberate fara prescriptie medicala.
Spuneti medicului dumneavoastra in special:

- daca luati anticolinergice precum antihistaminice, fenotiazine, antidepresive triciclice si
tetraciclice, amantadind, chinidind, disopiramida, metoclopramid.

- daca luati medicamente care contin carbacol, pilocarpind sau fiziostigmina pentru scaderea
presiunii oculare.

- dacad luati medicamente simpatomimetice, cum ar fi dobutamina, dopamina, norepinefrina,
epinefrina sau izoproterenolul.

- daca luati medicamente care previn slabiciunea musculara (antimiastenice) cum sunt
piridostigmina gi neostigmina, citrat de potasiu sau suplimente de potasiu.

- daca luati medicamente pentru incetinirea creierului sau maduvei spindrii (sistemului nervos
central).

Daca nu sunteti sigur daca situatiile de mai sus se aplicd in cazul dumneavoastra sau al copilului
dumneavoastra, adresati-va medicului.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raimaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.
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In timpul sarcinii, in special in ultimele 3 luni, Ryjunea trebuie utilizat numai dacd medicul
dumneavoastra considera ca utilizarea acestui medicament este absolut necesara pentru
dumneavoastra.

Nu se recomanda utilizarea acestui medicament in timpul alaptarii, deoarece Ryjunea trece in laptele
matern.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Ryjunea are o influentd moderata asupra capacititii de a conduce vehicule, bicicleta sau scutere ori de
a folosi utilaje, deoarece acest medicament poate cauza vedere anormald sau incetosata (vezi pct. 4
»Reactii adverse posibile”). Nu conduceti vehicule, biciclete sau scutere si nu folositi utilaje pana cand
nu vedeti clar Acest efect poate dura pana la 14 zile dupa oprirea tratamentului.

Ryjunea contine clorura de benzalconiu

Acest medicament contine clorurd de benzalconiu 0,1 mg in fiecare ml. Clorura de benzalconiu poate
fi absorbita de lentilele de contact moi si poate modifica culoarea acestora. Trebuie sd indepartati
lentilele de contact inainte de utilizarea acestui medicament si sd le puneti la loc dupa 15 minute.

De asemenea, clorura de benzalconiu poate determina iritatie la nivelul ochilor in special daca aveti
senzatie de uscaciune la nivelul ochilor sau afectiuni ale corneei (invelisul transparent din zona din
fata a ochiului). Daca dupa utilizarea acestui medicament aveti manifestari anormale, Intepaturi sau
durere la nivelul ochiului, adresati-va medicului dumneavoastra.

3. Cum sa utilizati Ryjunea

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata este de o picaturd de Ryjunea 0,1 mg/ml in fiecare ochi zilnic. Se recomanda
utilizarea chiar Tnainte de culcare, deoarece acesta poate ajuta la reducerea impactului reactiilor
adverse, cum ar fi vederea incetosatd sau sensibilitatea anormala a ochilor la lumina (vezi pct. 4
»Reactii adverse posibile”). Medicul dumneavoastra va va sfatui cat timp sa aplicati picaturile.

Daca utilizati alte picaturi oftalmice, asteptati cel putin 15 minute dupa utilizarea acestora si apoi
utilizati Ryjunea. Daca utilizati lentile de contact, trebuie sé le indepartati nainte de utilizare (vezi pct.
2 ,,Ryjunea contine clorura de benzalconiu™). Daca folositi unguent oftalmic, acesta trebuie folosit
dupa ce ati folosit Ryjunea. Aceasta ajuta la patrunderea Ryjunea in ochi si sd inceapa sa isi faca
efectul.

Cum se utilizeaza

!

\ Ao

. Spalati-va pe maini inainte de a Incepe (imaginea 1).

o Deschideti flaconul. Scoateti inelul din plastic liber din capac atunci cand flaconul este deschis
pentru prima data. Aveti grija deosebita ca varful sticlei cu picurator sd nu va atinga ochii,
pielea din jurul ochilor sau degetele.

o Nu utilizati daca inelul de siguranta este rupt sau observati semne vizibile de deteriorare.



o Résuciti capacul sticlei si asezati-1 pe o suprafata curata de pe o parte. Continuati sa tineti
flaconul, asigurdndu-va cé varful nu intra in contact cu nimic.

o Tineti flaconul, cu varful in jos, intre degetul mare si degete.

. Trageti in jos pleoapa inferioara cu un deget curat pentru a forma un ,,buzunar” intre pleoapa si
ochi (imaginea 2). Picatura va intra aici.

o Inclinati capul spre spate.

. Aduceti varful pipetei aproape de ochi. Faceti acest lucru in fata unei oglinzi daca ajuta.

° Nu atingeti ochiul, pleoapa, zonele Inconjuratoare sau alte suprafete cu varful pipetei. Ar putea
contamina picaturile oftalmice.

. Strangeti usor flaconul pentru a elibera o picaturd de Ryjunea 1n ochi (imaginea 3).
Puneti o singura picitura in ochi. Daca o picaturd nu va intra 1n ochi, Incercati din nou.

. Apasati cu un deget pe coltul ochiului, langa nas. Tineti apasat timp de 1 minut in timp ce tineti

ochiul inchis (imaginea 4). Aici se afld un mic canal care dreneaza lacrimile din ochi in nas.
Apédsand pe acest punct, inchideti deschiderea acestui canal de drenaj. Acest lucru ajuta la
impiedicarea patrunderii Ryjunea in restul corpului.

. Trebuie sa utilizati picaturile in ambii ochi, repetati pasii pentru celdlalt ochi in timp ce
deschideti flaconul.
o Puneti la loc capacul flaconului pentru a inchide flaconul.

Daca utilizati mai mult Ryjunea decit trebuie
Clatiti ochii cu apa calda. Nu mai puneti picaturi pana cand nu este momentul pentru urmatoarea doza
obisnuita.

Daca uitati sa utilizati Ryjunea
Daca uitati sa utilizati acest medicament, sariti peste doza si utilizati urmatoarea doza cum ati face in
mod normal. Nu luati o dozad dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati sa utilizati Ryjunea

Nu incetati sa utilizati Ryjunea fara a discuta mai inti cu medicul dumneavoastra sau cu medicul care
il trateaza pe copilul dumneavoastra. Oprirea acestui medicament poate duce la agravarea miopiei
dumneavoastra (recidiva). Dupa ce opriti administrarea acestui medicament, trebuie sd continuati
controalele oftalmologice timp de un an. Discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu medicul care va
trateaza copilul in cazul 1n care acuitatea dumneavoastra vizuald se agraveaza (recidiva).

Dacé aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Au fost observate urmétoarele reactii adverse la Ryjunea:

. Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)
- sensibilitate anormala a ochilor la lumina (fotofobie)

. Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

- vedere Incetosata

- iritatie oculara

- dilatarea pupilei (midriaza)

- dureri de ochi

- senzatia cd aveti ceva 1n ochi (senzatie de corp strdin)
- durere de cap
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o Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane):

- dificultate de concentrare a vederii (tulburare de acomodare)

- pete de inflamatie la nivelul corneei (keratita punctata)

- papila in membrana care cadptuseste albul ochiului si interiorul pleoapei (conjunctivitd papilard)

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este
mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Ryjunea

Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta flaconului si cutie dupa
,»EXP”. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Eliminati flaconul la 4 saptaméani dupa prima deschidere pentru a preveni infectiile si utilizati un
flacon nou.

Nu utilizati acest medicament daca observati ca inelul din plastic din jurul capacului si gatului lipseste
sau este rupt Tnainte de a incepe un flacon nou.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ryjunea

- Substanta activa este sulfatul de atropina. Fiecare ml de solutie contine sulfat de atropina
0,1 mg.

- Celelalte componente sunt clorurd de benzalconiu, acid citric (E330), citrat de sodiu (E331),
clorurd de sodiu, hidroxid de sodiu (E524)/acid clorhidric (E507) (pentru ajustarea pH-ului),
oxid de deuteriu. Vezi pct. 2 ,,Ryjunea contine clorura de benzalconiu”.

Cum arata Ryjunea si continutul ambalajului
Ryjunea este o solutie limpede, incolora, pentru picaturi oftalmice lichide intr-un flacon de plastic.

Fiecare flacon contine 2,5 ml de medicament si fiecare ambalaj contine 1 sau 3 flacoane cu capac cu
filet.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Santen Oy

Niittyhaankatu 20,
33720 Tampere, Finlanda
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Fabricantul

Santen Oy,
Kelloportinkatu 1,

33100 Tampere, Finlanda
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Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala a

detindtorului autorizatiei de punere pe piata:

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) 3284 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

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.1.
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

Romania
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
Pub/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
Acest prospect a fost revizuit in
Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: https://www.ema.europa.cu
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