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Ryjunea (atropinium-sulfat)
Prehlad o lieku Ryjunea a preco bol povoleny v EU

Co je liek Ryjunea a na &o sa pouziva?

Ryjunea je liek, ktory sa pouziva u deti od veku 3 rokov na spomalenie progresie (zhorSovania) myopie
(kratkozrakosti). Pouziva sa na myopiu -0,5 az -6 dioptrii, ak sa kazdoro¢ne zhorsSuje o 0,5 alebo viac
dioptrii. Dioptrie si ukazovatefom zrakovej ostrosti; negativne dioptrie si znakom zhorseného videnia
do dialky.

Liek Ryjunea obsahuje lieCivo atropinium-sulfat a je to tzv. hybridny liek. To znamena, Ze je podobny
tzv. referen¢nému lieku obsahujlicemu rovnaké lieCivo, ale medzi tymito dvoma liekmi existuju urcité
rozdiely. Liek Ryjunea je k dispozicii v inej davke ako referencny liek a ma iné povolené pouzitie.
Referenénym liekom pre liek Ryjunea je liek Atropin-POS.

Ako sa liek Ryjunea pouziva?

Vydaj lieku Ryjunea je viazany na lekarsky predpis a liek je k dispozicii vo forme ocnych kvapiek, ktoré
sa maju podavat jedenkrat denne do kazdého oka pred spanim.

Lieéba sa mbze zacat u deti vo veku od 3 do 14 rokov a méa sa pravidelne vyhodnocovat. Ak sa myopia
podas dospievania stabilizuje, lekdr mdze znizit ddvku alebo lie¢bu liekom Ryjunea zastavit. Ak sa
myopia za¢ne opéat zhordovat, lietba sa méze znova zacat.

Lie¢cbu ma zacat iba oftalmoldg (lekar Specializovany na oftalmoldgiu, diagnostiku a lie¢bu oénych
ochoreni) alebo iny zdravotnicky pracovnik kvalifikovany v oblasti oftalmoldgie.

Viac informacii o pouziti lieku Ryjunea si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Ryjunea ucinkuje?

Myopia je zvycajne spdsobena tym, Ze o¢na gula sa predlzuje. Liecivo lieku Ryjunea, atropinium-sulfat,
sa viaze na receptory (ciele) v oku nazyvané muskarinové receptory, ¢im sa blokuje ich aktivita.
Presny spOsob, akym liek Ryjunea ucinkuje, nie je Uplne znamy, ale predpoklada sa, Ze zablokovanim
tychto receptorov stimuluje zmeny tvaru oka, ktoré nasledne brania daldiemu predizeniu oénej gule.
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Aké prinosy lieku Ryjunea boli preukazané v stadiach?

V hlavnej studii, na ktorej sa zucastnilo 852 deti vo veku od 3 do 14 rokov s myopiou od -0,5 do -6
dioptrii, sa zistilo, Ze liek Ryjunea spomalil progresiu myopie pocas 24 mesiacov. U deti, ktorych
myopia sa zhorSovala rychlostou najmenej 0,5 dioptrie ro¢ne, sa myopia zhorsSila o 0,34 dioptrie u deti,
ktoré dostavali povolenu davku lieku Ryjunaea, v porovnani s 0,54 dioptrie u deti, ktorym boli
podavané oc¢né kvapky s placebom (ocné kvapky bez lieCiva).

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Ryjunea?

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Ryjunea a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najéastejsi vedlajsi G¢inok lieku Ryjunea (ktory mdze postihnat viac ako 1 osobu z 10) je fotofdbia
(abnormalna citlivost o¢i na svetlo). Dalsie ¢asté vedlajie Gcinky (ktoré mdzu postihnut az 1 osobu
z 10) su podrazdenie oci a rozmazané videnie.

Liek Ryjunea sa nesmie podavat osobam, o ktorych je zname, Ze su precitlivené (alergické) na
akékolvek zlozky lieku Ryjunea alebo na iné anticholinergické lieky. Liek sa nesmie podavat ani
pacientom s primarnym glaukomom alebo glaukdmom s uzavretym uhlom (poskodenie o¢ného nervu
spOsobené vysokym tlakom v oku, pretoZe tekutina nemoéze vytekat z oka; je to spdsobené
problémami s drendaznym systémom (primarnym) alebo tvarom oka (uzavrety uhol)).

Preco bol liek Ryjunea povoleny v EU?

Zistilo sa, Ze liek Ryjunea poskytuje urdity prinos detom s myopiou, ktord napreduje rychlostou
najmenej 0,5 dioptrie ro¢ne, hoci existuju urcité nejasnosti, pokial ide o dlhodobé prinosy. Bezpecnost
lieku Ryjunea je prijatelna. Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, ze prinosy lieku Ryjunea su
vacsie ako rizika spojené s jeho pouzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na pouZivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Ryjunea ?

Spolo¢nost, ktora liek Ryjunea uvadza na trh, poskytne dalSie informacie o Gdinnosti a bezpeénosti
lieku Ryjunea tym, Ze poskytne dalsie vysledky z hlavnej Studie zozbierané do 48 mesiacov. Stidia sa
bude zaoberat aj G¢inkom zastavenia lieCby na myopiu a jej progresiu vratane potencidlnych spatnych
ucinkov (zhorsenie myopie po zastaveni lieCby).

Na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Ryjunea boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Ryjunea sa neustéle kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Ryjunea sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Ryjunea

Dalsie informécie o lieku Ryjunea sa nachadzaju na webovej stranke agentry::
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ryjunea

Dal$ie informécie o lieku Atropin-POS sa nachadzaju v narodnych registroch prisludnych ¢lenskych
Statov.
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