PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Ryjunea 0,1 mg/ ml o¢né roztokové kvapky

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml o¢nych kvapiek obsahuje 0,1 mg atropinium-sulfatu.
Jedna kvapka (priblizne 0,03 ml) obsahuje priblizne 3 mikrogramy atropinium-sulfatu.

Pomocna latka so zndmym G¢inkom:

1 ml roztoku Ryjunea 0,1 mg/ml obsahuje 0,1 mg benzalkénium-chloridu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri éast 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA
Oc¢né roztokové kvapky (o¢né kvapky)

Roztok je ¢ira a bezfarebna kvapalina s pH 5,4 a osmolalitou 280 mOsm/kg.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liek Ryjunea je indikovany na spomalenie progresie myopie u pediatrickych pacientov. Liecba sa
moze zacat' u deti vo veku 3 — 14 rokov s mierou progresie 0,5 D alebo viac za rok a zavaznost'ou od —
0,5D do—-6,0D.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Liecba lieckom Ryjunea méze byt zahajena len oftalmologom alebo zdravotnickym pracovnikom
kvalifikovanym v oftalmologii.

Davkovanie

Odportcana davka lieku Ryjunea 0,1 mg/ml je jedna kvapka do kazdého oka jedenkrat denne.
Odporuca sa podavanie pred spanim.

Liec¢ba sa ma vyhodnocovat pocas pravidelného klinického hodnotenia. Po stabilizovani myopie
(miera progresie menej ako 0,5 D za 2 roky) pocas dospievania zvazte znizovanie davky a ukoncenie
liecby. V monitorovani pokracujte po dobu jedného roka od ukoncenia liecby. Zvazte opitovné zacatie

lie¢by v pripade naslednej progresie myopie (0,5 D alebo viac za rok, pozri Cast’ 4.4).

Vynechanie davky
Ak sa vynechad jedna davka, liecba mé pokracovat’ d’alSou davkou ako zvycajne.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a ucinnost’ liecku Ryjunea u deti vo veku mladsich ako 3 roky neboli stanovené.

K dispozicii nie su ziadne udaje.

Sposob podavania




Podanie do oka.

Odporuca sa stlacit’ slzny vak vo vnutornom o¢nom kutiku (punkéna okluzia) na jednu minuatu, aby sa
znizila mozna systémova absorpcia. Toto sa ma vykonat’ ihned’ po instilacii kazdej kvapky.

Kontaktné SoSovky je potrebné vybrat pred instilaciou o¢nych kvapiek a mozno ich znova vlozit’ po
patnastich minttach (pozri Cast’ 4.4).

Ak sa pouzivaju viaceré topické oftalmologické lieky, dané lieky sa musia podavat’ s ¢asovym
odstupom najmenej patnast’ mintt. O¢né masti sa maj pouzit’ ako posledné.

Na zachovanie sterility je potrebné vyhnut sa kontaktu obalu s okom alebo o¢nymi vieckami.
4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na atropinium-sulfat alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

Znama precitlivenost’ na iné anticholinergika ako je ipratropium a tiotropium.
Pacienti s primarnym glaukémom alebo s glaukémom so zatvorenym uhlom.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani

Fotofobia a akomodacéna dysfunkcia

Po pouziti atropinium-sulfatu mozno v désledku mydridzy ocakavat akomoda¢nu dysfunkciu a
zvysenu citlivost’ na jasné svetlo. U¢inok méze trvat’ az 14 dni. Na zniZenie neprijemnych pocitov
sposobenych fotofobiou mozno podl'a potreby pouzit’ fotochromatické SoSovky.

Navrat progresie myopie po preruseni liecby

Vysadenie ocnych kvapiek obsahujucich atropinium-sulfat méze viest’ k navratu progresie myopie. Po
ukonceni liecby pokracujte v monitorovani jeden rok. Zvazte opiatovné zacatie lieCby v pripade
navratu progresie myopie (0,5 D alebo viac za rok, pozri Cast’ 4.2).

Synechie

Atropinium-sulfat moze zvysit riziko prilnutia dihovky k SoSovke.

Katarakta

V zavislosti od typu a zakalu katarakty nemusi byt mozné presne posudit’ zrakovu ostrost’ a refrakciu.

Amblyopia a strabizmus

Atropinium-sulfat moze spdsobit’ rozmazané videnie, ktoré moze tieto stavy zhorsit’.

Progresivna syndromova myopia v detstve

Pred zacatim lieCby atropinom je dolezité vylucit’ progresivnu syndromovii myopiu v detskom veku
ako je glaukom, retinitis pigmentosa, kongenitalna hemeralopia a syndrom myelinovych nervovych
vlakien. Tieto stavy sa nevyvijaji rovnako ako typicka progresivna myopia a nemaju sa lie¢it
atropinom.

Pacienti s poruchami srdca a srdcovej ¢innosti

U pacientov s tachykardiou, srdcovym zlyhavanim, koronarnou stendzou a hypertenziou sa musi
atropinium-sulfat pouzivat’ a davkovat’ s osobitnou opatrnost’ou. U pacientov, ktori nedavno prekonali



srdcovy infarkt, sa mézu pocas podavania atropinium-sulfatu vyskytnuat’ tachykardické arytmie az
fibrilacie komor.

Riziko hypertermie

Ked’Ze schopnost regulacie teploty mdze byt ovplyvnena inhibiciou potenia, atropinium-sulfat sa
musi pouzivat’ s opatrnost'ou pri vysokej teplote okolia a u pacientov s horuc¢kou z dévodu rizika
hypertermie.

Spasticka paralyza

U deti so spastickou paralyzou bola hlasend zvysena citlivost’ na atropin, preto sa atropinium-sulfat
musi u tychto pacientov pouzivat’ s osobitnou opatrnost’'ou.

Downov syndrom

U deti s Downovym syndromom bola hlasena zvysena citlivost’ na atropin, preto sa atropinium-sulfat
musi u tychto pacientov pouzivat’ s osobitnou opatrnostou.

Pomocné latky

Tento liek obsahuje 0,1 mg benzalkonium-chloridu v jednom ml. Bolo hlasené, ze benzalkénium-
chlorid spdsobuje podrazdenie oci, priznaky suchych o¢i a moze ovplyvnit’ slzny film a povrch
rohovky. Tento liek sa musi pouZzivat’ s opatrnost'ou u pacientov so suchymi oCami a u pacientov, ktori
mozu mat’ poskodent rohovku. V pripade dlhodobého pouzivania musia byt tito pacienti
monitorovani.

Kontaktné Sosovky je potrebné pred podanim vybrat’ a mézu sa znova vlozit’ po 15 mintitach od
podania. Je zname, Ze mikké kontaktné SoSovky mdzu absorbovat’ benzalkonium-chlorid, ktory moze
zmenit farbu kontaktnych SoSoviek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interak¢né Stadie.

Sympatomimetika

Moznost’ systémovych liekovych interakcii sa pri pouzivani ocnych kvapiek atropinu sulfatu povazuje
za nizku, ale mal by sa pouzivat’ s opatrnostou, ak sa pouziva v kombinacii so sympatomimetikami
ako je dobutamin, dopamin, noradrenalin, adrenalin alebo izoproterenol, pretoze sa méze zosilnit’
mydriaza (pozri Cast’ 4.4).

Anticholinergika

Ak dojde k vyraznej systémovej absorpcii oftalmologického atropinium-sulfatu, si¢asné uzivanie
inych anticholinergik alebo liekov s anticholinergnou aktivitou ako su antihistaminika, fenotiaziny,
tricyklické a tetracyklické antidepresiva, amantadin, chinidin, dizopyramid a metoklopramid moze
mat’ za nasledok zosilnené anticholinergné i¢inky.

Karbachol, fyzostigmin alebo pilokarpin

Subezné uzivanie s atropinium-sulfdtom moze narusit’ antiglaukémovy t€inok karbacholu,
fyzostigminu alebo pilokarpinu (pozri tiez ¢ast’ 4.3). Stibezné uzivanie moze takisto pdsobit’ proti
mydriatickému uc¢inku atropinium-sulfatu.

Antimyastenika ako pyridostigmin a neostigmin, citrénan draselny, vyvzivové doplnky s obsahom
draslika




Ak dojde k vyraznej systémovej absorpcii oftalmologického atropinium-sulfatu, sti¢asné
uzivanie méze zvysit pravdepodobnost’ toxicity a/alebo vedl'ajsich uc¢inkov ako zapcha, nevolnost a
vracanie z dovodu spomalenia gastrointestinalnej motility vyvolanej anticholinergikami.

Lieky tlmiace centralny nervovy systém (CNS)

Ak dojde k vyraznej absorpcii systémového atropinium-sulfatu, sucasné uzivanie liekov s u¢inkami na
CNS ako su antiemetika, fenotiaziny alebo barbituraty méze viest’ k opistotonusom, konvulziam,
kome a extrapyramidalnym priznakom.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Bezpeénost’ tohto lieku pri pouZiti v gravidite u 'udi nebola stanovena. Stiidie na zvieratach s
nedostato¢né z hl'adiska reprodukénej toxicity. Malé mnoZstvo tidajov u gravidnych Zien nepoukazuje
na malformacie alebo fetalnu/neonatalnu toxicitu atropinium-sulfatu.

Atropinium-sulfat rychlo prechadza placentou. Ked’ze atropinium-sulfat moéze byt po podani do oka

systémovo absorbovany, Ryjunea sa ma pouzivat’ len v absolitne nevyhnutnom pripade, najma to plati
pocas poslednych 3 mesiacov tehotenstva.

Dojcenie

Nie st dostatocné informacie o ti¢inkoch atropinium-sulfatu u novorodencov/dojéiat.
Atropinium-sulfat sa vylucuje do 'udského mlieka. Rozhodnutie, ¢i ukoncit’ dojcenie alebo
ukongit/prerusit’ liecbu lickom Ryjunea sa ma urobit’ po zvazeni prinosu dojcenia pre diet'a a prinosu
liecby pre zenu.

Fertilita

Studie na zvieratach nepreukazali klinicky relevantné u¢inky na fertilitu samcov (pozri ¢ast’ 5.3).
Stadie na zvieratach, v ktorych by sa hodnotili u¢inky na fertilitu samic, sa neuskuto¢nili.

Nie st k dispozicii ziadne udaje o ti¢inkoch o¢nych kvapiek s atropinom na 'udskd plodnost’.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Liek Ryjunea ma mierny vplyv na schopnost’ jazdit’ na bicykli, viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Instilacia lieku Ryjunea moze vyvolat’ docasné rozmazané videnie alebo iné poruchy zraku (pozri
Cast’ 4.8). Pacientov treba poucit’, aby nejazdili na bicykli, neviedli vozidla ani neobsluhovali stroje,
kym nebuda mat’ jasné videnie. Tento ti¢inok moéze trvat’ az 14 dni po ukonceni liecby (pozri

Cast’ 4.4).

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Najcastejsie neziaduce reakcie st fotofobia (23,4 %), podrazdené oci (9,9 %) a rozmazané videnie
(7,8 %).

Tabul’kovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie hlasené v klinickom skasani II1. fazy, v ktorom bol liek Ryjunea 0,1 mg/ml
podavany 282 pacientom vo veku od 3 do 18 rokov, su v nizsie uvedenej tabul’ke zoradené podla



triedy organovych systémov a frekvencie. Priblizne 0,4 % pacientov pouzivajucich liek Ryjunea
ukoncilo liecbu z dovodu akejkol'vek neziaducej udalosti v 36-mesacnej Sudii.

Frekvencie su definované ako: vel'mi casté (> 1/10), casté (> 1/100 az < 1/10), menej Casté (> 1/1 000
az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z
dostupnych udajov).

Tabul’ka €. 1. NeZiaduce reakcie pozorované v klinickych skusaniach Specifické pre liek Ryjunea
0,1 mg/ml.

Trieda organovych Vel'mi Casté Casté Mene;j Casté
systémov >1/10 >1/100 az < 1/10 >1/1 000 az < 1/100
Poruchy nervového Bolest’ hlavy
systému
Poruchy oka fotofobia rozmazané videnie, porucha akomodacie,
podrazdenie o¢i, papilarna
bolest’ o¢i, konjunktivitida,
pocit cudzieho telesa v | bodkovana keratitida
ociach,
mydridza

Popis vybranych neziaducich reakcii

Fotofobia

Atropinium-sulfat sposobuje fotofobiu rozsirenim zrenice a paralyzovanim cilidrneho svalu, ¢o
umoziuje vniknutie nadmerného svetla do oka a zhorSuje jeho schopnost’ prispdsobit’ sa jasnému
svetlu. Fotofobia bola najcastejSie hlasenou neziaducou reakciou v klinickych skusaniach a zvycajne
sa prejavovala ako mierna az stredne zavazna. Trvanie fotofobie sa pohybovalo v rozmedzi od 1 do
1 392 dni (v priemere 259 dni) a zvyCajne sa vyskytovala s prestavkami (pozri Cast’ 4.4).

Rozmazané videnie

Mierne alebo stredne zavazné rozmazané videnie suvisi s atropinium-sulfatom (pozri Casti 4.4 a 4.7).
Priblizne u 69 % pacientov ustipi samo pocas lie¢by (rozsah trvania 2 az 734 dni, priemerné trvanie
135 dni).

Podrazdenie oci

Prejavy a priznaky podrazdenia oci suvisiace s atropinium-sulfatom zahimaju taktiez svrbenie oka a
neprijemny pocit v oku. Ide vacsinou o mierne alebo stredne zavazné priznaky, pricom sa vyskytuju s
prestavkami. Trvanie tychto reakcii sa v klinickom skusani pohybovalo od 1 do 758 dni a bolo
porovnatel'né v skupine s vehikulom a v skupinach s atropinium-sulfatom.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie
Je nepravdepodobné, Ze by po podani do oka doslo k predavkovaniu.

Priznaky

Moznymi priznakmi predavkovania mézu byt s€ervenanie koze a sucha koza, rozsirené zrenice s
fotofdbiou, sucho v tistach a suchy jazyk sprevadzané pocitom palenia, tazkosti s prehitanim,
tachykardia, rychle dychanie, hyperpyrexia, nevolnost, vracanie, hypertenzia, vyrazka a excitacia. K
priznakom stimulacie centralneho nervového systému (CNS) patria nepokoj, zméitenost’, halucinacie,


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

paranoidné a psychotické reakcie, nekoordinovanost’, delirium a obcas kifce. Pri tazkom predavkovani
sa moze vyskytnut’ ospanlivost’, stupor a utlm CNS s kémou, obehovym a respiracnym zlyhanim a
smrtou.

Liecba

Ak dojde k predavkovaniu atropinium-sulfatom, lieCba ma byt’ symptomaticka a podporna. Pri
predavkovani v suvislosti s podanim do oka mozno o¢i vyplachnut’ vodou alebo injekénym roztokom
chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %). Je potrebné udrziavat’ dostato¢ne priechodné dychacie cesty.
Diazepam sa mdze podavat’ na kontrolu excitacie a kf¢ov, ma sa v§ak zvazit’ riziko vzniku utlmu CNS.
5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Mydriatika a cykloplegiké, anticholinergikd. ATC kod: SO1FAO1
Mechanizmus ucinku

Atropin pdsobi ako kompetitivny a reverzibilny antagonista pri vSetkych muskarinovych
acetylcholinovych receptoroch. Mechanizmus, ktorym atropin spomal’'uje progresiu myopie, nie je
uplne objasneny, ale predpoklada sa, ze zahfiia stimulaciu remodeléacie/posilnenia skléry, ktora znizuje
axialnu dlzku a hlbku sklovcovej komory. Publikovana literatura poskytuje dokazy, ze mechanizmus

ucinku atropinu pri myopii a pri indikaciach mydriatik/cykloplegik nie je identicky.

Farmakodynamické uéinky

Atropinium-sulfat vyvolava mydriazu inhibiciou kontrakcie cirkularneho zvieraca duhovky, ¢o
umoznuje svalu roz§irovaca zrenice stahovat’ a roz§irovat’ zrenicu. Blokuje takisto cholinergnu
stimulaciu cilidrneho svalu, ¢o vedie k cykloplégii paralyzovanim svalu zodpovedného za
akomodaciu.

Klinick4 uéinnost a bezpeénost’

Utinnost, bezpe¢nost’ a znasanlivost’ licku Ryjunea 0,1 mg/ml sa hodnotili v hlavnom klinickom
skusani III. fazy.

Do 48-mesacného dvojito zaslepeného, vehikulom kontrolovaného klinického skusania III. fazy
(stadia STAR) bolo zaradenych 852 deti vo veku od 3 do 14 rokov vratane deti s myopiou od —0,50 D
do —6,0 D, ktoré boli randomizované na podavanie lieku Ryjunea 0,1 mg/ml, 0,3 mg/ml alebo placeba
(vehikulum). V 36. mesiaci bolo pacientom, ktori boli poc¢iato¢ne randomizovani, aby dostavali liek
Ryjunea 0,1 mg/ml alebo 0,3 mg/ml, ndhodnym spdsobom opétovne dvojito zaslepenym sposobom
pridelené pokra¢ovanie v podavani lieku Ryjunea 0,1 mg/ml alebo 0,3 mg/ml alebo vehikula.
Ugastnici, ktori boli spo¢iatku randomizovani na podavanie vehikula, boli zaradeni k podévaniu licku
Ryjunea 0,3 mg/ml. DodrZiavanie liecby bolo vyssie ako 97 % vo vsetkych lie¢ebnych skupinach.

Cely stbor na analyzu (Full Analysis Set, FAS) zahihal 847 ucastnikov, ktorym bola podana najmene;j
1 davka skusaného lieku. Randomizacia bola stratifikovana podl'a veku [3 az < 6 rokov (3,1 %), 6 az
<9 (21,8 %), 9 az <12 (39,1 %) a 12 — 14 (36 %)] a vychodiskového sférického ekvivalentu (SE)
[-0,50 D az-3,0 D (61,9 %), >-3,0 D az-6,0 D (31,8 %)] na zédklade merania autorefrakcie po
podani cykloplegika.


https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=S01FA&showdescription=no

Demografické charakteristiky boli podobné vo vsetkych liecebnych skupinach. Celkovo bol priemerny
vek vo vychodiskovom stave 10,3 = 2,44 roka v rozmedzi od 3 do 14 rokov. Vo vsetkych skupinach
bolo viac muzov (55,7 %) ako zien (44,3 %). VacSina ucastnikov boli belosi (68,5 %), Gi¢astnici
azijského povodu tvorili 17,5 % FAS. Ostatné vychodiskové charakteristiky boli podobné vo vsetkych
liecebnych skupinach. Stredna vychodiskova hodnota sférického ekvivalentu (SE) ucastnikov bola —
2,69 £ 1,309 D a bola podobna v jednotlivych lie¢ebnych skupinach. Zaradeni ucastnici netrpeli
ziadnym zdravotnym problémom, ktory by predisponoval k degenerativnej myopii (napr. Marfanov
syndrém, Sticklerov syndrém), ani ochorenim, ktoré by mohlo ovplyvnit zrakové funkcie alebo vyvoj
(napr. diabetes mellitus, chromozémova anomalia). Okrem toho boli zo Stidie vyluceni ucastnici s
amblyopiou, strabizmom, kataraktou alebo primarnym glaukémom s otvorenym uhlom a glaukémom
s uzavretym uhlom.

Ucinnost

Primarnym koncovym ukazovatel'om bol rozdiel v strednej hodnote rocnej progresie (4Annual
Progression Rate, APR) myopie za 24 mesiacov medzi lieCebnou skupinou a skupinou s vehikulom vo
FAS. Pri licku Ryjunea 0,1 mg/ml sa preukazal $tatisticky vyznamny rozdiel 0,132 D (95 % IS: 0,061;
0,204) v porovnani s vehikulom.

Vys8i ucinok liecby sa pozoroval u ucastnikov s mierou progresie 0,5 D alebo viac za rok. V tejto
vopred Specifikovanej podskupine sa v pripade lieku Ryjunea 0,1 mg/ml v porovnani s vehikulom po
24 mesiacoch pozoroval rozdiel v priemernej APR 0,207 D (95 % IS: 0,112; 0,302) a v pripade lieku
Ryjunea 0,1 mg/ml v porovnani s vehikulom po 36 mesiacoch sa pozoroval rozdiel v priemernej APR
0,154 D (95 % IS: 0,073; 0,236). Rozdiel v priemernej zmene oproti vychodiskovej hodnote
sférického ekvivalentu (SE) 0,388 D (95 % IS: 0,190; 0,585) bol pozorovany pri lieku Ryjunea

0,1 mg/ml v porovnani s vehikulom po 24 mesiacoch a rozdiel v priemernej zmene oproti
vychodiskovej hodnote sférického ekvivalentu 0,425 D (95 % IS 0,170; 0,681) bol pozorovany pri
lieku Ryjunea 0,1 mg/ml v porovnani s vehikulom po 36 mesiacoch (tabul’ka ¢. 2). Graf ¢. 1
znazornuje strednt hodnotu zmeny oproti vychodiskovému stavu v SE za 36 mesiacov v liecebne;j
skupine a skupine s vehikulom u pacientov s mierou progresie 0,5 D alebo vic¢Sou za rok.

Vicsi rozsah ucinku bol pozorovany v mladsom veku.

Tabulka 2: Skusanie STAR: Zmena vo sférickom ekvivalente (D) po 36. mesiac oproti
vychodiskovému stavu u pacientov s mierou progresie 0,5 D alebo vicSou za rok

Vehikulum Ryjunea 0,1 mg/ml

(n =93) (n =95)
Po 24 mesiacoch od vychodiskového stavu -0,862 (-1,00; —0,72) -0,474 (-0,61; -0,33)
Rozdiel oproti vehikulu 0,388 (0,190, 0,585)
Po 36 mesiacoch od vychodiskového stavu -1,091 (-1,27;-0,91) —-0,665 (-0,85; —0,49)
Rozdiel oproti vehikulu 0,425 (0,170; 0,681)




Graf ¢. 1: Skusanie STAR: Stredna hodnota zmeny oproti vychodiskovému stavu vo sférickom
ekvivalente (D) po 36. mesiac u pacientov s mierou progresie 0,5 D alebo vacSou za rok.
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V podskupine 44 tcastnikov v kazdej lieCebnej skupine sa v 24. mesiaci nezistilo Statisticky vyznamné
zlepSenie axialnej dlzky pri lieku Ryjunea 0,1 mg/ml v porovnani s vehikulom.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

S lickom Ryjunea sa neuskuto¢nilo Ziadne farmakokinetické skusanie u pediatrickych pacientov.
Udaje o farmakokinetike su k dispozicii iba u dospelych, ktori dostavali vys$siu davku atropinium-
sulfatu.

Absorpcia

V studii u zdravych ucastnikov bola stredna hodnota (+ stredna odchylka [SD]) systémovej
biologickej dostupnosti I-hyoscyaminu po lokalnom o¢nom podani 30 pl oéného roztoku atropinium-
sulfatu, 10 mg/ml, priblizne 64 + 29 % (rozmedzie 19 % az 95 %) v porovnani s intravenéznym
podanim atropinium-sulfatu. Stredna hodnota (+ SD) diZky ¢asu po dosiahnutie maximalnej
plazmatickej koncentracie (Tmax) bola priblizne 28 + 27 minut (rozmedzie 3 az 60 minut) a stredna
hodnota (= SD) maximalnej plazmatickej koncentracie (Cmax) I-hyoscyaminu bola 288 + 73 pg/ml.

V samostatnej §tadii u pacientov podstupujicich oény chirurgicky zakrok bola stredna hodnota (£ SD)
plazmatickej Cmax 1-hyoscyaminu po lokalnom o¢nom podani 40 pl oftalmologického 10 mg/ml
roztoku atropinium-sulfatu 860 + 402 pg/ml.

Distribticia

Atropin sa v zna¢nej miere distribuuje do celého tela a prechadza hematoencefalickou bariérou. Az
50 % davky sa viaZze na bielkoviny.

Biotransformacia

Atropin sa v peceni metabolizuje oxidaciou a konjugéciou za vzniku neaktivnych metabolitov.
Eliminacia

Polcas eliminacie je priblizne 2 az 5 hodin. Priblizne 50 % davky sa vyluci do 4 hodin a 90 % za
24 hodin mocom, priblizne 30 az 50 % ako nezmenené lie¢ivo.
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5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Minimalna fokalna hyperkeratéza o¢ného viecka bola pozorovana pri pitve u troch zo Styroch
kralikov, ktorym sa podavali o¢né kvapky s atropinium-sulfatom 0,1 mg/ml trikrat denne.

Na zaklade udajov z literatiry neexistuju dokazy o mutagénnych alebo tumorogénnych u¢inkoch
atropinium-sulfatu.

Atropinium-sulfat podavany peroralne znizil fertilitu u samcov potkanov pri expoziciach
povazovanych za dostatocne vyssie ako je maximalna expozicia u 'udi, ¢o poukazuje na maly vyznam
tychto zisteni pre klinické pouzitie.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Benzalkonium-chlorid

Kyselina citronova (E330)

Citrénan sodny (E331)

Chlorid sodny

Hydroxid sodny (E524)/kyselina chlorovodikova (E507) (na tipravu pH)

Oxid deutéria

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

Neotvorené: 3 roky.

Po prvom otvoreni: 4 tyzdne

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Biele 5 ml fT'aSe z polyetylénu s nizkou hustotou (low-density polyethylene, LDPE) s bielymi §pickami
z LDPE a Cervenymi skrutkovacimi uzavermi z polyetylénu s vysokou hustotou (high-density

polyethylene, HDPE) s poistnym krazkom.

Kazda viacdavkova fl'asa obsahuje 2,5 ml lieku Ryjunea 0,1 mg/ml.
Velkosti balenia: 1 alebo 3 viacdavkové flase.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finsko

8. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/25/1920/001

EU/1/25/1920/002

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Détum prvej registracie: 2. juna 2025

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetove;j stranke Eurdpskej agentary pre lieky
https://www.ema.europa.cu
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PRILOHA 11
VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE
PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO
A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVODINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Sthrn

charakteristickych vlastnosti lieku, ¢ast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

° Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referenénych datumov Unie
(zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych

aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO

POUZIVANIA LIEKU

o Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré st podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2 registracne;j

dokumentacie a vo vsetkych d’alSich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
o na ziadost’ Eurépskej agentury pre lieky,

. vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informaécii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia d6lezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

. Povinnost’ vykonat’ postregistra¢né opatrenia

Drzitel’ rozhodnutia o registracii do uréeného terminu vykona tieto opatrenia:

Popis Termin
vykonania
Stadia u¢innosti lieku po registracii (PAES): s cielom bliZsie charakterizovat Zavereéné
ucinnost’ a bezpecnost’ liecku Ryjunea a opitovné ucinky a progresiu myopie po odporucania pre
ukonceni liecby ma drzitel' rozhodnutia predlozit’ vysledky 48-mesa¢ného jednotlivé
sledovania zo §tudie SYD-101-001. krajiny:
30. 6. 2026
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PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL - SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Ryjunea 0,1 mg/ml o¢né roztokové kvapky
atropinium-sulfat

2. LIECIVO

1 ml o¢nych kvapiek obsahuje 0,1 mg atropinium-sulfatu.
Jedna kvapka (priblizne 0,03 ml) obsahuje priblizne 3 pg atropinium-sulfatu.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Benzalkonium-chlorid, kyselina citronova (E330), citronan sodny, chlorid sodny (E331), hydroxid
sodny (E524)/kyselina chlorovodikova (E507), oxid deutéria. DalSie informacie najdete v pisomne;j
informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Oc¢né roztokové kvapky

1 x2,5ml
3x2,5ml

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Podanie do oka
Pred pouzitim si vyberte kontaktné SoSovky.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Zlikvidujte 4 tyZzdne po prvom otvoreni.

Pre velkost balenia s 1 flasou:
Déatum otvorenia:
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Pre velkost balenia s 3 flasami:
Déatum otvorenia (1):
Déatum otvorenia (2):
Datum otvorenia (3):

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Finsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/25/1920/001 1 fl'aSa
EU/1/25/1920/002 3 flaSe

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Ryjunea 0,1 mg/ml

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN

17



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA FIZASI

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Ryjunea 0,1 mg/ml o¢né kvapky
Atropinium-sulfat
podanie do oka

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

2,5 ml

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZzivatel’ku

Ryjunea 0,1 mg/ml o¢né roztokové kvapky
atropinium-sulfat

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako vy alebo vaSe diet’a zacnete (zacne)

pouzivat’ tento liek, pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuato pisomntl informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich tic¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je lick Ryjunea a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete liek Ryjunea
Ako pouzivat’ liek Ryjunea

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ liek Ryjunea

Obsah balenia a d’alsie informéacie

AR

1. Co je liek Ryjunea a na &o sa pouZiva
Ryjunea o¢né kvapky obsahuju liecivo atropinium-sulfat.

Pouziva sa na spomalenie zhorSovania myopie (kratkozrakosti) u deti vo veku od 3 do 14 rokov,
ktorych kratkozrakost’ je medzi -0,5 a -6 dioptrii (miera schopnosti oka zaostrit’) a rychlost’ progresie
je 0,5 dioptrie za rok alebo viac na zaciatku lieCby liekom Ryjunea.

Prinosom pouZzivania oénych kvapiek s atropinium-sulfatom u deti je udrzanie lepSieho zraku a
zniZenie rizika budicich komplikacii.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete liek Ryjunea

NepouZivajte liek Ryjunea

- ak ste alergicky na atropinium-sulfat alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

- ak ste alergicky na iné tzv. anticholinergika (latky, ktoré blokuji u¢inok neurotransmitera
acetylcholinu) ako st antihistaminika, niektoré antidepresiva, amantadin, chinidin, dizopyramid
a metoklopramid,

- ak mate primarny glaukoém (zeleny zékal) alebo glaukoém s uzavretym uhlom (poskodenie
oc¢ného nervu spdsobené vysokym tlakom vo vnutri oka).

Upozornenia a opatrenia

Pri pouzivani lieku Ryjunea sa u vas alebo vasho dietat’a méze vyskytnut fotofobia (zvysena citlivost’
oCi na jasné svetlo) a akomodacna dysfunkcia (rozmazané videnie v dosledku t'azkosti so
zaostrovanim zraku). Tieto G¢inky mozu trvat’ az 14 dni. Ak su vase oci citlivejSie na svetlo, odporuca
sa nosit’ slne¢né okuliare, aby sa zniZzili neprijemné pocity.

20



Ukoncenie liecby moze sposobit’ opitovné zhorSenie vasej kratkozrakosti (pozri Cast’ 3 ,,Ak prestanete
pouzivat’ liek Ryjunea‘). Po ukonceni pouzivania tohto lieku pokracujte v o¢nych kontrolach pocas
jedného roka. V pripade, ze sa vas zrak zhors$i (navrat kratkozrakosti), porad’te sa so svojim lekdrom
alebo lekarom, ktory lieci vase dieta.

Pouzivanie tohto liecku méze zvysit riziko synechii (nezvycajné zrasty dithovky), pri ktorych sa
farebna cast’ oka prilepi na okolité tkanivo.

Liek Ryjunea moze spdsobit’ rozmazané videnie, ktoré moze stazovat’ videnie u pacientov so zakalom
SoSovky (katarakta), tupozrakost’ (amblyopia) a Skulenie (strabizmus).

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ liek Ryjunea, obrat'te sa na svojho lekara alebo na lekarnika, ak sa vas
alebo vasho dietat’a tyka nasledovné:

- ak mate progresivnu syndromovu kratkozrakost’ z detstva ako je posSkodenie ocného nervu
zvycajne spdsobené vysokym tlakom v oku (glaukom), progresivna strata zraku (retinitis
pigmentosa), denna slepota od narodenia (kongenitalna hemeralopia) a porucha nervovych
vlakien oka (syndrom myelinizovanych nervovych vlakien),

- mate problémy so srdcom ako je tachykardia (rychly tlkot srdca), srdcové zlyhavanie (stav, ked’
srdce nedokaze dobre precerpavat krv), koronarna stendza (z(zenie krvnych ciev, ktoré
zasobuju srdcovy sval) alebo hypertenzia (vysoky krvny tlak). U pacientov, ktori nedavno
prekonali srdcovy infarkt, sa pri podavani tohto lieku mézu vyskytnut’ potencialne zivot
ohrozujuce poruchy srdcového rytmu.

- mozete mat’ ovplyvnent schopnost’ regulacie teploty v dosledku Gtlmu potenia, preto sa atropin
musi pri vysokych teplotach a u pacientov s horackou pouzivat’ s opatrnostou vzhl’'adom na
riziko vysokej telesnej teploty.

- mate spastickll paralyzu (ochorenie svalov néh).

- mate Downov syndrom.

Deti
Liek Ryjunea sa neodporuca podavat’ detom mladsim ako 3 roky. Nie je zname, ¢i je v tejto vekovej
skupine bezpecny alebo ucinny.

Iné lieky a Ryjunea

Ryjunea sa méze vzajomne ovplyviiovat' s inymi lieckmi. Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case

uzivali ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, alebo ak vasSe diet'a uziva alebo v poslednom case uzivalo

¢i prave bude uzivat’ d’alsie lieky vratane liekov bez lekarskeho predpisu, predtym, ako vy alebo vase

dieta zacnete uzivat’ liek Ryjunea, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Povedzte svojmu

lekédrovi najma:

- ak uzivate anticholinergiké ako st antihistaminikd, fenotiaziny, tricyklické a tetracyklické
antidepresiva, amantadin, chinidin, dizopyramid, metoklopramid.

- ak uzivate lieky na znizenie vnatroo¢ného tlaku obsahujuce karbachol, pilokarpin alebo
fyzostigmin.

- ak uzivate sympatomimetika ako je dobutamin, dopamin, norepinefrin, epinefrin alebo
izoproterenol.

- ak uzivate lieky proti ochabnutiu svalov (antimyastenika) ako pyridostigmin a neostigmin,
citronan draselny alebo vyzivové doplnky s obsahom draslika.

- ak uzivate lieky na spomalenie ¢innosti mozgu alebo miechy (centralny nervovy systém).

Ak ste si nie isty/-4, ¢i sa hore uvedené vzt'ahuje na vas alebo vase diet’a, opytajte sa svojho lekara.
Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so

svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Pocas tehotenstva, najmé pocas poslednych 3 mesiacov, sa ma liek Ryjunea pouzivat’ iba v pripade, ze
vas lekar zhodnoti, ze pouzitie tohto lieku je pre vas absolutne nevyhnutné.
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Neodportca sa pouzivat’ tento liek pocas dojcenia, pretoze liek Ryjunea prechadza do materského
mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Liek Ryjunea ma mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla, jazdit’ na bicykli alebo skutri alebo
obsluhovat’ stroje, pretoze tento lick moze viest’ k abnormalnemu alebo rozmazanému videniu (pozri
Cast’ 4 ,,Mozné vedl'ajsie ucinky*). Neved'te vozidlo, nejazdite na bicykli ani na skutri, ani
neobsluhujte stroje, kym nebudete mat’ jasné videnie. Tento i¢inok moéze trvat’ az 14 dni po ukonceni
liecby.

Ryjunea obsahuje benzalkéonium-chlorid

Tento liek obsahuje 0,1 mg benzalkéonium-chloridu v jednom ml. Mékké kontaktné SoSovky mézu
reagovat’ s benzalkonium-chloridom a méze sa zmenit’ farba kontaktnych SoSoviek. Pred pouZzitim
tohto lieku si musite vybrat’ kontaktné SoSovky a naspit’ ich vlozte po 15 minutach.

Benzalkonium-chlorid moéze tiez sposobit’ podrazdenie oka, hlavne ak mate suché oc¢i alebo poruchy
rohovky (to je prichl’'adna vrstva v prednej ¢asti oka). Ak mate nezvycajné pocity v oku, bodanie
(Stipanie) alebo bolest’ v oku po pouziti tohto lieku, oznamte to svojmu lekarovi.

3. Ako pouzivat’ lieck Ryjunea

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Odportucana davka je jedna kvapka lieku Ryjunea 0,1 mg/ml do kazdého oka jedenkrat denne.
Odporuca sa pouzivat’ liek tesne pred spanim, pretoze to méze pomoct’ znizit' vplyv vedlajsich
ucinkov ako je rozmazané videnie alebo abnormalna citlivost’ o¢i na svetlo (pozri ¢ast’ 4 ,,Mozné
vedlajsie ucinky*). Vas lekar vam povie, ako dlho mate pouzivat’ tieto kvapky.

Ak pouzivate iné o¢né kvapky, po ich pouziti pockajte asponi 15 mintt a az potom pouzite lick
Ryjunea. Ak pouzivate kontaktné SoSovky, pred pouzitim si ich vyberte (pozri cast’ 2 ,,Ryjunea
obsahuje benzalkénium-chlorid*). Ak pouzivate ocnu mast’, pouzite ju po pouziti licku Ryjunea.
Vd’aka tomu sa liek Ryjunea dostane do vasho oka a za¢ne G¢inkovat’.

Ako pouzivat’

!

) Ao

. Pred tym ako zac¢nete, umyte si ruky (obrazok €. 1).

o Otvorte flasu. Pri prvom otvoreni flase odstrante z viecka vol'ny plastovy krazok. Obzvlast
davajte pozor, aby ste sa Spickou kvapkadla na fl'asi nedotkli oka ani koze v okoli oka alebo aby
ste sa Spicky nedotykali prstami.

o Nepouzivajte, ak je poistny kriizok poruseny alebo ak spozorujete viditeI'né znamky
poskodenia.

o Odskrutkujte viecko flase a polozte ho bokom na Cisty povrch. Fl'agu stale drzte a dbajte na to,
aby ste sa Spickou ni¢oho nedotkli.

J Uchopte fl'asu medzi palec a prsty tak, aby smerovala nadol.



. Cistym prstom potiahnite spodné oéné vietko nadol, aby sa vytvoril ,,vatok” medzi oénym
vieCkom a okom (obrazok ¢. 2). Sem kvapne kvapka.

o Zaklonte hlavu.
Priblizte sa $pickou kvapkadla k oku. Ak vam to pomoZze, zoberte si na pomoc zrkadlo.
. Spi¢kou kvapkadla sa nedotykajte oka, oéného viecka, okolitych oblasti ani inych povrchov.

Oc¢né kvapky by sa tym mohli znecistit’.

o FTasu jemne stlacte tak, aby ste si do oka kvapli jednu kvapku lieku Ryjunea (obrazok ¢. 3).

o Do oka si kvapnite iba jednu kvapku. Ak kvapka minie vasSe oko, skuste to znova.

. Pritlacte si prstom kutik oka pri nose. Drzte ho pritlac¢eny 1 minutu so zatvorenymi oami
(obrazok ¢. 4). Nachadza sa tu maly kanalik, ktory odvadza slzy z oka do nosa. Stlacenim tohto
miesta uzavriete otvor tohto odtokového kanalika. Poméze to zabréanit’ tomu, aby sa liek
Ryjunea dostal do ostatnych casti tela.

. Kvapky musite pouzit’ do obidvoch o¢i, preto zopakujte tieto kroky pri druhom oku, kym mate
fl'asu otvorenu.
o Nasad’te viecko spét’ na fT'asu, aby ste ju zatvorili.

Ak pouZzijete viac lieku Ryjunea, ako mate
Vypléchnite si oko teplou vodou. Dal$iu kvapku si kvapnite az v nasledujucom pravidelnom case
podania davky.

Ak zabudnete pouZit’ lieck Ryjunea
Ak zabudnete pouzit tento liek, vynechajte davku a nasledujucu davku pouzite ako obvykle.
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

Ak prestanete pouZivat’ liek Ryjunea

Neprestavajte pouzivat’ liek Ryjunea bez toho, aby ste sa najprv porozpravali so svojim lekarom alebo
osetrujicim lekdrom vasho dietata. Vysadenie tohto licku méze viest’ k zhorSeniu vasej kratkozrakosti
(k jej opatovnému navratu, rebound). Po ukonceni pouzivania tohto lieku pokracujte v kontrolach oci
po dobu jedného roka. V pripade zhorSenia vasho zraku (opdtovného ndvratu) sa obrat’te na svojho
lekara alebo na oSetrujuceho lekara vasho diet’ata.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri pouzivani lieku Ryjunea boli pozorované nasledujuce vedl'ajsie tinky:

o Velmi ¢asté (m6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):
- nezvycajna citlivost’ o¢i na svetlo (fotofobia).

o Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):

- rozmazané videnie ,

- podrazdenie oci,

- rozsirenie zrenice (mydridza),

- bolest’ o¢i,

- pocit, Ze mate nieco v oku (pocit cudzieho telesa v ociach),
- bolest hlavy.

o Menej ¢asté (mdZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

- tazkosti zaostrit’ zrak (porucha zaostrovania),
- zapalové skvrny na rohovke (bodkovana keratitida),
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- papila v membrane, ktora lemuje ocné bielko a vnutornt stranu viecka (papilarna
konjunktivitida).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich ¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ liek Ryjunea

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku flase a na skatuli po EXP.
Détum exspirécie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
FTasu zlikvidujte 4 tyzdne po prvom otvoreni, aby ste predisli infekciam, a pouzite nov flasu.

Nepouzivajte tento liek, ak pred otvorenim nove;j fl'ase spozorujete, Ze plastovy kruzok na viecku a
hrdle fl'ase chyba alebo je poruseny.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co liek Ryjunea obsahuje

- Liecivo je atropinium-sulfat. Kazdy ml roztoku obsahuje 0,1 mg atropinium-sulfatu.

- Dalsie zlozky st benzalkonium-chlorid, kyselina citronovéa (E330), citronan sodny, chlorid
sodny (E331), hydroxid sodny (E524)/kyselina chlorovodikova (E507) (na upravu pH), oxid
deutéria. Pozri ¢ast’ 2 ,,Ryjunea obsahuje benzalkonium-chlorid®.

Ako vyzera liek Ryjunea a obsah balenia
Ryjunea o¢né roztokové kvapky (oénych kvapiek) je ¢ira, bezfarebna kvapalina v plastovej fTasi
s viacerymi davkami.

Kazda frasa obsahuje 2,5 ml licku a kazdé balenie obsahuje 1 alebo 3 fl'aSe s uzaverom so zavitom.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Santen Oy

Niittyhaankatu 20,

33720 Tampere, Finsko

Vyrobca

Santen Oy,
Kelloportinkatu 1,
33100 Tampere, Finsko
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Ak potrebujete aktikoI'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

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

EALada
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.I.
Tel: +39 0236009983

Lietuva
Santen Oy
Tel: +370 37 366628

Luxembourg/Luxemburg
Santen Oy
Tél/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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Kvnpog Sverige

Santen Oy Santen Oy

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

Santen Oy

Tel: +371 677 917 80

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.cu.
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