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0,1 mg/ml Atropinsulfat
Augentropfen, Losung

niedrig dosierte Atropin (LDA) in Europa, das nachweislich die
Progression der padiatrischen Myopie verlangsamt™*

Myopie entwickelt sich zunehmend zu einer Herausforderung fiir die 6ffentliche Gesundheit, insbesondere bei Kindern%*
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Kinder, die in einem friheren Alter eine Myopie entwickeln, haben mit groBerer Wahrscheinlichkeit eine schnelle ‘
Progression** — was bis zum spéten Kindesalter oder in der Jugend zu einer hochgradigen Myopie’ flihren kann.>~” 4

Im Myopiemanagement gibt es keinen einheitlichen Ansatz

Die Progression verlduft nicht linear und ist von Kind zu Kind unterschiedlich.>¢ Ein friihes Eingreifen ist wichtig, um ihre spdtere Augengesundheit zu
schitzen.®

Einstarkenbrillen oder Kontaktlinsen korrigieren
den Refraktionsfehler, adressieren jedoch nicht
die zugrunde liegende Progression:;®~" dafir ist ein : Optische
ganzheitlicher Behandlungsansatz erforderlich.”” Lebensstil Korrektur

Behandlungen zur Verlangsamung Q

der Myopieprogression, wie zum
Beispiel: LDA71213#

Ryjunea® ist das erste und einzige zugelassene niedrig dosierte Atropin (LDA) in Europa, das nachweislich die Progression
der padiatrischen Myopie verlangsamt — bei Kindern im Alter von 3—14 Jahren mit einer Progressionsrate von 0,5 dpt
oder mehr pro Jahr und einem Schweregrad von -0,5 dpt bis -6,0 dpt.’

DEFW Konsistente Wirksamkeit™'4** é Neuartige Formulierung"'*s @Oﬁ Gutes Vertrdaglichkeitsprofil''“* () Einfache Handhabung

Mit einer verbesserten Stabilitdit™ und dadurch bedingten Zuverldssigkeit bietet Ryjunea® eine wirksame, vertragliche und praktische Behandlungsoption
fur Kinder“* mit progressiver Myopie** und kann dazu beitragen, das Sehvermogen von Kindern heute fur zukinftige Generationen zu schitzen.
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dpt, Dioptrie; LDA, lowdose atropine (niedrig dosiertes Atropin)

* Ryjunea® wird angewendet zur Verlangsamung der Myopie-Progression bei Kindern und jugendlichen Patienten. Die Behandlung kann bei Kindern und Jugendlichen im Alter von 3 bis 14 Jahren mit einer jahrlichen
Progressionsrate von 0,5 dpt oder mehr und mit einem Schweregrad von —0,5 dpt bis —6,0 dpt angewendet werden.'

** Die Myopie schreitet schneller voran bei Personen, die jinger sind, eine hdhere Ausgangsmyopie haben und in der Vergangenheit eine Myopieprogression von >0,50 dpt/Jahr erlebt haben.”
"Hohe Myopie wird als ein sphérischer Aquivalent-Refraktionsfehler von < -6,0 dpt definiert, wenn die Akkommodation des Auges entspannt ist.'
* Andere Behandlungen zur Kontrolle der Myopie umfassen Orthokeratologie, bifokale und multifokale Kontaktlinsen.”

# Behandlungsbedingte unerwiinschte Ereignisse wurden meist als leicht bis mittelschwer eingestuft, und die Abbruchraten fur Ryjunea® waren nach 24 Monaten dhnlich wie in der mit dem H,O-basierten
Vehikel behandelten Gruppe'*

** Der primdre Endpunkt der STAR Studie zur Zulassung von Ryjunea® war der Unterschied in der mittleren jahrlichen Progressionsrate der Myopie Uber 24 Monate zwischen den Behandlungs- und den
Vehikelgruppen im vollsténdigen Analysesatz (full analysis set; FAS). Fur Ryjunea® 0,01 % zeigte sich ein Unterschied von 0,13 dpt (95 % Konfidenzintervall {KI}: 0,061; 0,204; p=0,0003) im Vergleich zum Vehikel."

$Die neuartige Formulierung von Ryjunea® enthdlt Deuteriumoxid (D20)", welches den pH-Wert verbessert, die Stabilitdt erhéht'™ und somit auch die Haltbarkeit beeinflusst.
# nur ein Tropfen pro Auge einmal taglich abends’
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Ryjunea® 0,1 mg/ml Augentropfen, Lésung.

Wirkstoff: Atropinsulfat. Qualitative und quantitative Zusammensetzung: 1 ml Augentropfen enthdlt 0,1 mg Atropinsulfat. Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung: 1 ml Lésung enthdlt 0,1 mg Benzalkoniumchlorid.
Sonstige Bestandteile: Citronensdure (E 330), Natriumcitrat (E 331), Natriumchlorid, Natriumhydroxid/ (E 524) / Salzs&ure (E 507) (zur Einstellung des pH-Werts), Deuteriumoxid. Anwendungsgebiete: Zur
Verlangsamung der Myopie-Progression bei Kindern und jugendlichen Patienten. Die Behandlung kann bei Kindern und Jugendlichen im Alter von 3 bis 14 Jahren mit einer jahrlichen Progressionsrate von
0,5 dpt oder mehr und mit einem Schweregrad von -0,5 dpt bis -6,0 dpt angewendet werden. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen Atropinsulfat oder einen der sonstigen Bestandteile. Bekannte
Uberempfindlichkeit gegenliber andere Anticholinergika wie Ipratropium und Tiotropium. Patienten mit primérem Glaukom oder Winkelblockglaukom. Nebenwirkungen: Sehr hdufig: Photophobie.
Haufig: Kopfschmerzen; Sehen verschwommen, Augenreizung, Augenschmerzen, Fremdkérpergefuhl im Auge, Mydriasis. Gelegentlich: Akkommodationsstérung, Bindehautpapillen, Keratitis punctata.
Verschreibungspflichtig. Inhaber der Zulassung: Santen Oy, Niittyhaankatu 20, 33720 Tampere, Finnland. Ortlicher Vertreter: Santen GmbH, 80636 Minchen. Stand der Information: Juni 2025.

Weitere Informationen sind der veréffentlichten Fachinformation zu entnehmen.

REF-10655

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen ist von groBer Wichtigkeit fir eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhdltnisses von Arzneimitteln. Angehdrige der Heilberufe sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn, https://www.bfarm.de/
oder dem pharmazeutischen Unternehmen (safetyEU@santen.com) anzuzeigen.
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