ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Ducressa 1 mg/mL + 5 mg/mL
krople do oczu, roztwér

Dexamethasonum+Levofloxacinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ducressa i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ducressa
Jak stosowac lek Ducressa

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Ducressa

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest lek Ducressa i w jakim celu si¢ go stosuje

Jakiego rodzaju jest to lek i w jaki sposéb dziala

Krople do oczu, roztwér Ducressa zawiera lewofloksacyne i deksametazon.

Lewofloksacyna jest antybiotykiem z grupy zwanej fluorochinolonami (czasem w skrocie nazywanych
chinolonami). Jego dziatanie polega na zabijaniu niektorych typow bakterii, ktére moga powodowac
zakazenie.

Deksametazon jest kortykosteroidem, ma dzialanie przeciwzapalne (zatrzymuje objawy takie jak bol,
uczucie ciepta, obrzgk i zaczerwienienie).

Do czego stuzy ten lek?
Lek Ducressa jest stosowany w celu zapobiegania stanom zapalnym i ich leczenia oraz zapobiegania
ewentualnemu zakazeniu oka po operacji zaémy u 0s6b dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ducressa

Kiedy nie stosowa¢é leku Ducressa

- Jesli pacjent ma uczulenie na lewofloksacyne (lub inne chinolony) Iub deksametazon (lub inne
kortykosteroidy), lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w
punkcie 6).

- Jesli pacjent ma infekcje oka, wobec ktorej nie stosuje lekow, taka jak infekcja wirusowa (na
przyktad opryszczkowe zapalenie rogéwki lub ospa wietrzna), infekcje grzybicze lub gruzlica oka.

O infekcji moze $wiadczy¢ lepka wydzielina z oka lub zaczerwienienie oka, ktorego nie zbadat lekarz.



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed uzyciem leku Ducressa nalezy omowic to z lekarzem:

- Jesli pacjent stosuje jakiekolwiek inne antybiotyki, w tym antybiotyki doustne. Podobnie jak w
przypadku innych $rodkéw przeciwzakaznych, dlugotrwate stosowanie moze wywotaé
antybiotykooporno$¢ i w wyniku nadmierny rozrost mikroorganizméw patogennych.

- Jesli pacjent ma wysokie ciSnienie w oku lub miat juz wysokie cisnienie w oku po zastosowaniu
steroidowego leku okulistycznego. Zazycie leku Ducressa grozi ponowieniem tego zjawiska. O
wysokim ci$nieniu w oku nalezy poinformowac¢ lekarza.

- Jesli pacjent ma jaskre

- Jesli pacjent ma zaburzenia widzenia lub niewyrazne widzenie

- Jesli pacjent stosuje oczne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), patrz punkt ,,.Lek Ducressa
a inne leki”.

- Jesli pacjent ma chorobe powodujacg Scienczenie tkanek oka, poniewaz dhugotrwate leczenie
steroidami moze skutkowac¢ dalszym $cieficzeniem i ewentualng perforacja.

- Jesli pacjent ma cukrzyce

Wazne informacje dla pacjentéw noszacych soczewki kontaktowe
Po operacji za¢my nie nalezy zaktada¢ soczewek kontaktowych przez caty czas trwania terapii lekiem
Ducressa.

Dzieci i mlodziez
Lek Ducressa nie jest zalecany dla dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat ze wzglgdu na brak danych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci w tej grupie wiekowe;.

Lek Ducressa a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie

- O wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore
pacjent planuje stosowac, w tym lekach uzyskanych bez recepty.

- O stosowaniu innych typow kropli do oczu lub masci do oczu przed rozpoczeciem stosowania
leku Ducressa (patrz punkt 3 — Jak stosowa¢ lek Ducressa).

- O stosowaniu oftalmologicznych NLPZ (przeciwko bolowi i zapaleniu oka), takich jak ketorolak,
diklofenak, bromfenak i nepafenak. Jednoczesne stosowanie doustnych steroidow i
oftalmologicznych NLPZ moze zwigkszy¢ ryzyko problemow z gojeniem w oku.

- O stosowaniu rytonawiru lub kobicystatu (sa stosowane w leczeniu HIV), poniewaz moga one
zwigkszy¢ ilo§¢ deksametazonu we krwi

- O stosowaniu probenecydu (przeciw podagrze), cymetydyny (przeciw wrzodom zotadka) i
cyklosporyny (zapobiega odrzuceniu przeszczepu), poniewaz moga one zmieni¢ wchlanianie i
metabolizm lewofloksacyny.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Leku Ducressa
nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy i karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jesli po krotkim czasie stosowania leku wystepuje chwilowe widzenie niewyrazne, nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn, dopoki widzenie nie stanie si¢ wyrazne.

Lek Ducressa zawiera bufor fosforanowy

Lek zawiera 4,01 mg fosforanéw na ml, co odpowiada 0,12 mg na krople. W przypadku powaznego
uszkodzenia przezroczystej warstwy z przodu oka (rogéwki) fosforan moze w bardzo rzadkich
przypadkach powodowa¢ pojawienie si¢ na rogéwce metnych plam, powstalych wskutek gromadzenia
si¢ wapnia podczas leczenia. Nalezy wowczas skonsultowac si¢ z lekarzem, ktory moze zaleci¢
leczenie preparatami niezawierajacymi fosforany.



Lek Ducressa zawiera benzalkoniowy chlorek
Lek zawiera 0,05 mg benzalkoniowego chlorku na ml, co odpowiada 0,0015 mg na kazda krople.

Benzalkoniowy chlorek moze réwniez powodowac¢ podraznienia oczu, szczeg6lnie w przypadku
suchych oczu lub choréb rogéwki (przezroczystej warstwy z przodu oka). Jesli po zazyciu tego leku u
pacjenta wystapia nietypowe odczucia w oku, ktucie lub bél w oku, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem.

3. Jak stosowac¢ lek Ducressa

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to 1 kropla do leczonego oka co 6 godzin. Dawka maksymalna to 4 krople na dobe.
Calkowity okres leczenia z uzyciem leku Ducressa wynosi zwykle 7 dni, a nastepnie, jesli lekarz uzna
to za konieczne, nalezy przez nastgpnych 7 dni stosowac steroidowe krople do oczu.

Lekarz poinformuje, jak dlugo nalezy stosowac krople.

Jesli pacjent podaje do oka jakikolwiek inny lek, powinien odczeka¢ co najmniej 15 minut pomigdzy
zastosowaniem kropli roznych typow. Masci do oczu nalezy stosowacé jako ostatnie.

Instrukcja stosowania:
Jesli to mozliwe, pacjent powinien poprosi¢ kogos innego o podanie tych kropli. Owa inng osobg
nalezy poprosic, aby przed zastosowaniem kropli przeczytata t¢ instrukcj¢ wraz z pacjentem.

1) Doktadnie umy¢ rece (ilustracja 1).

2) Otworzy¢ butelke. Przy pierwszym otwarciu butelki nalezy zdja¢ luzny kolnierz z zakretki.
Nalezy zwroéci¢ szczegolng uwagg, aby koncowka butelki z zakraplaczem nie dotkneta oka, skory
wokot oka ani palcow.

3) Odkreci¢ nakretke butelki. Trzyma¢ butelke skierowang w dot, miedzy kciukiem a palcami.

4) Odciagna¢ palcem w dot dolng powieke az utworzy si¢ ,,kieszen” pomiedzy powieka a okiem. Tam
nalezy wkropli¢ preparat (ilustracja 2).

5) Odchyli¢ glowe do tytu i zblizy¢ koncoéwke butelki do oka, a nastepnie delikatnie Scisna¢ butelke
posrodku i pozwolié, aby kropla wpadta do oka (ilustracja 3). Nalezy pamietaé, ze moze wystapic¢
kilkusekundowe opo6znienie miedzy $cisnigciem butelki a wyptynieciem kropli. Butelki nie nalezy
sciska¢ zbyt mocno.

6) Po wkropleniu leku Ducressa nacisng¢ palcem kacik oka od strony nosa. Pomaga to powstrzymac
przedostanie si¢ leku do reszty organizmu (ilustracja 4)

Jesli kropla nie trafi do oka, sprobowac jeszcze raz. Natychmiast po uzyciu nalezy ponownie solidnie
zakreci¢ butelke nakretka.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ducressa
W razie zastosowania wigkszej niz zalecana ilosci tego leku mozna go zmy¢ ciepla woda.

Pominiecie zastosowania leku Ducressa

W przypadku pominigcia zastosowania leku nie nalezy si¢ martwi¢, wystarczy po prostu jak
najszybciej go zastosowac. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominiete;j
dawki.



Przerwanie stosowania leku Ducressa

O wczesniejszym niz zalecone przerwaniu stosowania leku nalezy poinformowac lekarza. W razie
jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wickszos¢ dziatan niepozadanych nie jest cigzka i obejmujg one tylko oczy.

- W bardzo rzadkich przypadkach lek ten moze powodowa¢ ciezkie reakcje alergiczne (reakcje
anafilaktyczne), ktorym towarzyszy obrzek i ucisk w gardle oraz trudno$ci z oddychaniem.

- W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow nalezy natychmiast zaprzestac¢
stosowania leku Ducressa i skontaktowac si¢ z lekarzem.

- U o0s06b przyjmujacych fluorochinolony doustnie lub dozylnie, zwlaszcza u 0s6b w podesztym
wieku i leczonych jednocze$nie kortykosteroidami wystepowaty obrzeki i zerwania $ciggien. W
przypadku wystapienia bolu lub obrzeku Sciegien (zapalenia $ciggien) nalezy przerwac stosowanie
leku Ducressa.

W oku (oczach) pacjenta moga réwniez wystapié¢ niektore lub wszystkie z nastepujacych
dzialan:

Bardzo czesto (mogga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob):
- wysokie ci$nienie w oku.

Czesto (mogg wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 oséb):

- dyskomfort, klucie lub podraznienie, pieczenie, swedzenie w oku;
- niewyrazne lub ograniczone widzenie,

- $luz w oku.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 100 oséb):
- gojenie rogdwki, ktdre trwa dtuzej niz si¢ spodziewano;

- infekcje oczu;

- hnietypowe odczucia w oku;

- nasilone tzawienie;

- suchos¢ 1 zmeczenie oka;

- bol w oku,

- jasniejsze widzenie;

- obrzegk lub zaczerwienienie (przekrwione oczy) przedniej powtoki oka (spojowki);
- obrzek lub zaczerwienienie powieki,

- wrazliwo$¢ na Swiatlo;

- lepkie powieki.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 000 osob):

- zwigkszenie wielkoS$ci zrenic;

- opadajace powieki;

- osiadanie wapnia na powierzchni oka (zwapnienie rogowki);

- lzyiuczucie piasku w oku (keratopatia krystaliczna);

- zmiana grubosci powierzchni oka;

- wrzdd na powierzchni oka;

- male otwory na powierzchni oka (perforacja rogowki);

- obrzek powierzchni oka (obrzek rogowki);

- zapalenie oka, ktore powoduje bdl 1 zaczerwienienie (zapalenie blony naczyniowej).



W innych obszarach organizmu moga wystgapi¢ dzialania takie jak:

Niezbyt czesto (moga wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 100 os6b):
- bol glowy;

- zmiana smaku;

- swedzenie;

- zatkany lub cieknacy nos.

Rzadko (moga wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 1000 osob):
- reakcje alergiczne, takie jak wysypka skorna.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 000 osob):
- obrzek twarzy.

Czesto$¢ nieznana

- zmniejszenie czynnosci nadnerczy, ktore moze objawiac si¢ jako niskie stezenie glukozy we krwi,
odwodnienie, utrata masy ciala i uczucie dezorientacji;

- problemy z hormonami: wzrost dodatkowych wtoséw na ciele (szczegodlnie u kobiet), ostabienie i
zanik mie$ni, fioletowe rozstepy na skorze, podwyzszone ci$nienie krwi, nieregularne lub zanik
miesigczki, zmiany w poziomie biatka i wapnia w organizmie, zahamowanie wzrostu u dzieci i
mlodziezy oraz obrzgk i zwigkszenie masy cialy oraz twarzy (zwany ,,zespotem Cushinga”).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301,

faks: +48 22 49 21 3009,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Ducressa
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie butelki i pudetku
po: ,,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie stosowac tego leku, jesli brakuje plastikowego pierscienia wokot nakretki i szyjki lub jest on
przerwany przed otwarciem nowej butelki.

Butelke trzymac szczelnie zamknigtag. Aby zapobiec zakazeniom, butelkg wyrzuci¢ 28 dni po jej
pierwszym otwarciu i uzy¢ nowe;j.

Ten lek nie wymaga Zzadnych specjalnych warunkow przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ducressa

- Substancjami czynnymi leku sg lewofloksacyna w postaci hemihydratu i deksametazon w
postaci sodu fosforanu. Jeden mililitr roztworu zawiera 5 mg lewofloksacyny i 1 mg
deksametazonu.

- Pozostate sktadniki to sodu fosforan jednozasadowy jednowodny, disodu fosforan
dwunastowodny, sodu cytrynian, benzalkoniowy chlorek, sodu wodorotlenek /kwas solny (do
ustalenia pH), woda do wstrzykiwan

Jak wyglada lek Ducressa i co zawiera opakowanie

Lek Ducressa to przezroczysty, zielonkawozoltty roztwor praktycznie pozbawiony czastek statych,
nawet, jesli upuszczone krople wydajg si¢ jasne i bezbarwne. Dostarczany jest w opakowaniu
zawierajacym jedng biatg, plastikowa butelke o pojemnosci 5 ml z biatym zakraplaczem. Plastikowa
butelka jest zamknieta zakretka.

Podmiot odpowiedzialny
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finlandia

Wytworca
Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finlandia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Kroélestwie (Irlandii Polnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Ducressa: Austria, Belgia, Butgaria, Chorwacja, Czechy, Dania, Estonia, Finlandia, Grecja, Hiszpania,
Irlandia, Islandia, Liechtenstein, Litwa, L.otwa, Niderlandy, Niemcy, Norwegia, Polska, Portugalia,
Rumunia, Stowacja, Stowenia, Szwecja, Wegry, Wlochy, Zjednoczone Krélestwo (Irlandia Péinocna)

Dugressa: Francja

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2022

Szczegodtowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowe;j
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i

Produktow Biobojczych
http://urpl.gov.pl



