PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Ducressa 1 mg/ml + 5 mg/ml
silmiéitipat, liuos

deksametasoni/levofloksasiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidikkeen kiyttimisen, sillid se

sisiltid sinulle tirkeita tietoja.
- Séilytd tdimé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on méaritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmai koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tésséd pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Ducressa on ja mihin sitd kidytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Ducressa-valmistetta
Miten Ducressa-valmistetta kiytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Ducressa-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Ducressa on ja mihin sita kiyte tiin

Millainen lddke on kyseessi, ja miten se toimii

Ducressa on silmédtippaliuos, joka sisdltdéd levofloksasiinia ja deksametasonia.

Levofloksasiini on antibiootti, joka kuuluu fluorokinolonien (toisinaan lyhyemmin kinolonien)
ryhmédn. Se toimii tappamalla tietyn tyyppisid bakteereja, jotka voivat aiheuttaa infektioita.
Deksametasonion kortikosteroidi, ja silld on tulehduksia ehkéisevé vaikutus (se estéd oireita, kuten
kipua, IAmmon tunnetta, turvotusta ja punoitusta).

Mihin ldéke on tarkoite ttu
Ducressa-valmistetta kiytetddn tulehduksen hoitoon ja ehkdisyyn sekd mahdollisen siméinfektion
ehkidisyyn kaihileikkauksen jilkeen aikuisilla.

Deksametasonia ja levofloksasiinia, joita Ducressa siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin
tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakérilté,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Ducressa-valmis tetta

Ali kiiyti Ducressa-valmistetta

- jos olet allerginen levofloksasiinille (tai muille kinoloneille) tai deksametasonille (tai muille
kortikosteroideille) taitimén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on silmitulehdus, johon et kiytd lddkettd, mukaan lukien virusinfektio (esimerkiksi
herpes simplex, keratiitti tai vesirokko), sieni-infektiot ja silmén tuberkuloosi.

Sinulla voi olla infektio, jos silméstisi vuotaa tahmeaa eritetti tai jos silmési punoittaa, etké ole kdynyt

ladkarin vastaanotolla.



Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin kanssa ennen kuin kdytit Ducressa-valmistetta:

- Jos saat muuta antibioottihoitoa, mukaan lukien suun kautta otettavat antibiootit. Kuten muidenkin
infektiolddkkeiden yhteydessi, pitkdaikainen kdyttd voi saada aikaan antibioottiresistenssin, josta
seuraa taudinaiheuttajamikrobien liikakasvua.

- Jossinulla on korkea silminpaine taijos simidnpaineesi on ollut jo korkea silmén steroidilddkkeen
kayton jalkeen. Se saattaa toistua, jos kdytidt Ducressa-valmistetta. Kerro ladkarille, jos
silménpaineesi on korkea.

- Jossinulla on glaukooma.

- Jossinulla on nidkohdirid tai ndkdsi on hdmértynyt.

- Jos kaytdt silmiin tarkoitettuja tulehduskipulddkkeitd (NSAID-lddkkeitd), ks. kohta ”Muut
ladkevalmisteet ja Ducressa”.

- Jossinulla on sairaus, joka aiheuttaa silmdn kudosten ohenemista, silli pitkdkestoiset
steroidihoidot voivat lisétd ohenemista ja aiheuttaa mahdollisen perforaation.

- Jossinulla on diabetes.

Tiérkeéi tietoa, jos kaytit piilolins seji
Kaihileikkauksen jilkeen et saa kdyttdd piilolinsseja koko Ducressa-hoidon aikana.

Lapset januoret
Ducressa-valmistetta ei suositella alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille, silld sen turvallisuudesta ja
tehosta tissé ikdryhméssé ei ole riittdvésti tietoa.

Muut lidfike valmisteet ja Ducressa

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle,

- jos parhaillaan kédytét, olet dskettidin kiyttinyt tai saatat kayttdd muita [ddkkeitd, myos lidkkeitd,
joita ladkéri ei ole médédrdnnyt

- jos kéytidt muun tyyppisid silmétippoja tai silmivoidetta, ennen kuin aloitat Ducressa-valmisteen
kéayton (ks. kohta 3 ”Miten Ducressa-valmistetta kiytetian™)

- jos kéytétsilmddn annettavia tulehduskipulidkkeitd (NSAID) (kdytetddn silmidn kivun ja
tulehduksen hoitoon), mukaan lukien ketorolaakki, diklofenaakki, bromfenaakki ja nepafenaakki.
Silmidn annettavien steroidien ja silmddn annettavien tulehduskipulddkkeiden (NSAID)
samanaikainen kaytto voi lisdtd silmdn paranemisongelmien mahdollisuutta.

- jos kéytétritonaviiria tai kobisistaattia (kdytetddn HIV:n hoitoon), silldi niméi lddkkeet voivat lisdtd
veressd olevan deksametasonin miarad

- jos kéytit probenesidia (kihdin hoitoon), simetidiinid (mahahaavan hoitoon) tai syklosporiinia
(siirteen hyljinndn ehkdisyyn), silli nama ldékkeet voivat muuttaa levofloksasiinin imeytymistd ja
aineenvaihduntaa.

Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timédn lidkkeen kayttod. Ducressa-valmistetta ei saa kayttaa
raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Jos ndkdsi himartyy hetkellisesti timén ladkkeen kdyton jalkeen, et saa ajaa autoa tai kayttda koneita,
ennen kuin ndkosi on selked.

Ladke voi heikentid kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko nédihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Ducressa sisiltii fos faattipus kuria
Tama ladke sisdltdd 4,01 mg fosfaatteja per millilitra, mikd vastaa 0,12 mg:aa/tippa. Jos sinulla on
vakava vaurio silmén etuosan lipindkyvdssa kerroksessa (sarveiskalvossa), fosfaatit voivat hyvin



harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa sameita laikkuja sarveiskalvoon johtuen kalsiumin kertymisesté
hoidon aikana. Kerro asiasta laédkérille, joka voi maddrita sinulle fosfaatitonta hoitoa.

Ducressa sisiltia be ntsalkoniumkloridia
Tama ladke sisdltdd bentsalkoniumkloridia 0,05 mg per millilitra, mikd vastaa 0,0015 mg:aa/tippa.

Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa silma-arsytysté erityisesti, jos sinulla on kuivat silmét tai
sarveiskalvon sairauksia (silmédn etuosan lApindkyvéd kerros). Jos simédési tulee poikkeavaa tunnetta,
pistelyd tai kipua tdmén lidkkeen kdyton jilkeen, keskustele asiasta lddkérisi kanssa.

3.  Miten Ducressa-valmis tetta kiiytetiiin

Kéyta titd [Adkettd juuri siten kuin 1adkari on mddrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on 1 tippa hoidettavaan simién 6 tunnin vilein. Enimméisannos on 4 tippaa
vuorokaudessa. Ducressa-hoidon kokonaiskesto on yleensd 7 vuorokautta, minka jilkeen lddkari voi
tarvittaessa méérata steroidisilmatippoja vield 7 vuorokaudeksi.

Laskarikertoo sinulle, miten pitkddn tippoja on kdytettava.

Jos laitat silmid4n muuta lddkettd, odota véhintddn 15 minuuttia erityyppisten tippojen laittamisen
vidlilld. Silmédvoiteet on levitettdvad viimeisena.

Kiyttoohjeet:
Jos mahdollista, pyydi toista henkildd laittamaan tipat silmiddsi. Pyydé hintd lukemaan nimaé ohjeet
kanssasi ennen tippojen laittamista.

1) Pese kddet huolellisesti (kuva 1).

2) Avaa pullo. Irrota loyhisti kiinni ole va kaulus korkista, kun avaat pullon e nsimmiéiisen kerran.
Varmista huolellisesti, ettd tippapullon kérki ei kosketa silmdd, simda ympéroivad ihoa tai sormia.

3) Kierrd pullon korkki irti. Pidd pulloa ylosalaisin peukalon ja muiden sormien vélissé.

4) Veda alaluomea alaspdin sormella, kunnes silmdluomen ja silmin viliin muodostuu tasku”. Tippa
pudotetaan tdhadn taskuun (kuva 2).

5) Kallista paitd taaksepéin, vie pullon kérki silmén ldhelle, purista pulloa kevyesti keskeltd ja anna
tipan pudota simidn (kuva 3). Huomaa, etti tippa voi tulla ulos muutaman sekunnin viiveelld
puristamisen jilkeen. Ali purista lian kovaa.

6) Kun olet tiputtanut Ducressa-valmistetta silmdén, paina sormi nenén viereiseen silmakulmaan.
Tama estda lAdkettd kulkeutumasta muualle elimistéon (kuva 4)

Jos tippa ei osu silméén, yritd uudelleen. Pane korkki takaisin paikalleen ja sulje pullo tiiviisti heti
kdyton jilkeen.

Jos kiytit enemmiéin Ducressa-valmistetta kuin sinun pitiisi
Jos kéytit enemmén titd ladkettd kuin sinun pitdisi, voit pestd lddkkeen pois Aimpimalld vedelld.



Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttai Ducressa-valmis tetta )
Jos unohdat kayttaa tatd ladkettd, 414 huolestu, ota vain annos mahdollisimman pian. Ald ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Ducressa-valmis teen kiyton
Jos lopetat timén ladkkeen kidyton ennemmin kuin on neuvottu, kerro asiasta lddkérille. Jos sinulla on

kysymyksid tdmén lddkkeen kaytostd, kddnny lddkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Useimmat haittavaikutukset eivit ole vakavia ja vaikuttavat vain silmiéan.

- Téami ladke voi erittdin harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa vakavia allergisia reaktioita
(anafylaktisia reaktioita), joiden yhteydessa esiintyy nielun turpoamista ja ahtautta seka
hengitysvaikeuksia.

- Jossinulla imenee jotakin néistd oireista, lopeta Ducressa-valmisteen kiytto ja ota heti yhteys
ladkariin.

- Jénteiden turpoamista ja repedmisté on esiintynyt potilailla, jotka ovat saaneet fluorokinoloneja
suun kautta tai suonensisdisesti, erityisesti idkkdilld potilailla ja potilailla, jotka ovat saaneet
samanaikaisesti kortikosteroidihoitoa. Lopeta Ducressa-valmisteen kidytto, jos janteissdsi ilmenee
kipua tai turvotusta (jannetulehdus).

Silmaéss dsi/silmissisi voi ilmeti joitakin tai kaikkia s euraavista vaikutuksista:

Hyvin yleiset (voiesiintyd yli 1 kdyttdjalla 10:std):
- korkea silmédnpaine.

Yleiset (voiesiintyd enintddn 1 kayttajalla 10:std):

- epdmukava tunne, pistely, drsytys, polttelun tunne tai kutina silméssa
- ndo6n himirtyminen tai heikentyminen

- erite silméssa.

Melko harvinaiset (voiesiintyd enintdén 1 kayttajalld 100:sta):

- sarveiskalvon odotettua hitaampi paraneminen

- silmiinfektiot

- poikkeavat tuntemukset silmassa

- lisdantynyt kyynelvuoto

- silmédn kuivuminen ja vdsyminen

- silmékipu

- ndon kirkastuminen

- silmin etupinnan (sidekalvon) turvotus ja punoitus (verestdvit silmét)
- silmdluomen turvotus tai punoitus

- valoherkkyys

- silmiluomien tahmeus.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttajalla 10 000:sta):

- mustuaisen laajeneminen

- silmidluomien roikkuminen

- kalsiumin kertyminen silmin pinnalle (sarveiskalvon kalkkiutuminen)
- silmén kyyneleritys ja hiekkaisuuden tunne (kiteinen keratopatia)

- silmén pinnan paksuuden muutos



- silméin pinnan haavauma

- pienten reikien muodostuminen silmdn pintaan (sarveiskalvon perforaatio)
- silmén pinnan turpoaminen (sarveiskalvon edeema)

- silmétulehdus, joka aiheuttaa kipua ja punoitusta (uveiitti).

Muualla elimis tossi s aattaa esiintyé seuraavia haittavaik utuksia:

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttadjalla 100:sta):
- pdansirky

- makuaistin muutokset

- kutna

- nenin tukkoisuus tai vuotaminen.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttajalld 1 000:sta):
- allergiset reaktiot, kuten ihottuma

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10 000:sta):
- kasvojen turpoaminen

Tuntematon

- lisdmunuaisen toiminnan heikkeneminen, mikd voi ilmetd matalana verensokerina, dehydraationa,
painon laskuna ja sekavuutena

- hormonaaliset ongelmat: karvoituksen lisidntyminen (etenkin naisilla), lihasheikkous ja lihasten
surkastuminen, violetit raskausjuovat vartalolla, verenpaineen kohoaminen, kuukautisten
epasddnnollisyys tai poisjadnti, elimiston proteiini- ja kalsiumpitoisuuksien muutokset, kasvun
hidastuminen lapsilla ja nuorilla sekd vartalon ja kasvojen turvotus ja pyoristyminen (Cushingin
oireyhtymé).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan kansallisen ilmoitusjirjestelmén (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa timédn ladkevalmisteen turvallisuudesta

www- sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Ducressa-valmis teen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké ndkyville.

Ali kiiytd titd Eikettd pullon etiketissi ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttdpéivimédran (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

AlA kiiyti titd Fikettd, jos ennen uuden pullon avaamista huomaat, ettii pullon korkin ja kaulan
ympdrilld oleva muovikalvo puuttuu tai on rikkoutunut.

Pida pullo tiiviisti suljettuna. Infektioiden estdmiseksi pullo on hivitettdva 28 vuorokauden kuluttua
avaamisesta, ja kdyttoon on otettava uusi pullo.

Tama ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Laskkeitd ei pidd heittdd vieméariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttamattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.



6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Ducressa siséltii

- Vaikuttavat aineet ovat levofloksasiini hemihydraattina ja deksametasoni natriumfosfaattina.
Yksimillilitra luosta sisiltdd 5 mg levofloksasiinia ja 1 mg:n deksametasonia.

- Muut aineet ovat natriumdihydrogeenifosfaattimonohydraatti,
dinatriumfosfaattidodekahydraatti, natriumsitraatti, bentsalkoniumkloridi,
natriumhydroksidi’hydrokloridihappo (pH:n sdédtdmiseen), injektionesteisiin kédytettiva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Ducressa on kirkas, vihertdvéinkeltainen liuos, jossa ei kiytdnnossi ole hiukkasia; pullosta tulevat tipat
nayttavat kirkkailta ja vérittomiltd. Se toimitetaan pakkauksessa, joka sisdltdd yhden valkoisen 5 mln
muovipullon, jossa on valkoinen tiputuskdrki. Muovipullo suljetaan kierrekorkilla.

Myyntiluvan haltija
Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Suomi

Erin vapauttamisesta vastaava valmis taja
Santen Oy

Kelloportinkatu 1

33100 Tampere

Suomi

Télla lidéike valmis teella on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Ducressa: Alankomaat, Belgia, Bulgaria, Espanja, Irlanti, Islanti, Italia, Itdvalta, Kreikka, Kroatia,
Latvia, Liechtenstein, Liettua, Norja, Portugali, Puola, Romania, Ruotsi, Saksa, Slovakia, Slovenia,
Suomi, Tanska, TSekin tasavalta, Unkari, Viro

Dugressa: Ranska

Tiama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 26.6.2020.

Lisétietoa tdstd lidkevalmisteesta on saatavilla Lidkealan tutkimus- ja kehittimiskeskus Fimean
verkkosivuilla http/www.fimea.fi.



http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till anviindaren
Ducressa 1 mg/ml + 5 mg/ml 6gondroppar, 16sning

dexametason/levofloxacin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvéinda detta liike medel. Den innehéller
information som ir viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Ducressa dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta imnan du anvinder Ducressa
Hur du anviander Ducressa

Eventuella biverkningar

Hur Ducressa ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

A S

1. Vad Ducressa idr och vad det anvinds for

Vad det ir for slags liikemedel och hur det fungerar

Ducressa dr en 6gondroppslosning som innehdller levofloxacin och dexametason.

Levofloxacin ér ett antibiotikum av en typ som kallas fluorokinoloner (som ibland forkortas till
kinoloner). Det verkar genom att doda vissa typer av bakterier som kan orsaka infektioner.
Dexametason ér en kortikosteroid som har en antiinflammatorisk verkan (vilkket innebér den stoppar
symtom som smérta, virmekénsla, svullnad och rodnad).

Vad likemedlet anviinds for
Ducressa anvinds for att forebygga och behandla inflammationer, och férebygga mojliga infektioner i
Ogat efter operation av gré starr hos vuxna.

Dexametason och levofloxacin som finns i Ducressa kan ocksa vara godkénda for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover vetainnan du anvinder Ducressa

Anviand inte Ducressa:

- omdu drallergisk mot levofloxacin (eller andra kinoloner), dexametason (eller andra
kortikosteroider) eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har en 6goninfektion som du inte behandlar med négot likemedel, déribland virusinfektion
(som herpes simplex, hornhinneinflammation och vattkoppor), svampinfektion och tuberkulos i
Ogat.

Tecken pa att du kan ha en 6goninfektion &r klibbigt Ggonsekret eller ett rott 6ga, som du inte fatt

undersokt av en lidkare.

Varningar och forsiktighet



Tala med ldkare innan du anvidnder Ducressa:

- om du anvénder en annan antibiotikabehandling, inklusive antibiotika som tas via munnen.
Liksom med andra likemedel mot infektion kan ldngvarig anvindning leda till
antibiotikaresistens, vilket resulterar i overvéxt av sjukdomsframkallande mikroorganismer
(patogener).

- om du har hogt tryck i1 6gat eller om du tidigare har haft hogt tryck i 6gat efter att ha anvént
steroidlikemedel i1 6gat. Det finns en risk for att du far detta igen om du anvdnder Ducressa. Tala
med likare om du har hogt tryck i dgat.

- omdu har gron starr.

- om du har synrubbningar eller dimsyn.

- om du anvinder icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID) i 6gat, se avsnitt ”Andra
likemedel och Ducressa”.

- om du har en sjukdom som gor att 6gonvdvnaderna fortunnas, eftersom langvarig behandling med
steroider kan orsaka ytterligare fortunning och eventuellt d&ven smé hal (perforation).

- om du har diabetes.

Viktig information om du anvinder kontaktlinser
Efter en operation av gré starr ska du inte anvénda kontaktlinser under tiden som du behandlas med
Ducressa.

Barn och ungdomar
Ducressa rekommenderas inte for barn och ungdomar under 18 ar eftersom det saknas information om
sdkerhet och effekt for denna dldersgrupp.

Andra likemedel och Ducressa

Tala om for likare eller apotekspersonal

- om du anvinder, nyligen har anvint eller kan tinkas anvinda andra likemedel, d4ven receptfria
lakemedel.

- om du anvénder ndgon annan typ av 6gondroppar eller 6gonsalva innan du borjar anvinda
Ducressa (se avsnitt 3 — Hur du anvdnder Ducressa).

- om du anvinder icke-steroida antiinflammatoriska likemedel i 6gat (mot smérta och inflammation
1 Ogat), sdsom ketorolak, diklofenak, bromfenak och nepafenak. Samtidig anvéndning av steroider
och antimflammatoriska likemedel i 6gat kan leda till en 6kad risk for problem med lakningen i
ditt oga.

- om du anvénder ritonavir eller kobicistat (som anvidnds vid behandling av hiv) eftersom dessa kan
Oka méingden dexametason i blodet.

- om du anvinder probenecid (for att behandla gikt), cimetidin (for att behandla magsér) och
ciklosporin (for att forebygga avstotning av transplanterat organ) eftersom dessa kan paverka
upptaget och nedbrytningen for levofloxacin.

Gravidite t och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel. Ducressa ska inte anvindas under graviditet
eller amning.

Korforméga och anvindning av maskiner
Om du far tillfillig dimsyn efter att ha anvént detta likemedel under en kort tid ska du inte kora eller
anvinda maskiner forrdn du ser bra igen.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dérfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r oséker.



Ducressa inne hiller fos fatbuffe rt

Detta likemedel mnehaller 4,01 mg fosfat per milliliter, motsvarande 0,12 mg/droppe. Om du har
allvarligt skadad hornhinna kan fosfati mycket sillsynta fall orsaka grumliga flickar pa hornhinnan
p-g-a. ansamling av kalcium under behandlingen. Tala med din likare, han eller hon kan eventuellt
forskriva en fosfatfri behandling.

Ducressa inne hiller be nsalkoniumklorid
Detta likemedel innehaller 0,05 mg bensalkoniumklorid per milliliter, motsvarande
0,0015 mg/droppe.

Bensalkoniumklorid kan vara irriterande for 6gat, sérskilt om du har torra 6gon eller problem med
hornhinnan (den klara hinnan lingst frami 6gat). Om du kénner irritation, stickningar eller smérta i
Ogat efter att ha anvént likemedlet, kontakta likare.

3. Hur du anviander Ducressa

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare
eller apotekspersonal om du &r osdker.

Rekommenderad dos &r 1 droppe var 6:¢ timme i 6gat som ska behandlas. Den hogsta dosen ar
4 droppar om dagen. Behandlingstiden med Ducressa dr normalt 7 dagar, foljt av ytterligare 7 dagar
med steroidogondroppar om likaren beddomer att det d4r nodvéndigt.

Din likare informerar dig om hur linge du ska anvidnda dropparna.

Om du anvdnder nagot annat likemedel 1 6gat ska du védnta minst 15 minuter mellan appliceringen av
de olika dropparna. Ogonsalva ska anvindas sist.

Bruksanvisning:
Om mgjligt, be ndgon annan att ge dig dropparna. Be denna person att lisa anvisningarna tillsammans
med dig innan du far dropparna.

1) Tvétta handerna noggrant (bild 1).

2) Oppna flaskan. Ta bort den 16sa kragen frin locket nir flaskan 6ppnas forsta gangen.

Var forsiktig s att inte droppflaskans spets kommer i kontakt med 6gat, huden runt 6gat eller
fingrarna.

3) Vrid loss flasklocket. Héll flaskan riktad nedat mellan tummen och fingrarna.

4) Dra ner det undre dgonlocket med ett finger tills det dr en ’ficka” mellan 6gonlocket och dgat. Har
ska droppen placeras (bild 2).

5) Luta huvudet bakit och for flaskspetsen néra dgat. KIim forsiktigt p& mitten av flaskan och Iit en
droppe falla ner i 6gat (bild 3). Observera att det kan droja nigra sekunder mellan att du klimmer pa
flaskan och att droppen kommer ut. Klam inte for hart.

6) Nér du har anvant Ducressa trycker du med ett finger i 6gonvran, vid nésan. Detta hjdlper till att
hindra likemedlet fran att komma in iresten av kroppen (bild 4).

Om en droppe missar 6gat, forsoker du igen. Sitt tillbaka flasklocket ordentligt direkt efter
anvandning.
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Om du har anviint for stor méngd av Ducressa
Om du anvinder for stor méngd av detta likemedel kan det skoljas bort med varmt vatten.

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvinda Ducressa
Om du glommer att anviinda detta likemedel behdver du inte oroa dig. Ta det bara sa snart som
mojligt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Ducressa
Tala om for likare om du slutar att anvidnda detta likemedel tidigare @n du har fatt anvisningar om.
Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem. De flesta biverkningarna dr inte allvarliga och paverkar bara gat.

- I mycketséllsynta fall kan detta likemedel orsaka svéra allergiska reaktioner (anafylaktiska
reaktioner), atfoljt av svullnad och tranghet i halsen samt andningssvarigheter.

- Sluta anvdnda Ducressa och kontakta likare direkt om négot av dessa symtom uppstar.

- Svullna senor och senbristningar har forekommit hos personer som tar fluorokinoloner via
munnen (oralt) eller i en ven (intravendst), sérskilt hos éldre patienter och patienter som samtidigt
behandlas med kortikosteroider. Sluta ta Ducressa om senorna svullnar eller gor ont (tendinit).

Du kan ocksa uppleva nagra eller samtliga av foljande biverkningar i 6gat:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvidndare):
- hogt tryck i 6gat.

Vanliga (kan féorekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

- obehag, stickningar eller irritation, brinnande kénsla, klada i 6gat
- dimsyn eller nedsatt synformaga

- slemi ogat.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvdndare):
- lékning av hornhinnan tar lingre tid &n véntat

- Ogoninfektioner

- onormal kénsla i dgat

- Okad tarbildning

- torrt och trott oga

- smadrta i 6gat

- lusare syn

- svullnad eller rodnad (blodspringda 6gon) av bindhinnan som ticker dgats yta (konjunktiva)
- svullnad eller rodnad av 6gonlocket

- ljuskdnslighet

- klibbiga 6gonlock.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
- forstorad pupill

- hingande dgonlock

- ansamling av kalcium pé ogats yta (forkalkning i hornhinnan)

- tarar och sandig kénsla i 6gat (kristallin keratopati)
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- fordndrad tjocklek av 6gats yta

- sarpa dgats yta

- sma hal i 6gats yta (perforation i hornhinnan)

- svullnad av odgats yta (hornhinneédem)

- inflammation idgat som orsakar smérta och rodnad (uveit).

Du kan uppleva biverkningar i andra delar av kroppen, inklusive foljande :

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
- huvudvirk

- smakforandringar

- hudklada

- nastéippa eller rinnsnuva.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvidndare):
- allergiska reaktioner sdsom hudutslag.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):
- svullet ansikte.

Har rapporterats (forekommer hos ett okédnt antal anvéndare):

- minskad binjurebarksfunktion, som kan yttra sig genom lagt blodsocker, uttorkning,
viktminskning och att du kinner dig forvirrad géllande var du befinner dig,

- hormonbesvir: extra harvaxt pa kroppen (sdrskilt hos kvinnor), muskelsvaghet och -fortvining, lila
bristningar i huden, hogt blodtryck, oregelbundna eller inga menstruationer, forandringar i
protein- och kalciumhalterna i kroppen, tillvixthdimning hos barn och ungdomar samt svullnad och
viktokning pa kroppen och i ansiktet (kallas Cushings syndrom™).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt
(se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
likemedels sékerhet.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Ducressa ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa flasketiketten och kartongen efter "EXP”. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Anvind inte detta likemedel om du upptécker att plastfilmen runt locket och halsen saknas eller adr
bruten innan du paborjar en ny flaska.
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Se till att flaskan dr ordentligt stingd. For att forhindra infektioner maste du kasta flaskan 28 dagar
efter att du 6ppnade den. Anviand sedan en ny flaska.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvédnds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration

- De aktiva substanserna dr levofloxacin som hemihydrat och dexametason som natriumfosfat. En
milliliter av 16sningen innehaller 5 mg levofloxacin och 1 mg dexametason.

- Ovriga innehallsimnen &r natriumdivitefosfatmonohydrat, dinatriumfosfatdodekahydrat,
natriumcitrat, bensalkoniumklorid, natriumhydroxid/saltsyra (for justering av pH), vatten for
injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ducressa ér en klar, gronaktigt gul 16sning som é&r praktiskt taget fri frén partiklar, men dropparna som
kommer ut ur flaskan ser klara och farglosa ut. Den levereras i en forpackning som innehéller en vit
plastflaska pa 5 ml med en vit droppspets. Plastflaskan forsluts med ett skruvlock.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finland

Tillverkare som ansvarar for frislippande av tillverkningssats
Santen Oy

Kelloportinkatu 1

33100 Tampere

Finland

Detta like medel dr godkint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomride t under namnen:
Ducressa: Belgien, Bulgarien, Danmark, Estland, Finland, Grekland, Irland, Island, Italien, Kroatien,
Lettland, Liechtenstein, Litauen, Nederlinderna, Norge, Polen, Portugal, Ruménien, Slovakien,
Slovenien, Spanien, Sverige, Tjeckien, Tyskland, Ungern och Osterrike

Dugressa: Frankrike

Denna bipacksedel dndrades senast 26.6.2020

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimeas webbplats www.fimea.fi
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