Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/01775-Z1B
Pisomna informacia pre pouZivatela
Ducressa 1 mg/ml + 5 mg/ml o¢né roztokové kvapky
dexametazon/levofloxacin

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zac¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomntl informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi icinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informaécii.
Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ducressa a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ducressu
Ako pouzivat’ Ducressu

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ducressu

Obsah balenia a d’alsie informacie
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1. Co je Ducressa a na ¢o sa pouZiva

O aky typ lieku sa jedna a ako tcinkuje

Ducressa st o¢né roztokové kvapky, ktoré obsahuju levofloxacin a dexametazon.

Levofloxacin je antibiotikum zo skupiny fluorochinolénov (niekedy skratene chinolony). Uginkuje
tak, ze zabija niektoré typy baktérii, ktoré sposobuju infekcie.

Dexametazon je kortikosteroid, ktory pdsobi protizapalovo (zastavuje priznaky ako bolest’, teplo,
opuch a s¢ervenanie).

Na ¢o je urceny vas liek
Ducressa sa pouziva na prevenciu a lieCbu zapalu a predchadzanie moznej infekcii oka po operacii
sivého zédkalu (katarakty) u dospelych.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ducressu

NepouZivajte Ducressu

- ak ste alergicky na levofloxacin (alebo iné chinolony) alebo dexametazén (alebo iné
kortikosteroidy), alebo na ktorukoI'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

- ak mate o¢nu infekciu, na ktorti neuzivate lieky, vratane virusovych infekcii (ako zapal rohovky
(keratitida) v dosledku herpes simplex alebo ov¢ie kiahne), hubovych infekcii a ocnej tuberkuldzy.

Infekciu mozete mat’ v pripade, ze mate lepkavy vytok z oka alebo ¢ervené oko, ktoré neskontroloval

lekar.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Ducressu, obrat'te sa na svojho lekara:

- ak uzivate akukol'vek inu antibioticka lieCbu vratane peroralnych antibiotik (uzivanych cez tsta).
Tak ako uakychkol'vek inych protiinfekénych liekov moéze dlhodobé pouzivanie vyvolat
rezistenciu (odolnost) voci antibiotikdm, ¢oho nasledkom je bujné mnoZenie patogénnych
mikroorganizmov.
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- ak mate vysoky o¢ny tlak alebo ste mali vysoky o¢ny tlak po pouziti oéného steroidného lieku. Ak
pouzijete Ducressu, hrozi riziko, Ze tento stav sa vrati. Ak mate vysoky o¢ny tlak, povedzte o tom
svojmu lekéarovi.

- ak mate zeleny zakal (glaukém).

- ak mate poruchu zraku alebo rozmazané videnie.

- ak pouzivate o¢né nesteroidné protizapalové lieky (nesteroidné antiflogistika, NSA), pozri Cast ,,Iné
lieky a Ducressa“.

- ak mate poruchu spdsobujucu stencenie o¢nych tkaniv, pretoZze dlhodoba liecba steroidmi moze
sposobit’ d’alSie stencenie a mozné roztrhnutie.

- ak mate cukrovku.

Dolezité informacie, ak nosite kontaktné SoSovky
Po operacii sivého zdkalu by ste nemali nosit’ kontaktné SoSovky pocas celého trvania liecby Ducressou.

Deti a dospievajuci
Ducressa sa neodporuca detom a dospievajucim mladsim ako 18 rokov, pretoze u tejto vekovej
skupiny chybaji daje o bezpecnosti a uc¢innosti.

Iné lieky a Ducressa

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi:

- ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky vratane
vol'nopredajnych lieckov.

- ak si podavate akykol'vek iny typ ocnych kvapiek alebo masti predtym, ako zac¢nete pouzivat
Ducressu (pozri ¢ast’ 3 — Ako pouzivat’ Ducressu).

- ak pouzivate o¢né NSA (pouzivané proti bolesti a zapalu oka), ako napriklad ketorolak,
diklofenak, bromfenak a nepafenak. Subezné pouzivanie ocnych steroidov a o¢nych NSA moze
zvysit riziko problémov s hojenim vo vasom oku.

- akuzivate ritonavir alebo kobicistat (pouzivané pri liecbe HIV), pretoze mozu zvysit' mnozstvo
dexametazonu v krvi.

- ak pouzivate probenecid (na liecbu dny), cimetidin (na liecbu zaludo¢nych vredov) a cyklosporin
(na prevenciu odmietnutia transplantatu), pretoze mdézu zmenit’ vstrebavanie a metabolizmus
levofloxacinu.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek. Ducressa sa nesmie
pouzivat’ pocas tehotenstva alebo dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ak po kratkodobom pouzivani tohto lieku pocitujete docasné rozmazané videnie, neved’te vozidla ani
neobsluhujte stroje, kym sa vas zrak nevyjasni.

Ducressa obsahuje fosfore¢nanovy pufer

Tento liek obsahuje 4,01 mg fosforecnanov v ml, ¢o zodpoveda 0,12 mg na kvapku. Ak mate zdvazné
poskodenie priehl'adnej vrstvy prednej Casti oka (rohovky), fosfore¢nany mézu vo vel'mi zriedkavych
pripadoch spdsobit’ zakalené Skvrny na rohovke kvoli hromadeniu vapnika pocas liecby. Porad’te sa

s lekarom, ktory vdm moZze odporucit’ liecbu bez fosfore¢nanov.

Ducressa obsahuje benzalkonium-chlorid
Tento liek obsahuje 0,05 mg benzalkdnium-chloridu v ml, ¢o zodpoveda 0,0015 mg na kvapku.

Benzalkonium-chlorid méze tiez sposobit’ podrazdenie oka, hlavne ak mate suché oci alebo poruchy
rohovky (to je priehl'adna vrstva v prednej Casti oka). Ak mate nezvycajné pocity v oku, bodanie
(Stipanie) alebo bolest’ v oku po pouziti tohto lieku, ozndmte to svojmu lekarovi.
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3. Ako pouZivat’ Ducressu

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

Odporacana davka je 1 kvapka do postihnutého oka kazdych 6 hodin. Maximalna davka je 4 kvapky
denne. Zvycajna celkova dlzka liecby Ducressou je 7 dni, a potom, ak to lekar povazuje za potrebné,
dalsich 7 dni pouZzivania steroidovych o¢nych kvapiek.

Vas lekar vas pouci, ako dlho mate kvapky pouzivat.

Ak si do oka davate aj iny liek, mali by ste medzi podanim roznych typov kvapiek pockat’ aspon
15 mintt. O¢né masti sa maji pouzivat’ nakoniec.

Navod na pouZivanie:
Ak je to mozné, poziadajte nickoho iného, aby vam aplikoval kvapky. Poziadajte ho, aby si pred
aplikaciou kvapiek precital tento nadvod.

1) Dokladne si umyte ruky (obrazok 1).

2) Otvorte flasticku. Pri prvom otvoreni fPasticky z uzaveru odstrarite uvol’neny kruzok.

Dbajte na to, aby ste sa Spickou kvapkadla fl'asticky nedotkli vasho oka, koze okolo oka alebo vaSich
prstov.

3) Odskrutkujte uzaver flasticky. Podrzte flasticku smerujuc nadol medzi palcom a prstami.

4) Prstom potiahnite spodné viecko nadol, kym sa medzi vieckom a okom nevytvori ,,vrecko®. Tam si
podate kvapku (obrazok 2).

5) Zakloite hlavu a priblizte Spicku flasticky k oku. Jemne v strede stlacte flasticku a nechajte do oka
spadnut’ kvapku (obrazok 3). Uvedomte si, ze medzi stlacenim a kvapnutim kvapky méze uplynat
niekol’ko sekund. Nestlacajte vel'mi silno.

6) Po pouziti Ducressy zatla¢te prst na kutik oka pri nose. Pomdze to, aby liek neprenikol do zvysku
tela (obrazok 4).

Ak kvapka minie oko, skuste znova. Thned’ po pouziti pevne nasad’te uzaver flasticky.

Ak pouzijete viac Ducressy, ako mate
Ak pouzijete viac tohto lieku, ako mate, mozete ho vymyt’ teplou vodou.

Ak zabudnete pouZzit’ Ducressu
Ak zabudnete pouzit tento liek, netrapte sa, len ho pouzite ¢o najskor. Nepouzivajte dvojnasobni
davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete pouZivat’ Ducressu
Ak prestanete pouZzivat’ tento liek skor, ako ste mali, povedzte o tom svojmu lekdrovi. Ak mate
akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekéarnika.
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4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vicsina vedlajSich ucinkov nie je zdvazna a postihuje len oko.

- Tento lick m6ze vel'mi zriedkavo sposobovat tazké alergické reakcie (anafylaktické reakcie)
spojené s opuchom a zvieranim hrdla a dychacimi problémami.

- Ak sa vyskytnu tieto priznaky, ihned’ prestaiite Ducressu uzivat’ a kontaktujte svojho lekara.

- U l'udi uzivajucich peroralne alebo vnutrozilovo fluorochinolony sa vyskytli opuchy a pretrhnutia
Sliach, najma u starSich pacientov a u tych, ktori boli sibezne lieCeni kortikosteroidmi. Ak sa u vas
vyskytne bolest” alebo opuch Sliach (tendinitida), prestaiite pouzivat’ Ducressu.

MoZu sa u vas v oku vyskytnut’ aj niektoré alebo vSetky nasledujice vedlajSie icinky:

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):
- vysoky ocny tlak.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b):

- neprijemny pocit, pichanie alebo podrazdenie, palenie, svrbenie v oku
- rozmazané alebo zhorSené videnie

- hlien v oku.

Menej casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
- hojenie rohovky trvajtce dlhSie, ako sa o¢akavalo

- infekcie oka

- nezvycajny pocit v oku

- zvySené slzenie

- suché a unavené oko

- bolest' v oku

- iskrenie pred o¢ami

- opuch alebo scervenanie (krvavé oci) v prednej Casti kryjicej oko (spojovky)
- opuch alebo s¢ervenanie o¢ného viecka

- citlivost na svetlo

- zlepené ocné viecka.

VePmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 o0s6b):
- zviacSena zrenica

- ovisnuté ocné viecCka

- nahromadenie vapnika na povrchu oka (kalcifikacia rohovky)
- slzy a pocit piesku v oku (krystalicka keratopatia)

- zmena hrabky povrchu oka

- vred na povrchu oka

- malé dierky na povrchu oka (perforacia rohovky)

- opuch povrchu oka (edém rohovky)

- zapal oka, ktory sposobuje bolest’ a sCervenanie (uveitida).

MoZu sa u vas objavit’ u¢inky na inych ¢astiach tela vratane nasledujucich:

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
- bolest hlavy

- zmena chuti

- svrbenie

- upchaty nos a nadcha.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb):
- alergické reakcie ako kozna vyrazka.
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VePmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 o0s6b):
- opuch tvare.

Nezname

- Zhorsenie funkcie nadobli¢iek, ktoré sa méze prejavit’ nizkou hladinou cukru v krvi,
dehydrataciou, ibytkom telesnej hmotnosti a pocitom zmétenosti v mieste, v ktorom sa
nachadzate.

- Hormonalna porucha: nadmerné ochipenie (najmi u Zien), svalova slabost’ a vysilenie, fialové
strie na pokozke tela, zvySeny krvny tlak, nepravidelné alebo chybajiice menstruacie, zmeny
hladiny bielkovin a vapnika v tele, spomaleny rast u deti a dospievajucich a opuchy a priberanie
na telesnej hmotnosti a v oblasti tvare (nazyvané ,,Cushingov syndrom®).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekérnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich uc€inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ducressu
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku flasticky a Skatul’ke po
,»EXP“. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, ze chyba plastovy krizok okolo uzaveru a hrdla alebo je
poskodena predtym, ako zacnete pouzivat' novu fTasticku.

FTasticku uchovavajte dokladne uzatvorenu. Aby ste predisli infekcidm, po 28 diloch od prvého

otvorenia musite vyhodit’ flasticku a pouzit’ nova.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ducressa obsahuje

- Lieciva su levofloxacin (levofloxacinum) ako hemihydrat a dexametazon (dexamethasonum)
ako fosfat disodny. Kazdy mililiter roztoku obsahuje 5 mg levofloxacinu a 1 mg dexametazonu.

- Dalsie zlozky st dihydrogen-fosfore¢nan sodny, monohydrat, hydrogenfosfore¢nan sodny,
dodekahydrat, citronan sodny, benzalkonium-chlorid, hydroxid sodny/kyselina chlorovodikova
(na upravu pH), voda na injekcie.

Ako vyzera Ducressa a obsah balenia

Ducressa je Ciry, zelenoZlty roztok, ktory prakticky neobsahuje Castice, po odkvapnuti si kvapky ¢ire a
bezfarebné. Dodava sa v baleni obsahujiicom jednu 5 ml bielu plastovu fl'astiCku s bielym
kvapkadlom. Plastova fl'asticka je uzatvorena skrutkovacim uzaverom.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finsko


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

Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Stiatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralPovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Ducressa: Rakusko, Belgicko, Bulharsko, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Grécko,
Island, Nérsko, Pol'sko, Svédsko, Taliansko, Nemecko, Chorvatsko, irsko, Mad’arsko,
Lichtenstajnsko, Litva, Loty$sko, Holandsko, Portugalsko, Rumunsko, Slovensko, Slovinsko,
Spanielsko, Spojené kral'ovstvo

Dugressa: Francuzsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2022.

Podrobné informacie o tomto licku st dostupné na internetove;j stranke Statneho ustavu pre kontrolu
lie¢iv www.sukl.sk


http://www.sukl.sk/

