Sp. zn. sukls71931/2022

Ptibalova informace: Informace pro pacienta
Ducressa 1 mg/ml + 5 mg/ml o¢ni kapky, roztok

dexamethasonum/levofloxacinum

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Ducressa a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Ducressa pouzivat
Jak se pripravek Ducressa pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Ducressa uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Ducressa a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Ducressa a jak ptsobi

Pripravek Ducressa obsahuje levofloxacin a dexamethason.

Levofloxacin je antibiotikum ze skupiny zvané fluorochinolony (nékdy zkracovano jako chinolony).
Utinkuje tak, Ze zabiji nékteré typy bakterii, které mohou zptisobovat infekce.

Dexamethason je kortikosteroid s protizanétlivym G¢inkem (zastavuje pfiznaky jako bolest, teplo,
otoky a zarudnuti).

K ¢emu se Vas 1€k pouziva
Pripravek Ducressa se pouziva k prevenci a k 1é€b¢ zanétu a k prevenci mozné infekce oka po operaci
Sedého zdkalu u dospélych.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Ducressa pouZivat

NepouZivejte piipravek Ducressa

- jestlize jste alergicky(a) na levofloxacin (nebo jiné chinolony) nebo dexamethason (nebo jiné
kortikosteroidy) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6),

- jestlize mate infekci oka, na kterou nepouzivate zadny 1ék, véetné virovych (jako napt. zanét
rohovky zpuisobeny virem herpes simplex nebo plané nestovice), houbovych infekci a tuberkuldzy
oka.

Jestlize mate o¢ni infekci projevujici se lepkavym vytokem a zarudnutim oka, ktera nebyla vySetfena

lékafem.



Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Ducressa se porad’te se svym lékafem:

- Jestlize se prave 1éCite jakymikoli jinymi antibiotiky, véetn¢ peroralnich antibiotik. Jako u dalsich
protiinfek¢nich 1€kt mize dlouhodobé pouzivani tohoto pripravku zpisobit bakteridlni rezistenci,
pii které hrozi prertistani patogennich mikroorganismd.

- Jestlize mate vysoky nitroo¢ni tlak nebo jste v minulosti mél(a) zvySeny nitroocni tlak po
pouzivani o¢nich kortikosteroidii. V takovém piipad¢ Vam pti pouziti pfipravku Ducressa hrozi,
ze k tomu dojde znovu. Jestlize trpite vysokym nitroo¢nim tlakem, sdélte to svému lékafi.

- Jestlize mate zeleny zakal.

- Jestlize mate poruchu zraku nebo rozmazané vidéni.

- Jestlize pouzivate o¢ni nesteroidni protizanétlivé 1éky, prectéte si bod ,,Dalsi 1é€ivé pripravky
a pripravek Ducressa®.

- Jestlize mate onemocnéni zplisobujici ztenceni tkani oka, protoze dlouhodoba 1é¢ba
kortikosteroidy muze zpiisobit dal$i ztenceni a moznou perforaci.

- Jestlize jste diabetik.

Diilezité informace, nosite-li kontaktni ¢ocky
Po operaci Sedého zakalu nesmite po celou dobu 1é¢by ptipravkem Ducressa nosit kontaktni ¢ocky.

Déti a dospivajici
Ptipravek Ducressa neni doporucen u déti a dospivajicich mladsich 18 let, protoze u této vékové
skupiny neni k dispozici dostatek udajli o bezpecnosti a uc¢innosti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ducressa

Informujte svého Iékate nebo 1ékarnika

- o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat,
vcetné 1€k, které nejsou vazané na lékaisky predpis,

- jestlize pouzivate jakékoli jiné o¢ni kapky nebo o¢ni masti, nez zacnete pouZzivat piipravek
Ducressa (viz bod 3 — Jak se ptipravek Ducressa pouziva),

- jestlize pouzivate ocni nesteroidni protizanétlivé pripravky (pouZzivaji se proti bolesti a zanétu
oka), jako napft. ketorolak, diklofenak, bromfenak a nepafenak. Soucasné pouzivani ocnich
kortikosteroidnich a protizanétlivych piipravkt mize zvysit riziko problémt s hojenim ve Vasem
oku,

- jestlize uzivate 1éciva ritonavir nebo kobicistat (pouzivaji se k 1é¢b¢ infekce HIV), protoze tyto
léky mohou zvysit mnozstvi dexamethasonu v krvi,

- jestlize uzivate 1éky probenecid (k 1é¢be dny), cimetidin (k 1é¢bé Zalude¢nich vied) nebo
cyklosporin (k prevenci odmitnuti transplantatu), protoze tyto 1éky mohou zménit vstiebavani
a metabolismus levofloxacinu.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek pouzivat. Pfipravek Ducressa
se v t€hotenstvi a pii kojeni nema pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Jestlize po pouziti tohoto 1éku zaznamenate docasné rozmazané vidéni, nefid’te dopravni prostredky
ani neobsluhujte stroje, dokud nebude Vase vidéni opét jasné.

Pripravek Ducressa obsahuje fosfatovy pufr

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 4,01 mg fosfati v 1 ml, coz odpovida 0,12 mg v jedné kapce.
Pokud trpite zavaznym poskozenim rohovky (prithledné vrstvy v piedni ¢asti oka), fosfaty mohou ve
velmi vzacnych pfipadech zpiisobit vznik zakalenych skvrn na rohovce v disledku nahromadéni
vapniku béhem 1é¢by.

Porad’te se se svym lékafem, ktery mize piredepsat 1é¢bu bez obsahu fosfatu.



Pripravek Ducressa obsahuje benzalkonium-chlorid

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 0,05 mg benzalkonium-chloridu v 1 ml, coz odpovida 0,0015 mg

v jedné kapce. Benzalkonium-chlorid mtize zptisobit podrazdéni oci, zvlasté pokud trpite syndromem
suchého oka nebo onemocnénim rohovky (prihledna vrstva v predni Casti oka). Jestlize se po podani

tohoto pfipravku objevi abnormalni pocity v oku, bodani nebo bolest v oku, informujte svého 1ékare.

3. Jak se pripravek Ducressa pouziva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokyni svého lékate nebo 1ékéarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucend davka ptipravku je 1 kapka do postizeného oka kazdych 6 hodin. Maximalni davka jsou
4 kapky za den. Lécba piipravkem Ducressa obvykle trva celkem 7 dni a po ni nasleduje, pokud to
1ékat povazuje za vhodné, dalSich 7 dnti pouzivani ocnich kapek se steroidy.

Vas lékat Vam sdéli, jak dlouho mate kapky pouzivat.

Pokud si do oka aplikujete jakékoli dalsi 1éky, musite mezi podanim jednotlivych typi kapek vyckat
alesponl 15 minut. O¢ni masti v takovém piipadé aplikujte az jako posledni.

Navod k pouZziti:
Pokud je to mozné, nechte si kapky do oka aplikovat od n¢koho jiného. Pozadejte tuto osobu, aby si
tento navod pred aplikaci piecetla s Vami.

1) Peclive si umyjte ruce (obrazek 1).

2) Oteviete lahvicku. P¥i prvnim otevi‘eni lahvi¢ky odstraiite z uzavéru volny krouzek.

Zvlastni pozornost vénujte tomu, aby se kapatko nedotklo Vaseho oka, kiize v okoli oka nebo prstd.

3) Odsroubujte uzaver lahvicky. Drzte lahvicku kapatkem smérem dold mezi palcem a ostatnimi prsty.
4) Prstem stahnéte své spodni ocni vicko smérem dolil, dokud se mezi vickem a okem nevytvofi
,.kapsa“. Do této kapsy bude aplikovana kapka (obrazek 2).

5) Zakloiite hlavu dozadu, priblizte Spicku lahvicky k oku. Lahvicku lehce zmacknéte ve stfedni Casti.
Nechte kapku spadnout do oka (obrazek 3). méjte na paméti, Ze mezi zmacknutim lahvicky a kapnutim
kapky muze byt prodleva nékolik sekund. Nemackejte kviili tomu lahvicku pfilis silng.

6) Po pouziti pfipravku Ducressa stlacte prstem o¢ni koutek na stran€ nosu. Tim zabranite, aby se 1ék
z oka dostal do zbytku Vaseho téla (obrazek 4).
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Jestlize kapka VaSe oko minula, postup opakujte. Ihned po pouziti vrat'te uzavér na lahvicku a pevné
ho zaSroubujte.

Wy

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Ducressa, nezZ jste mél(a)
JestliZe jste tohoto piipravku pouzil(a) vice, nez jste mél(a), vyplachnéte si oko teplou vodou.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piripravek Ducressa
Jestlize jste tento pfipravek zapomnél(a) pouzit, ni¢eho se neobavejte a co nejdiive ho pouzijte.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) pouZivat piipravek Ducressa
Jestlize jste prestal(a) tento piipravek pouzivat diive, nez jste mél(a), sdélte to svému l¢kaii. Mate-li
jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého Iékare nebo 1ékarnika.
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4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento pfipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Vétsina nezddoucich ucinkl neni zavazna a tyka se pouze oka.

- Velmi vzacné miize tento pfipravek vyvolat zadvazné alergické reakce (anafylaktické reakce), které
doprovazi otoky, zuzeni hrdla a dychaci problémy.

- Jestlize se u Vas kterykoli z téchto priznakli vyskytne, pfestante ptipravek Ducressa pouzivat
a ihned se porad'te se svym lékatem.

- U lidi, ktefi jsou l1éceni perordlnimi (podédvanymi Usty) nebo nitrozilnimi fluorochinolony, byly
zaznamenany otoky a ptetrzeni §lach, predevsim u starSich pacienti a téch, kteti soucasné
dostavali kortikosteroidy. Jestlize se u Vas vyskytnou otoky nebo bolest $lach (zanét Slach),
prestaiite piipravek Ducressa pouzivat.

MiuZete také zaznamenat nékteré nebo i v§echny z nasledujicich u¢inki na své oci:

Velmi ¢asté (vyskytuje se u vice nez 1 z 10 pacienti):
- vysoky nitroo¢ni tlak.

Casté (vyskytuje se u méné nez 1 z 10 pacientt):

- nepfijemny pocit, bodani nebo podrazdéni, paleni, svédéni v oku
- rozmazané vidéni nebo zhorSené vidéni

- pfitomnost hlenu v oku.

Méné ¢asté (vyskytuje se u méné nez 1 ze 100 pacientl):
- delsi doba hojeni rohovky, nez se ocekavalo

- infekce oka

- abnormalni pocity v oku

- zvySené slzeni

- suché a unavené oko

- bolest oka

- jasngjsi vidéni

- otok nebo zarudnuti (krvavé oci) v predni Casti oka (spojivek)
- otok nebo zarudnuti ocniho vicka

- citlivost na svétlo

- slepeni o¢nich vicek.

Velmi vzacné (vyskytuje se u méné nez 1 z 10 000 pacientt):
- zvétSeni zornice

- pokles o¢niho vicka

- usazovani vapniku na povrchu oka (kalcifikace rohovky)
- slzeni a pocit pisku v oku

- zména tloustky povrchu oka

- vied na povrchu oka

- malé otvory na povrchu oka (perforace rohovky)

- otok povrchu oka

- zanét oka, ktery zptisobuje bolest a zarudnuti (uveitida).

MiuZete zaznamenat ucinky na ostatni ¢asti svého téla véetné:

Méné Casté (vyskytuje se u méne€ nez 1 ze 100 pacientil):
- bolest hlavy

- zmeéna chuti

- svédeéni

- pocit ucpaného nosu nebo ryma.



Vzacné (vyskytuje se u méné nez 1 z 1 000 pacientd):
- alergické reakce, jako napt. kozni vyrazka.

Velmi vzacné (vyskytuje se u méné nez 1 z 10 000 pacientit):
- otok obliceje.

Neni znamo

- Snizeni funkce nadledvinek, které se miize projevit nizkou hladinou cukru v krvi, dehydrataci,
vahovym ubytkem a pocitem zmatenosti tykajici se toho, kde se pravé nachazite.

- Hormonalni problémy: rtst nadbyte¢nych chloupkt (zejména u Zen), svalova slabost a vysileni,
fialové strie na pokozce, zvySeny krevni tlak, nepravidelné nebo chybégjici menstruace, zmény hladiny
bilkovin a vapniku v t€le, zpomaleny rust u déti a dospivajicich a pribyvani na hmotnosti a otoky téla a
obliceje (nazyvané ,,Cushingtiv syndrom®).

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Ducressa uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku lahvicky a na krabicce
za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vS§imnete, Ze na nové lahvicce chybi nebo je poskozeny
plastovy krouzek okolo uzavéru a hrdla.

Uchovavejte v dobte uzaviené lahvicce. Aby se piedeslo vzniku infekee, lahvicku zlikvidujte po

28 dnech od prvniho otevieni a pouzijte novou.

Tento ptfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ducressa obsahuje

- Lécivymi latkami jsou levofloxacinum jako levofloxacinum hemihydricum a dexamethasonum
jako dexamethasoni natrii phosphas. Jeden mililitr roztoku obsahuje levofloxacinum 5 mg a
dexamethasonum 1 mg.

- Dalsimi sloZkami jsou monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dodekahydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, natrium-citrat, roztok benzalkonium-chloridu, hydroxid sodny /
kyselina chlorovodikova (k tipravé pH), voda pro injekci.

Jak pripravek Ducressa vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Ducressa je Ciry, zelenozluty roztok, prakticky bez ¢astic, po vykapnuti jsou kapky ¢iré a
bezbarvé. Je dodavan v baleni obsahujicim jednu 5Sml bilou plastovou lahvicku s bilym kapatkem.
Tato plastova lahvicka je uzaviena Sroubovacim uzavérem.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finsko

Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi
Santen Oy

Kelloportinkatu 1

33100 Tampere

Finsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Nazev pripravku-zemé

Ducressa 1 mg/ml + 5 mg/ml Augentropfen, Losung:

Ducressa 1,32 mg/ml + 5 mg/ml oogdruppels, oplossing /

collyre en solution / Augentropfen, Losung
Hykpeca 1 mg/ml + 5 mg/ml kanku 3a o4u, pa3TBop
Ducressa

Dugressa 1 mg/ml / 5 mg/ml collyre en solution
Ducressa 1 mg/ml + 5 mg/ml Augentropfen, Losung
Ducressa 1 mg/ml + 5 mg/ml colirio en solucién
Ducressa 1 mg/ml + 5 mg/ml kapi za oko, otopina
Ducressa 1 mg/ml + 5 mg/ml eye drops, solution
Ducressa 1 mg/ml + 5 mg/ml oldatos szemcsepp
Ducressa 1 mg/ml + 5 mg/ml Augentropfen, Losung
Ducressa 1 mg/ml + 5 mg/ml akiy lasai (tirpalas)
Ducressa 1 mg/ml + 5 mg/ml acu pilieni, Skidums
Ducressa 1 mg/ml / 5 mg/ml oogdruppels, oplossing
Ducressa 1 mg/ml + 5 mg/ml colirio, solugdo
Ducressa 1 mg/ml + 5 mg/ml picaturi oftalmice, solutie
Ducressa 1 mg/ml + 5 mg/ml o¢na roztokova instilacia
Ducressa 1 mg/5 mg v 1 ml kapljice za oko, raztopina
Ducressa 1 mg/ml + 5 mg/ml eye drops solution

Rakousko
Belgie

Bulharsko

Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko,
Recko, Island, Norsko, Polsko, Svédsko, Italie,
Francie

Némecko

Spanélsko

Chorvatsko

Irsko

Mad’arsko

Lichtenstejnsko

Litva

Lotyssko

Nizozemsko

Portugalsko

Rumunsko

Slovenska republika

Slovinsko

Spojené kralovstvi (Severni Irsko)

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 15. 6. 2022



