Bipacksedel: Information till anvéandaren
Ducressa 1 mg/ml + 5 mg/ml 6gondroppar, l6sning

dexametason/levofloxacin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Ducressa ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvénder Ducressa
Hur du anvander Ducressa

Eventuella biverkningar

Hur Ducressa ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Ducressa ar och vad det anvands for

Vad det ar for slags lakemedel och hur det fungerar

Ducressa ar en égondroppslésning som innehaller levofloxacin och dexametason.

Levofloxacin &r ett antibiotikum av en typ som kallas fluorokinoloner (som ibland forkortas till
kinoloner). Det verkar genom att déda vissa typer av bakterier som kan orsaka infektioner.
Dexametason ar en kortikosteroid som har en antiinflammatorisk verkan (vilket innebar den stoppar
symtom som smaérta, varmekénsla, svullnad och rodnad).

Vad lakemedlet anvéands for
Ducressa anvénds for att forebygga och behandla inflammationer, och férebygga mojliga infektioner i
ogat efter operation av gra starr hos vuxna.

Dexametason och levofloxacin som finns i Ducressa kan ocksa vara godkénda for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Ducressa

Anvéand inte Ducressa:

- om du ar allergisk mot levofloxacin (eller andra kinoloner), dexametason (eller andra
kortikosteroider) eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

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

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

undersokt av en lakare.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare innan du anvander Ducressa:



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

- omdu har hogt tryck i 6gat eller om du tidigare har haft hogt tryck i 6gat efter att ha anvént
steroidlakemedel i 6gat. Det finns en risk for att du far detta igen om du anvéander Ducressa. Tala
med l&kare om du har hogt tryck i dgat.

- omdu har gron starr.

- om du har synrubbningar eller dimsyn.

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

- om du har en sjukdom som gér att 6gonvavnaderna fértunnas, eftersom langvarig behandling med
steroider kan orsaka ytterligare fortunning och eventuellt a&ven sma hal (perforation).

- omdu har diabetes.

Viktig information om du anvander kontaktlinser
Efter en operation av gra starr ska du inte anvanda 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
sakerhet och effekt for denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Ducressa

Tala om for lakare eller apotekspersonal

- om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvanda andra lakemedel, &ven receptfria
lakemedel.

- om du anvénder nagon annan typ av 6gondroppar eller égonsalva innan du bérjar anvanda
Ducressa (se avsnitt 3 — Hur du anvénder Ducressa).

- om du anvander icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel i 6gat (mot smarta och inflammation
i 6gat), sasom ketorolak, diklofenak, bromfenak och nepafenak. Samtidig anvandning av steroider
och antiinflammatoriska lakemedel i 6gat kan leda till en 6kad risk for problem med lakningen i
ditt 6ga.

- om du anvénder ritonavir eller kobicistat (som anvands vid behandling av hiv) eftersom dessa kan
6ka mangden dexametason i blodet.

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

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel. Ducressa ska inte anvandas under graviditet
eller amning.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Om du far tillfallig dimsyn efter att ha anvant detta lakemedel under en kort tid ska du inte kora eller
anvénda maskiner forrén du ser bra igen.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.



Ducressa innehaller fosfatbuffert

Detta lakemedel innehaller 4,01 mg fosfat per milliliter, motsvarande 0,12 mg/droppe. Om du har
allvarligt skadad hornhinna kan fosfat i mycket sallsynta fall orsaka grumliga flackar pa hornhinnan
p.g.a. ansamling av kalcium under behandlingen. Tala med din I&kare, han eller hon kan eventuellt
forskriva en fosfatfri behandling.

Ducressa innehaller bensalkoniumklorid
Detta lakemedel innehaller 0,05 mg bensalkoniumklorid per milliliter, motsvarande
0,0015 mg/droppe.

Bensalkoniumklorid kan vara irriterande for dgat, sarskilt om du har torra dgon eller problem med
hornhinnan (den klara hinnan langst fram i 6gat). Om du kénner irritation, stickningar eller smérta i
Ogat efter att ha anvant lakemedlet, kontakta lakare.

3. Hur du anvander Ducressa

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar osaker.

Rekommenderad dos &r 1 droppe var 6:e timme i 6gat som ska behandlas. Den hdgsta dosen &r
4 droppar om dagen. Behandlingstiden med Ducressa ar normalt 7 dagar, foljt av ytterligare 7 dagar
med steroidégondroppar om lakaren bedémer att det ar nédvéndigt.

Din lakare informerar dig om hur l&nge du ska anvénda dropparna.

Om du anvander négpt annat lakemedel i dgat ska du vénta minst 15 minuter mellan appliceringen av
de olika dropparna. Ogonsalva ska anvandas sist.

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

1) Tvétta hédnderna noggrant (bild 1).

2) Oppna flaskan. Ta bort den I6sa kragen fran locket nar flaskan 6ppnas forsta gangen.

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

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

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

5) Luta huvudet bakat och for flaskspetsen nara 6gat. Klam forsiktigt pa mitten av flaskan och lat en
droppe falla ner i 6gat (bild 3). Observera att det kan drdja nagra sekunder mellan att du klammer pa
flaskan och att droppen kommer ut. Klam inte for hart.

6) Nar du har anvant Ducressa trycker du med ett finger i 6gonvran, vid nasan. Detta hjalper till att
hindra lakemedlet fran att komma in i resten av kroppen (bild 4).
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Om en droppe missar 6gat, forsoker du igen. Sétt tillbaka flasklocket ordentligt direkt efter
anvandning.
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Om du har anvant for stor mangd av Ducressa
Om du anvander for stor méngd av detta lakemedel kan det skdljas bort med varmt vatten.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att anvédnda Ducressa
Om du glémmer att anvanda detta lakemedel behover 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 anvanda Ducressa
Tala om for ldkare om du slutar att anvanda detta lakemedel tidigare &n du har fatt anvisningar om.
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. De flesta biverkningarna ar inte allvarliga och paverkar bara 6gat.

- I mycket sallsynta fall kan detta lakemedel orsaka svara allergiska reaktioner (anafylaktiska
reaktioner), atféljt av svullnad och tranghet i halsen samt andningssvarigheter.

- Sluta anvanda Ducressa och kontakta lakare direkt om ndgot av dessa symtom uppstar.

- Swvullna senor och senbristningar har férekommit hos personer som tar fluorokinoloner via
munnen (oralt) eller i en ven (intravendst), sérskilt hos dldre 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 féljande biverkningar i 6gat:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
- hogt tryck i dgat.

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

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

- slemi Ogat.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
- lakning av hornhinnan tar langre tid &n véntat

- Ogoninfektioner

- onormal kénsla i 6gat

- 0Okad tarbildning

- torrt och trétt 6ga

- smértai dgat

- ljusare syn

- svullnad eller rodnad (blodspréangda 6gon) av bindhinnan som técker 6gats yta (konjunktiva)
- svullnad eller rodnad av égonlocket

- ljuskanslighet

- klibbiga 6gonlock.

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

- héngande égonlock

- ansamling av kalcium pa 6gats yta (forkalkning i hornhinnan)

- tarar och sandig kénsla i 6gat (kristallin keratopati)



- foréndrad tjocklek av 6gats yta

- sar pa ogats yta

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

- svullnad av dgats yta (hornhinneddem)

- inflammation i 6gat som orsakar smarta och rodnad (uveit).

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

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
- huvudvérk

- smakforandringar

- hudklada

- néastappa eller rinnshuva.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):
- allergiska reaktioner sasom hudutslag.

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

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

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

- hormonbesvar: extra harvaxt pa kroppen (sarskilt hos kvinnor), muskelsvaghet och -fortvining, lila
bristningar i huden, hégt blodtryck, oregelbundna eller inga menstruationer, férandringar i
protein- och kalciumhalterna i kroppen, tillvéxthd&mning 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 lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt
(se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Ducressa ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Anvénd inte detta lakemedel om du upptécker att plastringen runt locket och halsen saknas eller &r
bruten innan du pabarjar en ny flaska.

Se till att flaskan ar ordentligt stangd. For att forhindra infektioner maste du kasta flaskan 28 dagar
efter att du 6ppnade den. Anvénd sedan en ny flaska.

Inga séarskilda férvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.



6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar levofloxacin som hemihydrat och dexametason som natriumfosfat. En
milliliter av l16sningen innehaller 5 mg levofloxacin och 1 mg dexametason.

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

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Ducressa ar en Kklar, grénaktigt gul 16sning som ar praktiskt taget fri fran partiklar, men dropparna som
kommer ut ur flaskan ser klara och farglsa ut. Den levereras i en forpackning som innehaller en vit
plastflaska pa 5 ml med en vit droppspets. Plastflaskan forsluts med ett skruvlock.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finland

Tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats
Santen Oy

Kelloportinkatu 1

33100 Tampere

Finland

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i Forenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

Ducressa: Belgien, Bulgarien, Danmark, Estland, Finland, Férenade kungariket (Nordirland),
Grekland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, Liechtenstein, Litauen, Nederlanderna, Norge,
Polen, Portugal, Rumanien, Slovakien, Slovenien, Spanien, Sverige, Tjeckien, Tyskland, Ungern och
Osterrike

Dugressa: Frankrike

Denna bipacksedel &ndrades senast
2022-06-15

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se
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