INDLAGSSEDDEL



Indleegsseddel: Information til brugeren
Ducressa 1 mg/ml + 5 mg/ml gjendraber, oplgsning

dexamethason/levofloxacin

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at bruge Ducressa
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1. Virkning og anvendelse

Hvilken type leegemiddel er det, og hvordan virker det?

Ducressa er en oplgsning som gjendraber, der indeholder levofloxacin og dexamethason.
Levofloxacin er et antibiotikum af typen fluoroquinolon (forkortes nogle gange til quinolon). Det
virker ved at drabe visse typer bakterier, der kan forarsage betaendelse.

Dexamethason er et kortikosteroid med antiinflammatorisk virkning (stopper symptomer sasom
smerter, varmefglelse, haevelse og radme).

Hvad anvendes leegemidlet til?
Ducressa anvendes til at forebygge og behandle betendelse og til at forebygge mulig gjenbetaendelse
efter operation for gra ster hos voksne.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Ducressa

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Ducressa:

- hvis du er allergisk over for levofloxacin (eller andre quinoloner) eller dexamethason (eller andre
kortikosteroider) eller et af de gvrige indholdsstoffer i Ducressa (angivet i afsnit 6).

- hvis du har en gjenbetandelse, som du ikke far medicin for, herunder virusinfektioner (sasom
herpes simplex Keratitis eller varicella), svampeinfektioner eller tuberkulose i gjet.

Det er muligt, at du har beteendelse, hvis du har klaebrigt udflad fra gjet, eller hvis du har et radt gje,

som ikke er blevet undersggt af lzegen.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, for du bruger Ducressa:


http://www.indlaegsseddel.dk/

- Huvis du far en anden behandling med antibiotika, herunder orale (tages gennem munden)
antibiotika. Som med andre midler mod betandelse kan langvarig brug medfare
antibiotikaresistens, hvilket kan medfare kraftig vaekst af sygdomsfremkaldende mikroorganismer.

- Hvis du har forhgjet tryk i gjet, eller hvis du tidligere har haft forhgjet tryk i gjet efter brug af
gjenleegemidler med steroider. Du har risiko for at fa dette igen, hvis du bruger Ducressa. Hvis du
har forhgjet tryk i gjet, skal du fortzelle det til leegen.

- Hvis du har gran ster (glaukom).

- Huvis du har synsforstyrrelser eller slgret syn.

- Huvis du far NSAID’er (ikke-steroide leegemidler mod betandelse). Se afsnittet “Brug af andre
leegemidler sammen med Ducressa”.

- Hvis du har en sygdom, som forarsager en fortynding af veavet i gjet, fordi langvarig behandling
med steroider kan forarsage yderligere fortynding og mulige huller.

- Huvis du har sukkersyge (diabetes).

Vigtige oplysninger, hvis du bruger kontaktlinser
Hvis du har gennemgaet operation for gra steer, ma du ikke bruge kontaktlinser i hele den periode,
hvor du far behandling med Ducressa.

Bgrn og unge
Ducressa bgr ikke anvendes til barn og unge under 18 ar, da der ikke foreligger data vedrgrende
sikkerheden og virkningen hos denne aldersgruppe.

Brug af andre leegemidler sammen med Ducressa

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet,

- hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre leegemidler eller planlaegger at tage andre
leegemidler, herunder handkgbslegemidler.

- hvis du anvender andre typer af gjendraber eller gjensalve, far du starter med at bruge Ducressa
(se afsnit 3 — Sadan skal du bruge Ducressa).

- hvis du fir NSAID’er (bruges mod smerter 0g gjenbetendelse), sasom ketorolac, diclofenac,
bromfenac og nepafenac. Samtidig brug af steroider til brug i gjnene og NSAID’er til brug i
gjnene kan gge risikoen for problemer med heling af gjet.

- hvis du bruger ritonavir eller cobicistat (bruges til behandling af hiv), eftersom disse leegemidler
kan gge maengden af dexamethason i blodet.

- hvis du bruger probenecid (til behandling af urinsyregigt), cimetidin (til behandling af mavesar) og
ciclosporin (for at forebygge afstadning af transplantater), eftersom disse leegemidler kan sndre
optagelsen og omsztningen af levofloxacin.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, fer du bruger dette leegemiddel. Ducressa bar ikke
anvendes under graviditet eller amning.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Hvis du far midlertidigt slgret syn, efter at du har brugt dette leegemiddel i kort tid, ma du ikke fare
motorkaretgj eller betjene maskiner, fgr dit syn er blevet normalt igen.

Ducressa indeholder phosphat buffer

Dette leegemiddel indeholder 4,01 mg phosphater pr. ml, svarende til 0,12 mg pr. drabe. Hvis du har
alvorlige skader pa det forreste klare lag i gjet (hornhinden), kan phosphater i meget sjeldne tilfeelde
forarsage, at der dannes uklare pletter pa hornhinden. Pletterne skyldes kalkophobning under
behandlingen. Tal med leegen. Lagen kan ordinere en phosphat-fri behandling.

Ducressa indeholder benzalkoniumchlorid
Dette leegemiddel indeholder 0,05 mg benzalkoniumchlorid pr. ml, svarende til 0,0015 mg pr. drabe.



Benzalkoniumchlorid kan ogsa give gjenirritation, iser hvis du har terre gjne eller problemer med
hornhinderne (den klare lag forrest i gjet). Hvis du har unormale fornemmelser i gjet, sdsom svie eller
smerte, nar du bruger dette legemiddel, skal du tale med din laege.

3. Sadan skal du bruge Ducressa
Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er 1 drabe i det pavirkede gje hver 6. time. Den maksimale dosis er 4 draber
dagligt. Det normale samlede behandlingsforlgb med Ducressa er 7 dage, og hvis leegen beslutter det,
efterfulgt af endnu 7 dage med gjendraber, der indeholder steroider.

Laegen vil fortelle dig, hvor leenge du skal anvende draberne.

Hvis du bruger andre legemidler i gjnene, skal du vente i mindst 15 minutter mellem inddrypning af
de forskellige typer af draber. @jensalve skal bruges til sidst.

Brugsanvisning:
Bed en anden person om at inddryppe draberne for dig, hvis det er muligt. Bed personen om at
gennemlase denne brugsanvisning sammen med dig, inden draberne inddryppes.

1) Vask handerne grundigt (billede 1).

2) Abn flasken. Fjern den lgse krave fra haetten, farste gang flasken &bnes.

Serg for, at drypflaskens spids ikke bergrer dit gje, huden omkring dit gje eller dine fingre.

3) Skru heetten af flasken. Hold flasken lodret mellem din tommelfinger og de andre fingre.

4) Traek ned i1 det nederste gjenldg med en finger, sé der opstar en ‘lomme’ mellem gjenlaget og gjet.
Draben skal inddryppes her (billede 2).

5) Bgj hovedet bagover, for flaskespidsen tet pa gjet, klem forsigtigt pa flaskens midte, og lad en
drabe falde ned i gjet (billede 3). Bemaerk, at der maske gar et par sekunder, fra du klemmer pa flasken
til draben kommer ud. Undlad at klemme for hardt.

6) Nar Ducressa er inddryppet, skal du trykke med en finger mod gjenkrogen ved nasen. Dette er med
til at forhindre, at legemidlet ikke kommer ind i resten af kroppen (billede 4).
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Hvis draben ikke kommer ind i gjet, skal du prave igen. Set flaskens hatte grundigt pa igen
umiddelbart efter brug.

Wy

Hvis du har brugt for meget Ducressa

Kontakt lzegen, skadestuen eller apotekspersonalet, hvis du har brugt mere af Ducressa, end der star i
denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Hvis du har brugt for meget af dette leegemiddel, kan det skylles ud varmt vand.

Hvis du har glemt at bruge Ducressa
Hvis du har glemt at bruge dette legemiddel, skal du ikke veere bekymret, men bruge det igen sa snart
som muligt. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge Ducressa
Hvis du stopper med at bruge dette leegemiddel tidligere end anvist, skal du forteelle det til laegen.
Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.
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4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. De
fleste bivirkninger er ikke alvorlige og pavirker kun gjet.

- | meget sjeldne tilfeelde kan dette legemiddel forarsage alvorlige allergiske reaktioner
(anafylaktiske reaktioner) ledsaget af haevelse og treeghed i halsen og vejrtreekningsbesvaer.

- Du skal holde op med at bruge Ducressa og omgaende kontakte leegen, hvis du far nogen af disse
symptomer.

- Heavelser og brud pa sener er set hos personer, der far fluorquinoloner gennem munden (oralt)
eller via en vene (intravengst), iseer hos aldre patienter og hos dem, der samtidig behandles med
kortikosteroider. Stop med at bruge Ducressa, hvis du udvikler smerter eller haevelse af senerne
(senebetandelse).

Du kan ogsa fa en eller alle af de fglgende bivirkninger i gjet/gjnene:

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
- forhgjet tryk i gjet.

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

- ubehag, stikkende fornemmelse eller irritation, breendende fornemmelse, klge i gjet
- slaret eller nedsat syn

- puds i gjet.

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
- heling af hornhinden, som tager laengere tid end forventet

- gjeninfektioner

- unormal fornemmelse i gjet

- nedsat tareflad

- tarre og irriterede gjne

- gjensmerter

- lysglimt

- hevelse eller radme (blodskudte gjne) i gjets slimhinde (konjunktiva)
- heevede eller rgde gjenlag

- lysfglsomhed

- klebrige gjenlag.

Meget sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer):
- gget pupilstarrelse

- heengende gjenlag

- aflejring af kalk pa gjets overflade (forkalkning af hornhinden)

- taredannelse og en falelse af, at der et sandkorn i dit gje (krystallinsk keratopati)
- &ndringer i tykkelsen af gjets overflade

- sar pa gjets overflade

- sma huller i gjets overflade (perforation af hornhinden)

- heavelse i gjets overflade (hornhindegdem)

- betendelsestilstand i gjet som forarsager smerter og redme (uveitis).

Du kan opleve &ndringer andre steder i kroppen, herunder:

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
- hovedpine

- smagsforstyrrelser

- klge



- tilstoppet eller lgbende naese.

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):
- allergiske reaktioner, sasom hududslet.

Meget sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer):
- havelse i ansigtet.

Ikke kendt

- nedsat funktion af binyrerne, hvilket kan vise sig ved lavt blodsukker, vaeskemangel
(dehydrering), vaegttab og tab af stedsans og falelse af forvirring.

- Hormonproblemer: vaekst af ekstra kropsbeharing (iser hos kvinder), muskelsvaghed og
henteering af muskler, lilla streekmaerker i huden, forhgjet blodtryk, uregelmassige eller
manglende menstruationer, &ndringer i niveauet af protein og calcium i kroppen, veeksthaemning
hos bgrn og unge og havelse og vaegtagning af kroppen og ansigtet (kaldet *Cushings syndrom”).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke lazgemidlet efter den udlebsdato, der star pa flaskens etiket og pa kartonen efter “EXP”.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

Brug ikke lzegemidlet, hvis du bemeerker, at plastringen omkring haetten mangler eller er beskadiget,
inden du begynder at bruge en ny flaske.

Hold flasken teet tillukket. For at undga infektioner skal du kassere flasken 28 dage efter farste abning
og bruge en ny flaske.

Dette leegemiddel kraever ingen seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Ducressa indeholder:

- Aktive stoffer: levofloxacin som hemihydrat og dexamethason som natriumphosphat. Hver
milliliter oplgsning indeholder 5 mg levofloxacin og 1 mg dexamethason.

- @vrige indholdsstoffer: natriumdihydrogenphosphatmonohydrat,
dinatriumphosphatdodecahydrat, natriumcitrat, benzalkoniumchlorid, natriumhydroxid/saltsyre
(til justering af pH-vaerdien), vand til injektionsvasker.

Udseende og pakningsstarrelser

Ducressa er en Klar, grgnlig-gul oplgsning, der stort set er fri for partikler, selvom draber, der dryppes
ud, ser klare og farvelgse ud. Den fés i en pakning, som indeholder en hvid 5 ml plastikflaske med en
hvid drabespids. Plastikflasken er lukket med en skruehztte.
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Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finland

Fremstiller
Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finland

Dette leegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europaiske @konomiske
Samarbejdsomrade og i Det Forenede Kongerige (Nordirland) under fglgende navne:
Ducressa: Belgien, Bulgarien, Danmark, Det Forenede Kongerige (Nordirland), Estland, Finland,
Grakenland, Holland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Letland, Liechtenstein, Litauen, Norge, Polen,
Portugal, Rumenien, Slovakiet, Slovenien, Spanien, Sverige, Tjekkiet, Tyskland, Ungarn, @strig
Dugressa: Frankrig

Denne indlaegsseddel blev senest &endret 08/2022.

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Leegemiddelstyrelsens hjemmeside
http://www.dkma.dk.
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