Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Ducressa 1,32 mg/ml + 5 mg/ml
Augentropfen, Losung

Dexamethason-Natriumphosphat/Levofloxacin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an [hren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Ducressa und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Ducressa beachten?
Wie ist Ducressa anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Ducressa aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Ducressa und wofiir wird es angewendet?

Um welche Art von Arzneimittel handelt es sich und wie wirkt es?

Ducressa ist eine Augentropfenldsung, die Levofloxacin und Dexamethason enthilt.

Levofloxacin ist ein Antibiotikum der Gruppe der Fluorchinolone (gelegentlich auch als Chinolon
abgekiirzt). Es wirkt, indem es bestimmte Bakterienarten abtotet, die Infektionen verursachen konnen.
Dexamethason ist ein Kortikosteroid mit entziindungshemmender Wirkung (es lindert Symptome wie
Schmerzen, Hitze, Schwellungen und Rétungen).

Wofiir wird das Arzneimittel angewendet?
Ducressa wird bei Erwachsenen zur Vorbeugung und Behandlung von Entziindungen und zur
Vorbeugung mdglicher Infektionen des Auges nach Kataraktoperationen verwendet.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Ducressa beachten?

Ducressa darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Levofloxacin (oder andere Chinolone) oder Dexamethason (oder andere
Kortikosteroide) oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

- wenn Sie an einer Augeninfektion leiden, die nicht medikamentds behandelt wird, einschlieBlich
viraler Infektionen (wie Herpes simplex Keratitis oder Varizellen), Pilzinfektionen und
tuberkuldser Augenerkrankungen.

Sie konnten an einer Infektion leiden, wenn Sie klebrige Absonderungen aus Ihrem Auge feststellen

oder wenn Thr Auge gerétet ist und bisher nicht von einem Arzt untersucht wurde.



Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, bevor Sie Ducressa anwenden

- Wenn Sie mit anderen Antibiotika, einschlie3lich oralen Antibiotika, behandelt werden. Wie bei
anderen Antiinfektiva kann eine langfristige Anwendung eine Antibiotikaresistenz hervorrufen,
die zu einem iibermédfBigen Wachstum des pathogenen Mikroorganismus fiihrt.

- Wenn Sie an hohem Augeninnendruck leiden oder wenn Sie schon einmal einen erhdhten
Augeninnendruck hatten, nachdem Sie Kortikosteroide am Auge angewendet haben. Es besteht
die Gefahr, dass dies bei der Verwendung von Ducressa erneut auftritt. Wenn Sie an hohem
Augeninnendruck leiden, informieren Sie Thren Arzt.

- Wenn Sie an einem Glaukom leiden.

- Wenn bei Ihnen Sehstorungen oder verschwommenes Sehen auftreten.

- Wenn Sie NSAR (nichtsteroidale Antirheumatika) am Auge anwenden, siche Abschnitt
»~Anwendung von Ducressa zusammen mit anderen Arzneimitteln®.

- Wenn bei lhnen eine Erkrankung vorliegt, die eine Verdiinnung von Augengeweben verursacht,
da Steroidbehandlungen iiber einen ldngeren Zeitraum zu einer weiteren Verdiinnung und
moglicher Perforation fithren konnen.

- Wenn Sie Diabetiker sind.

Wichtige Information fiir Kontaktlinsentriger
Nach einer Kataraktoperation sollten Sie wéahrend der gesamten Behandlungsdauer mit Ducressa keine
Kontaktlinsen tragen.

Kinder und Jugendliche

Ducressa wird nicht zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren empfohlen, da
keine ausreichenden Daten zur Sicherheit und Wirksamkeit in dieser Altersgruppe zur Verfligung
stehen.

Anwendung von Ducressa zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker,

- wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

- wenn Sie bereits andere Augentropfen oder eine Augensalbe verwenden, bevor Sie mit der
Anwendung von Ducressa beginnen (siehe Abschnitt 3 — Wie ist Ducressa anzuwenden?).

- wenn Sie am Auge NSAR (gegen Schmerzen und Entziindungen im Auge) wie Ketorolac,
Diclofenac, Bromfenac und Nepafenac anwenden. Gleichzeitig am Auge angewendete Steroide
und NSAR konnen die Gefahr fiir Wundheilungsprobleme am Auge erh6hen.

- wenn Sie Ritonavir oder Cobicistat (zur HIV-Behandlung) anwenden, da diese die Menge an
Dexamethason im Threm Blut erhdhen konnen.

- wenn Sie Probenecid (zur Behandlung von Gicht), Cimetidin (zur Behandlung von
Magengeschwiiren) und Ciclosporin (zur Verhinderung einer Transplantatabstolung) anwenden,
da diese die Aufnahme von Levofloxacin ins Blut bzw. dessen Abbau (Metabolismus) verdndern
konnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels [hren Arzt oder Apotheker
um Rat. Sie sollten Ducressa wihrend der Schwangerschaft oder Stillzeit nicht anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Wenn Sie voriibergehend verschwommen sehen, nachdem Sie dieses Medikament fiir kurze Zeit
angewendet haben, fahren Sie nicht oder bedienen Sie keine Maschinen, bis Sie wieder klar sehen.

Ducressa enthiilt einen Phosphatpuffer
Dieses Arzneimittel enthilt 4,01 mg Phosphate pro ml entsprechend 0,12 mg pro Tropfen. Wenn Sie
an einer schweren Schiadigung der Hornhaut (durchsichtige Schicht an der Vorderseite des Auges)



leiden, konnen Phosphate wéhrend der Behandlung in sehr seltenen Fallen Triibungen (wolkige
Flecken) der Hornhaut durch Kalkablagerungen verursachen. Sprechen Sie mit [hrem Arzt, der Ihnen
ein phosphatfreies Medikament verschreiben kann.

Ducressa enthilt Benzalkoniumchlorid
Dieses Arzneimittel enthilt 0,05 mg Benzalkoniumchlorid pro ml entsprechend 0,0015 mg pro
Tropfen.

Benzalkoniumchlorid kann auch Reizungen am Auge hervorrufen, insbesondere wenn Sie trockene
Augen oder Erkrankungen der Hornhaut (durchsichtige Schicht an der Vorderseite des Auges) haben.
Wenden Sie sich an Thren Arzt, wenn nach der Anwendung dieses Arzneimittels ein ungewdhnliches
Gefiihl, Brennen oder Schmerz im Auge auftritt.

3. Wie ist Ducressa anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrdgt 1 Tropfen alle 6 Stunden in das betroffene Auge. Die maximale Dosis
betrigt 4 Tropfen pro Tag. Die iibliche Behandlungsdauer mit Ducressa betragt 7 Tage. Wenn lhr Arzt
es fiir notwendig hélt, folgen weitere 7 Tage Behandlung mit steroidhaltigen Augentropfen.

Ihr Arzt wird Thnen sagen, wie lange Sie die Augentropfen anwenden sollen.

Falls Sie zusitzlich andere Arzneimittel am Auge anwenden, sollten Sie einen zeitlichen Abstand von
mindestens 15 Minuten zwischen den Anwendungen der einzelnen Priparate einhalten. Augensalben
sollten Sie stets als letztes anwenden.

Anwendungshinweise:

Bitten Sie, wenn mdglich, eine andere Person, [hnen die Tropfen zu verabreichen. Fordern Sie die
Person auf, diese Anweisungen gemeinsam mit [hnen zu lesen, bevor Sie IThnen die Tropfen
verabreicht.

1) Waschen Sie Thre Hénde sorgfaltig (Abbildung 1).

2) Offnen Sie die Flasche. Entfernen Sie beim ersten Offnen den losen Ring am Verschluss.
Achten Sie besonders darauf, dass die Spitze der Tropfflasche nicht mit Ihrem Auge, der Haut um das
Auge oder Thren Fingern in Berithrung kommt.

3) Drehen Sie den Verschluss der Flasche ab. Halten Sie die Flasche mit der Spitze nach unten
zwischen Daumen und den anderen Fingern.

4) Ziehen Sie das untere Augenlid mit einem Finger nach unten, bis zwischen Augenlid und Auge eine
,» Tasche® entsteht. Dort hinein wird der Tropfen verabreicht (Abbildung 2).

5) Legen Sie den Kopfin den Nacken, bringen Sie die Flaschenspitze dicht an das Auge, driicken Sie
die Flasche leicht in der Mitte zusammen und lassen Sie einen Tropfen in Ihr Auge gleiten
(Abbildung 3). Bitte beachten Sie, dass zwischen dem Zusammendriicken und dem Austritt des
Tropfens einige Sekunden vergehen konnen. Driicken Sie nicht zu stark.

6) Driicken Sie nach der Anwendung von Ducressa einen Finger in den Augenwinkel beim
Nasenriicken. So konnen Sie vermeiden, dass das Medikament in den {ibrigen Korper gelangt

(Abbildung 4).
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Wenn ein Tropfen Ihr Auge verfehlt, versuchen Sie es erneut. Nach der Anwendung die Flasche
wieder fest mit dem Deckel verschlieen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Ducressa angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie mehr von diesem Medikament verwendet haben, als Sie sollten, kdnnen Sie das Auge mit
warmem Wasser auswaschen.

Wenn Sie eine groflere Menge von Ducressa angewendet haben, kontaktieren Sie sofort [hren Arzt,
Ihren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Wenn Sie die Anwendung von Ducressa vergessen haben

Wenn Sie das Medikament einmal vergessen haben, seien Sie unbesorgt. Holen Sie die Anwendung
einfach schnellstmoglich nach. Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige
Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Ducressa abbrechen
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie das Medikament frither als verordnet absetzen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen. Die meisten Nebenwirkungen sind nicht schwerwiegend und betreffen nur das Auge.

- Sehr selten kann dieses Arzneimittel schwere allergische Reaktionen (anaphylaktische
Reaktionen), begleitet von Schwellungen und Engegefiihl im Rachenraum sowie
Atembeschwerden, hervorrufen.

- Beenden Sie die Einnahme von Ducressa und setzen Sie sich sofort mit Ihrem Arzt in Verbindung,
falls eines dieser Symptome auftritt.

- Sehnenschwellungen und -risse traten bei Personen auf, die Fluorchinolone oral oder intravends
angewendet haben, insbesondere bei élteren Patienten und bei Personen, die gleichzeitig mit
Kortikosteroiden behandelt wurden. Beenden Sie die Anwendung von Ducressa, wenn Sie
Schmerzen oder Schwellungen an Sehnen feststellen (Tendinitis).

Einige oder alle der folgenden Nebenwirkungen konnen an IThrem Auge/Ihren Augen auftreten:

Sehr haufig (konnen mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
- hoher Augeninnendruck

Hiufig (kdnnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

- Beschwerden, Stechen oder Reizung, Brennen, Juckreiz im Auge
- verschwommenes Sehen oder verminderte Sehkraft

- Schleimbildung im Auge

Gelegentlich (kénnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

- Hornhautheilung, die linger dauert als erwartet

- Augeninfektionen

- abnormale Empfindungen im Auge

- vermehrte Trénenbildung

- trockene und miide Augen

- Schmerzen im Auge

- helleres Sehen

- Schwellung oder Rotung (blutunterlaufene Augen) im vorderen Augenbereich (Bindehaut)
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- Schwellung oder Rétung am Augenlid
- Lichtempfindlichkeit
- klebrige Augenlider

Sehr selten (konnen bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

- PupillenvergroBBerung

- héngende Augenlider

- Ablagerung von Kalzium auf der Oberfliche des Auges (Hornhautverkalkung)
- Trénen und ein sandartiges Gefiihl im Auge (kristalline Keratopathie)

- Verinderung der Dicke der Augenoberfldche

- Geschwiir an der Augenoberfldche

- kleine Locher auf der Augenoberflache (Hornhautperforation)

- Schwellung der Augenoberfliche (Hornhautodem)

- Augenentziindung, die Schmerzen und Rétung verursacht (Uveitis)

Die folgenden Nebenwirkungen kénnen auch in anderen Korperregionen auftreten:

Gelegentlich (konnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
- Kopfschmerzen

- Geschmacksverdnderung

- Juckreiz

- verstopfte oder laufende Nase

Selten (konnen bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
- Allergische Reaktionen wie beispielsweise Hautausschlag

Sehr selten (konnen bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):
- Schwellungen im Gesicht

Nicht bekannt

- Verminderung der Nebennierenfunktion, was sich durch niedrigen Blutzucker, Dehydrierung,
Gewichtsverlust und Orientierungslosigkeit duflern kann

- Hormonprobleme: Wachstum zusétzlicher Korperbehaarung (besonders bei Frauen),
Muskelschwiche und -schwund, rétlich-blauliche Dehnungsstreifen der Haut, erhohter Blutdruck,
unregelmiflige oder ausbleibende Perioden, Verdnderungen der Eiwei3- und Kalziumspiegel im
Korper, Wachstumsstdrungen bei Kindern und Jugendlichen sowie Schwellungen und
Gewichtszunahme des Korpers und Gesichts (sogenanntes ,,Cushing-Syndrom”).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt {iber die Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte,
Abteilung Vigilanz, Avenue Galilée — Galileelaan 5/03, 1210 BRUSSEL, Website:
www.notifieruneffetindesirable.be, E-Mail: adr@fagg-afmps.be anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Ducressa aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett des Flaschens und auf dem Umkarton nach
»EXP“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht, wenn Sie beim Offnen einer neuen Flasche feststellen, dass
der Plastikring um den Verschluss und den Flaschenhals fehlt oder beschédigt ist.
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Halten Sie die F lqsche fest verschlossen. Um Infektionen zu vermeiden, muss die Flasche 28 Tage
nach dem ersten Offnen weggeworfen und eine neue Flasche verwendet werden.
Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ducressa enthalt

- Die Wirkstoffe sind Levofloxacin als Hemihydrat und Dexamethason-Natriumphosphat. Jeder
Milliliter der Losung enthélt 5 mg Levofloxacin und 1,32 mg Dexamethason- Natriumphosphat.

- Die sonstigen Bestandteile sind Natriumdihydrogenphosphat-Monohydrat,
Natriumhydrogenphosphat-Dodecahydrat, Natriumcitrat, Benzalkoniumchlorid,
Natriumhydroxid/Salzséure (als pH-Einstellmittel), Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Ducressa aussieht und Inhalt der Packung

Ducressa ist eine klare, griinlich-gelbe Losung, die praktisch partikelfrei ist. Die austretenden Tropfen
erscheinen klar und farblos. Es wird in einer Packung mit einer weilen Plastikflasche von 5 ml Inhalt
mit weilem Tropfer geliefert. Die Plastikflasche ist mit einem Schraubverschluss verschlossen.

Pharmazeutischer Unternehmer
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finnland

Hersteller verantwortlich fiir die Chargenfreigabe
Santen Oy

Kelloportinkatu 1

33100 Tampere

Finnland

Abgabe
Verschreibungspflichtig.

Zulassungsnummer
BE568542

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) und
im Vereinigten Konigreich (Nordirland) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Ducressa: AT, BE, BG, CZ, DE, DK, EE, EL, ES, FI, HR, HU, IE, IS, IT, HR, LV, LI, LT, NL, NO,
PL, RO, SE, SI, SK, UK (NI)

Dugressa: FR

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 05/2025.

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Foderalagentur fiir
Arzneimittel und Gesundheitsprodukte, www.famhp.be/en, verfiigbar.
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