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Folheto informativo: Informagdo para o utilizador
Ducressa 1 mg/ml + 5 mg/ml, colirio, solu¢cdo

dexametasona/levofloxacina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois

contém informagdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secunddrios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secc¢io 4.

O que contém este folheto:

O que € Ducressa e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Ducressa
Como utilizar Ducressa

Efeitos indesejdveis possiveis

Como conservar Ducressa

Contetdo da embalagem e outras informagdes

SAAIE ol e e

1. O que € Ducressa e para que € utilizado

Que tipo de medicamento € e como funciona

Ducressa € um colirio, solu¢do que contém levofloxacina e dexametasona.

A levofloxacina é um antibidtico do tipo designado de fluoroquinolonas (por vezes,
abreviado para quinolonas). Atua matando as bactérias que causam infecoes.

A dexametasona € um corticosteroide, tem uma acdo anti-inflamatéria (impedindo
sintomas como dor, calor, inchaco e vermelhidao).

Para que serve o seu medicamento
Ducressa ¢ utilizado para prevenir e tratar inflamagdes e prevenir possiveis infecdes do
olho apds a cirurgia da catarata em adultos.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Ducressa

Nao utilize Ducressa:



APROVADO EM
20-12-2020
INFARMED

se tem alergia a levofloxacina (ou outras quinolonas) ou a dexametasona (ou outros
corticosteroides) ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccdo 6);

se estd a sofrer de uma infecdo ocular para a qual ndo estd a usar medicamentos,
incluindo infe¢des virais (como o herpes simplex, queratite ou varicela), infecoes
flangicas e tuberculose do olho.

Pode ter uma infecdo se tiver um corrimento do olho pegajoso ou se tiver um olho
vermelho que ndo tenha sido visto por um médico.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico antes de utilizar Ducressa:

se utiliza qualquer outro tratamento antibidtico, incluindo os antibiéticos orais. Tal
como acontece com outros agentes anti-infeciosos, a utilizacdo prolongada pode
originar resisténcia aos antibiéticos com o resultado de um crescimento excessivo de
microrganismos patogénicos.

se tem pressdo ocular elevada ou se ja teve pressdo ocular elevada apds a utilizagao
de um medicamento esteroide ocular. Se utilizar Ducressa, corre o risco de voltar a
ter. Se tem pressao ocular elevada, informe o seu médico.

se tem glaucoma.

se tem perturbagdo visual ou visdo turva;

se estd a utilizar AINEs oculares (firmacos anti-inflamatérios nio esteroides), ver
seccdo “Outros medicamentos e Ducressa”.

se tem um distirbio que provoca um adelgacamento dos tecidos oculares, porque os
tratamentos prolongados com esteroides podem provocar um maior adelgacamento e
uma eventual perfuracio.

se € diabético.

Informacdo importante se usa lentes de contacto
Ap6és a cirurgia da catarata, ndo deve usar lentes de contacto durante todo o periodo de
terapéutica com Ducressa.

Criangas e adolescentes
Nao se recomenda a utilizacdo de Ducressa em criangas e adolescentes com idade inferior
a 18 anos, devido a inexisténcia de dados sobre a segurancga e eficicia neste grupo etério.

Outros medicamentos € Ducressa
Informe o seu médico ou farmacéutico:

se esta a utilizar, ou tiver utilizado recentemente, ou se vier a utilizar outros
medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

se aplica qualquer outro tipo de gota ou pomada para os olhos antes de comecar a
utilizar Ducressa (ver sec¢ao 3 — Como utilizar Ducressa).

se utiliza AINEs oculares (utilizados contra a dor e inflamacao ocular) como o
cetorolac, diclofenac, bromfenac e nepafenac. A utilizacdo simultanea de esteroides



APROVADO EM
20-12-2020
INFARMED

oculares e AINEs oculares pode aumentar o potencial de problemas de cicatrizacio
do seu olho;

- se utiliza ritonavir ou cobicistate (usados no tratamento do VIH), pois podem
aumentar a quantidade de dexametasona no sangue.

- se utiliza probenecida (para tratamento da gota), cimetidina (para tratamento da tlcera
estomacal) e ciclosporina (para evitar a rejeicao de transplantes), uma vez que podem
alterar a absor¢@o e o metabolismo da levofloxacina.

Gravidez e amamentacao

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento. Ducressa ndo deve ser
utilizado durante a gravidez ou amamentagao.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Em caso de ter vis@o turva temporaria apds a utilizagdo deste medicamento durante um
breve periodo, ndo deve conduzir ou operar maquinas até que a sua visao esteja nitida.

Ducressa contém tampao fosfato

Este medicamento contém 4,01 mg de fosfatos por ml, o que corresponde a 0,12 mg por
gota. Se sofrer de lesdo grave na camada transparente na parte da frente do olho (cérnea),
o fosfato pode causar, em casos muito raros, zonas nubladas na cdrnea, devido a
acumulagdo de célcio durante o tratamento. Fale com o seu médico que poderd
prescrever-lhe um tratamento sem fosfatos.

Ducressa contém cloreto de benzalcénio
Este medicamento contém 0,05 mg de cloreto de benzalconio por ml, o que corresponde a
0,0015 mg por gota.

O cloreto de benzalcénio pode também causar irritacdo nos olhos, especialmente se tem
os olhos secos ou alteracdes da cornea (a camada transparente na parte da frente do olho).
Se tiver uma sensag¢do anormal no olho, sensacdo de picadas ou dor no olho apds utilizar
este medicamento, fale com o seu médico.

3. Como utilizar Ducressa

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

A dose recomendada € de 1 gota no olho afetado a cada 6 horas. A dose mdxima é de 4
gotas por dia. O tratamento total habitual com Ducressa é de 7 dias, seguido, se o médico

o considerar necessario, por mais 7 dias de colirio esteroide.

O seu médico ird aconselhd-lo sobre a durac@o da aplicacdo das gotas.
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Se estiver a colocar qualquer outro medicamento no olho, deve esperar, pelo menos, 15
minutos entre a aplicacio dos diferentes tipos de gotas. As pomadas oftdlmicas devem ser
utilizadas em tultimo lugar.

Instrucdo de utilizacdo:

Se possivel, peca a outra pessoa que lhe aplique as gotas. Peca-lhe que leia estas
instrucdes consigo antes de aplicar as gotas.

1) Lave as maos com cuidado (figura 1).

2) Abra o frasco. Remova o anel solto da tampa quando abrir o frasco pela primeira vez.
Tome especial cuidado para que a ponta do frasco conta-gotas nao toque no olho, na pele
a volta do olho ou nos dedos.

3) Desenrosque a tampa do frasco. Segure o frasco invertido, entre o polegar e o
indicador.

4) Com um dedo, puxe a pélpebra inferior para baixo até que se forme uma “bolsa” entre
a palpebra e o olho. E af que deve cair a gota (figura 2).

5) Incline a cabeca para trds, aproxime a ponta do frasco do olho e aperte o frasco
suavemente no meio e deixe cair uma gota no seu olho (figura 3). Tenha em atencdo que
pode haver um intervalo de alguns segundos entre o aperto e a queda. Nao aperte com
demasiada forca.

6) Apds a utilizacdo de Ducressa, pressione com o dedo o canto interior do olho, junto ao
nariz. Desta forma, evitard que o medicamento seja absorvido para o resto do organismo
(figura 4).

g
2

Se a gota ndo cair no seu olho, tente novamente. Apds utilizacdo, coloque novamente a
tampa e aperte-a bem.

K

Se utilizar mais Ducressa do que deveria
Se utilizar mais deste medicamento do que deveria, enxague os olhos com d4gua morna.

Caso se tenha esquecido de utilizar Ducressa

Caso se tenha esquecido de utilizar este medicamento, ndo se preocupe: utilize-o assim
que possivel. Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de
tomar.

Se parar de utilizar Ducressa
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Se parar de utilizar este medicamento mais cedo do que o indicado, informe o seu
médico. Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4.  Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas. A maioria dos efeitos secunddrios
ndo sdo graves e afetam apenas o olho.

- Este medicamento pode causar muito raramente reacoes alérgicas graves (reacoes
anafildticas), acompanhadas de inchaco e aperto na garganta e dificuldades
respiratorias;

- Pare de utilizar Ducressa e contacte imediatamente o seu médico se ocorrer algum
destes sintomas;

- O inchago e a rutura de tenddes ja ocorreram em pessoas que tomam
fluoroquinolonas por via oral ou intravenosa, particularmente em doentes mais idosos
e naqueles tratados concomitantemente com corticosteroides. Pare de tomar Ducressa
se sentir dor ou inchago dos tenddes (tendinite).

Pode também sentir alguns ou todos os seguintes efeitos no(s) seu(s) olho(s):

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):
- pressdo ocular elevada.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

- desconforto, sensa¢cdo de picadas ou irritagdo, ardor, comichdo no olho
- visdo turva ou diminuida

- muco no olho.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

- cicatrizacdo da cérnea mais demorada do que o esperado

- infecdes dos olhos

- sensa¢do anormal no olho

- aumento da producdo de lagrima

- olho cansado ou seco

- dor no olho

- visdo mais luminosa

- inchaco ou vermelhiddo (olhos vermelhos) na cobertura da parte da frente do olho
(conjuntiva)

- inchaco ou vermelhiddo da palpebra

- sensibilidade a luz

- pélpebras coladas.

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas):



- aumento do tamanho da pupila

- queda das pélpebras

- acumulacdo de cdlcio na superficie do olho (calcificacdo da cérnea)
- lagrimas e sensacdo de ter areia no olho (ceratopatia cristalina)

- alteracdo na espessura da superficie do olho

- tlcera na superficie do olho

- pequenos orificios na superficie do olho (perfuracdao da cérnea)

- inchago da superficie do olho (edema da cérnea)

- inflamag¢ao do olho que causa dor e vermelhidao (uveite).

Pode sentir efeitos noutras zonas do seu corpo, incluindo:

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
- dor de cabeca

- alteracdo do paladar

- prurido

- nariz entupido ou com corrimento.

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):
- reagOes alérgicas, como erup¢ao cutanea.

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas):
- tumefacdo da face.

Desconhecidos
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- Reducdo da funcio da glandula suprarrenal, o que podera ser demonstrado pelo baixo
nivel de actcar no sangue, pela desidratacado, pela perda de peso e pela sensagcao de

confusio sobre onde se encontra

- Problemas hormonais: crescimento de mais pelos corporais (principalmente em
mulheres), fraqueza muscular e perda de massa muscular, estrias roxas na pele do
corpo, aumento da pressao arterial, menstruacdes irregulares ou ausentes, alteracdes
nos niveis de proteina e cdlcio no seu corpo, crescimento atrofiado em criangas e
adolescentes e inchago e ganho de peso do corpo e da face (chamado “sindrome de

Cushing”).

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejdveis diretamente ao INFARMED I.P. através dos contactos
abaixo.. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes

sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)
ou através dos seguintes contactos:
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Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

5. Como conservar Ducressa

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo do frasco e na
embalagem exterior, apés “EXP”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

Nao utilize este medicamento se verificar que falta a pelicula de plastico a volta da tampa
e do pescoco ou que esta estd danificada antes de iniciar um novo frasco.

Manter o frasco bem fechado. Para evitar infecdes, deve inutilizar o frasco 28 dias apds a
sua primeira abertura e utilizar um frasco novo.

Este medicamento ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ido ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informagdes

Qual a composi¢ao de Ducressa

- As substancias ativas sdo a levofloxacina como hemi-hidrato e a dexametasona
como fosfato sédico. Cada mililitro de solucdo contém 5 mg de levofloxacina e
1 mg de dexametasona.

- Outros componentes sdo: di-hidrogenofosfato de s6édio mono-hidratado, fosfato
dissoédico dodeca-hidratado, citrato de sddio, cloreto de benzalconio, hidroxido de
so6dio/4cido cloridrico (para ajustar o pH), 4gua para preparacdes injetaveis.

Qual o aspeto de Ducressa e conteido da embalagem

Ducressa € uma solucdo limpida, amarela-esverdeada, praticamente sem particulas,
mesmo que as gotas expelidas parecam claras e incolores. E fornecido numa embalagem
com um frasco branco de plastico de 5 ml com um conta-gotas branco. O frasco de

plastico fecha com uma tampa de rosca.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finlandia
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Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico

Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Austria, Bélgica, Bulgéaria, Crodcia,
Republica Checa, Dinamarca, Esténia,
Finlandia, Alemanha, Grécia, Hungria,
Islandia, Irlanda, Italia, Letodnia,
Liechtenstein, Lituania, Paises Baixos,
Noruega, Polénia, Portugal, Roménia,

Eslovaquia, Eslovénia, Espanha, Suécia

Ducressa 1 mg/ml + 5 mg/ml

Franga

Ducressa 1 mg/ml/ 5 mg/ml

Este folheto foi revisto pela tltima vez <{MM/AAAA}>.

Informacdo pormenorizada sobre este medicamento estd disponivel na Internet no site do

INFARMED.




