DUCRESSA 1 mg / ml + 5 mg / ml, picaturi oftalmice, solutie
Flacon de 5 ml

RX - Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala
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dexaﬁdétazbndj mg/ml + levofloxacind 5 mg/ml, picaturi oftalmice, solutie

O. STRATEGIE
TERNPEUTICA
EFICIENTA
SI INOVATIVA'

Noua combinatie fixa Levofloxacind + Dexametazona
pentru prevenirea si tratamentul inflamatiei
si pentru prevenlrea infectiilor asociate chlrurglel cataractei

Ducressa oferad eficacitate antibacteriana cu doar o séptémén‘a‘l de tratament
dupa operatia de cataracta




Ducressa: 7 2ile de terapie’

O alegere terapeutica eficienta si inovatoare *

Q Faza II, studiu clinic randomizat, dublu-orb, in grupuri paralele * LI
Q 53 de centre implicate in Italia, Germania, Rusia si Spania *

LEADER 7

Q La 80% dintre pacientii inrolati, s-a administrat Cefuroxima intracameral *

Zilede 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14

tratament
Ducressa (n
(dexametazon dexametazond 1 mg/ml*
dexametazona + tobramicina (n=393)°
(1 mg/ml + 5 mg/ml)*
Zile de
dugiu (D 2 3 (g 5 6 7 9 10 11 12 13 14 (15
Chirurgia Evaluarea pacientului Evaluarea pacientului Evaluarea pacientului
Obiectiv primar ' Obiectiv secundar *
* Procentul pacientilor fara semne « Incidenta endoftalmitei
inflamatorii in camera anterioara * « Proportia pacientilor fara semne de inflamatie in camera
Obiectiv legat de tolerabilitate * anterioara in zilele 3 si 7 de tratament
«Profilul general de toleranta « Hiperemie conjunctivala dupa 3, 7, 14 zile de tratament
« Evaluarea de catre pacient a gradului de: « Evaluarea scorului TOSS (autoevaluarea pacientului
arsura, usturime si vedere incetosata mancarime / arsurd, hiperemie conjunctivala si lacrimare)
Obiectiv legat de siguranta * * Durere / disconfort ocular in zilele 3, 7, 14 de tratament
+PIO, incidenta EA, acuitatea vizuala * Utilizarea altor terapii pentru gestionarea EA

* Pentru toate picaturile de ochi, doza a fost de 1 picitura de 4 ori / zi * §anten



Ducressa reduce inflamatia’

Procentul de pacienti fara semne de inflamatie in camera anterioara
creste in cele 15 zile urmatoare interventiei chirurgicale
cu administrarea Ducressa timp de 7 zile *

LEADER 7

L

Procentul pacientilor fara semne de inflamatie a camerei anterioare >

Pacienti %

4 8
Zile dupa operatie

Tobramicina + dexametazona (n=393) L Ducressa (n=395)

Bibliografia: 1) Bandello F. et al. Eye (Lond). 2020 May 4.
doi: 10.1038/541433-020-0869-1. Online ahead of print.
2) RCP Ducressa.

A
-8

7

I

Se limiteaza expunerea
la antibiotice "

N
o)
O

Garanteaza un spectru
larg de actiuni @

2

reduce riscul de
rezistentd la
antibiotice ’




Extras din Rezumatul Caracteristicilor Produsului

DUCRESSA” 1 mg/ml + 5 mg/ml, picaturi oftalmice, solutie. Compozitie: Un ml de picituri oftalmice,
solutie, contine dexametazona fosfat de sodiu echivalent cu dexametazona 1 mg si levofloxacind
hemihidrat echivalent cu levofloxacind 5 mg. O picatura (circa 30 microlitri) contine aproximativ 0,03 mg de
dexametazona si 0,150 mg de levofloxacind. Un ml de picaturi oftalmice, solutie contine 0,05 mg de clorurd
de benzalconiu si 4,01 mg fosfati. Forma farmaceutica: Picaturi oftalmice, solutie (picdturi oftalmice). O
solutie transparentd, de culoare culoare galben-deschis pana la galben-verzui deschis, fara particule
vizibile, cu un pH de 7,0-7,4 si osmolalitate de 270-330 mOsm/kg. Picaturile eliberate din flacon sunt o
solutie limpede si incolord. Indicatii terapeutice: prevenirea si tratarea inflamatiei si pentru prevenirea
infectiei asociate cu operatia de cataracta la pacientii adulti. Trebuie luate in considerare instructiunile
oficiale privind utilizarea adecvatd a agentilor antibacterieni. Doze si mod de administrare: O picatura
administratd in sacul conjunctival dupa operatie, la fiecare 6 ore. Durata tratamentului este de 7 zile.
Trebuie acordata atentie pentru a nu intrerupe tratamentul prematur. Dupa finalizarea unei sdptamani de
terapie cu Ducressa picdturi oftalmice, solutie, se recomandd reevaluarea pacientului pentru a stabili
necesitatea continuarii administrarii picaturilor de ochi cu corticosteroizi ca monoterapie. Durata acestui
tratament poate sd depinda de factorii de risc ai pacientului si de rezultatul operatiei si trebuie stabilita de
catre medic in functie de rezultatele microscopice cu lampa cu fantd si de severitatea situatiei clinice.
Tratamentul ulterior cu picaturi oculare cu steroizi nu trebuie sa depaseascd in mod normal 2 saptamani.
Ducressa nu trebuie utilizat la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani. Ducressa nu a fost studiat la pacientii
cu insuficientd renald/hepatica si, astfel, Ducressa trebuie utilizat cu atentie in cazul acestor pacienti.
Trebuie administratd o picdturd in cantusul lateral, aplicand in acelasi timp presiune la nivelul cantusului
medial pentru a preveni scurgerea picaturii. Pacientii trebuie instruiti sa se spele pe maini inainte de
utilizare si sa evite contactul intre varful recipientului si ochi sau structurile inconjuratoare, deoarece pot
aparea leziuni la nivelul ochiului. Daca nu sunt manevrate corect, solutiile oculare se pot contamina cu
bacterii comune, care pot cauza infectii oculare. Ocluzia nazo-lacrimara prin compresia canalelor lacrimale
poate reduce absorbtia sistemici. Tn cazul tratamentului concomitent cu alte picituri de ochi solutie,
instildrile trebuie distantate la 15 minute. Contraindicatii: Hipersensibilitate la substanta activa
levofloxacina sau la alte chinolone, la dexametazonad sau la alti steroizi sau la oricare dintre excipienti.
Herpes simplex, keratitd, varicela si alte boli virale ale corneei si conjunctivei. Infectii micobacteriene ale
ochiului, cauzate de bacilii acido-alcoolo-rezistenti, cum sunt Mycobacterium tuberculosis,
Mycobacterium leprae sau Mycobacterium avium. Boli fungice ale structurilor oculare. Infectia purulentd
netratata a ochiului. Atentionari si precautii: Ducressa este destinat exclusiv utilizdrii oculare, nu trebuie
injectat la nivel subconjunctiv. Solutia nu trebuie introdusa direct in camera anterioard a ochiului. Utilizarea
prelungitd poate induce o rezistenta la antibiotice, care are ca rezultat cresterea excesiva a organismelor
nesusceptibile, inclusiv fungii. Dacd se dezvolta o infectie, tratamentul trebuie intrerupt si trebuie utilizata
o terapie alternativa. Utilizarea prelungitd a corticosteroizilor oftalmici topici poate duce la hipertensiune
ocularé/glaucom, iar riscul este mai mare la pacientii cu predispozitie (ex. diabet zaharat). In orice caz, se
recomanda verificarea frecventd a presiunii intraoculare. Odata cu utilizarea corticosteroizilor pe cale
sistemicad si topica, se pot raporta tulburdri oculare. Dacd un pacient se prezintd cu simptome precum
vedere tulbure sau alte tulburari de vedere, trebuie consideratd posibilitatea de indrumare a acestuia catre
un oftalmolog. Corticosteroizii oftalmici topici pot incetini vindecarea leziunilor corneene. Medicamentele
antiinflamatoare nesteroidiene oculare topice sunt cunoscute, de asemenea, pentru intarzierea vindecarii.
Utilizarea concomitentd a medicamentelor antiinflamatoare nesteroidiene oculare topice si a steroizilor
poate creste potentialul problemelor de vindecare. Tn cazul bolilor care cauzeazi subtierea corneei sau a
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sclerei, s-a raportat aparitia perforatiilor la utilizarea corticosteroizilor topici. Fluorochinolonele au fost
asociate cu reactiile de hipersensibilitate, chiar si numai dupa o singura doza. Daca apare o reactie alergica
la levofloxacing, intrerupeti tratamentul. Tn cazul tratamentului cu fluorochinolond sistemics, inclusiv
levofloxacind, pot apdrea inflamarea si ruptura tendonului, in special la pacientii mai in varstd, care sunt
tratati in acelasi timp cu corticosteroizi. Tratamentul cu Ducressa trebuie intrerupt la primul semn de
inflamare a tendonului. Sindromul Cushing si/sau supresia glandelor suprarenale asociate cu absorbtia
sistemicd a dexametazonei cu administrare oftalmicd pot apdrea dupa tratamentul intensiv sau de lunga
durata la pacientii predispusi, incluzand copii si pacienti tratati cu inhibitori ai CYP3A4 (inclusiv ritonavir si
cobicistat). in aceste cazuri, tratamentul trebuie intrerupt progresiv. Utilizarea prelungité (in general, se
observa in 2 saptamani de tratament) poate cauza, de asemenea, infectii oculare secundare (bacteriene,
virale sau fungice). Tn plus, corticosteroizii oculari topici pot promova, agrava sau masca semnele si
simptomele infectiilor oculare cauzate de microorganismele oportuniste. S-a raportat ca excipientul
clorura de benzalconiu cauzeaza iritatii oculare, simptome de ochi uscati si poate afecta pelicula lacrimala
si suprafata corneana. A se utiliza cu atentie la pacientii cu ochi uscati si la pacientii cu corenee potential
compromisa. Pacientii trebuie monitorizati in cazul utilizarii prelungite. Dupa operatia de cataracta,
pacientii nu trebuie sd poarte lentile de contact, pe toatd durata tratamentului cu Ducressa. Interactiuni cu
alte medicamente: Nu s-au efectuat studii privind interactiunile. Utilizarea concomitentd a steroizilor
topici si a medicamentelor antiinflamatoare nesteroidiene topice poate mari potentialul problemelor de
vindecare a corneei. Inhibitorii CYP3A4 (inclusiv ritonavir si cobicistat) pot reduce clearance-ul
dexametazonei, cauzand efecte marite. Combinatia trebuie evitatd, cu exceptia situatiei in care beneficiul
este mai mare decat riscul marit de efecte secundare cauzate de corticosteroizii sistemici, caz in care
pacientii trebuie monitorizati pentru efectele corticosteroizilor sistemici. Sarcina: tratamentul cu Ducressa
nu se recomanda pe durata sarcinii si, in special in primele trei luni, aceasta trebuie realizatd numai dupa o
evaluare atentd a beneficiilor in raport cu riscurile. Aldptarea: Corticosteroizii sistemici si levofloxacina sunt
excretati in laptele uman. Trebuie luatd o decizie cu privire la intreruperea aldptarii sau la
ntreruperea/abtinerea de la tratamentul cu Ducressa. Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si
de a folosi utilaje: Daca apar tulburari de vedere, pacientul trebuie sa astepte pana cand vederea este clara
si abia apoi sa conduca vehicule sau sa foloseasca utilaje. Reactii adverse: Foarte frecvente: Cresterea
presiunii intraoculare. Frecvente: Disconfort, iritatii, arsuri, intepdturi, mancarimi si vedere tulbure. Reactii
adverse suplimentare: in cazul bolilor care cauzeazi subtierea corneei, utilizarea topici a steroizilor poate
cauza perforarea corneei in anumite situatii. Reactii adverse care au fost observate odatd cu utilizarea
prelungitd a substantei active levofloxacind si care pot apdrea potential si in cazul Ducressa: s-au raportat
rupturi de umar, mang, ruptura tendonului lui Ahile si a altor tendoane, care necesitd reparare chirurgicald
sau care au dus la dizabilitate prelungitd. Riscul acestor rupturi poate creste la pacientii la care se
administreazd tratament cu corticosteroizi. Consultati RCP pentru lista completa a efectelor secundare.
Supradozaj: In cazul supradozei topice, tratamentul trebuie oprit. In cazul iritatiei prelungite, ochii trebuie
cldtiti cu apa sterild. Simptomatologia cauzatd de ingestia accidentald nu este cunoscutd. Medicul trebuie
ia in considerare efectuarea lavajului gastric sau inducerea emezei. Perioada de valabilitate: 2 ani. A se
utiliza in decurs de 28 de zile de la prima deschidere a flaconului. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE
PE PIATA: Santen Oy, Niittyhaankatu 20, 33720 Tampere, Finlanda. Numérul Autorizatiei de Punere pe
Piata: 13368/2020/01. Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro.
Data revizuirii textului: Decembrie 2020.
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