სამკურნალო პრეპარატის ზოგადი დახასიათება 

1. სამკურნალო პრეპარატის დასახელება
დუკრესა, თვალის წვეთები 1,0 მგ/მლ + 5,0 მგ/მლ
2. თვისობრივი და რაოდენობრივი შემადგენლობა
ხსნარის 1 მლ შეიცავს მოქმედ ნივთიერებებს: 1,0 მგ დექსამეტაზონს დექსამეტაზონის ნატრიუმის ფოსფატის სახით და 5,0 მგ ლევოფლოქსაცინს ლევოფლოქსაცინის ჰემიჰიდრატის სახით.
ერთი წვეთი (დაახლ. 30 მკლ) შეიცავს დაახლოებით 0,03 მგ დექსამეტაზონს და 0,150 მგ ლევოფლოქსაცინს.
დამხმარე ნივთიერებები დადგენილი ეფექტით: 
თვალის წვეთების 1 მლ შეიცავს 0,05 მგ ბენზალკონიუმის ქლორიდს, ერთი წვეთი შეიცავს დაახლოებით 0,0015 მგ ბენზალკონიუმის ქლორიდს. 
თვალის წვეთების 1 მლ შეიცავს 4,01 მგ ფოსფატებს, ერთი წვეთი შეიცავს 0,12 მგ ფოსფატებს.
დამხმარე ნივთიერებების სრული ჩამონათვალი იხ. პუნქტში 6.1.
3. სამკურნალწამლო ფორმა: 
თვალის წვეთები.
მომწვანო-ყვითელი ფერის გამჭვირვალე ხსნარი.
4. კლინიკური მონაცემები
4.1 გამოყენების ჩვენებები 
დუკრესას თვალის წვეთები ნაჩვენებია ანთების სამკურნალოდ და პროფილაქტიკისათვის, ასევე მოზრდილებში კატარაქტის მოცილების ქირურგიულ ოპერაციებთან დაკავშირებული ინფექციების პროფილაქტიკისთვის.
გამოყენებისას მხედველობაში უნდა იქნას მიღებული ოფიციალური სახელმძღვანელო ანტიბაქტერიული საშუალებების სათანადო გამოყენების შესახებ.
4.2 დოზირების რეჟიმი და გამოყენების მეთოდი
დოზირების რეჟიმი
1 წვეთი კონიუნქტივალურ პარკში ყოველ 6 საათში ერთხელ ოფთალმოლოგიური ოპერაციის შემდეგ. მკურნალობის ხანგრძლივობაა 7 დღე. მკურნალობის კურსის შეწყვეტა არ შეიძლება.
ერთი დოზის გამოტოვების შემთხვევაში მკურნალობას აგრძელებენ ჩვეულებრივი სქემის შესაბამისად.
დუკრესას წვეთებით ერთკვირიანი მკურნალობის დასრულების შემდეგ რეკომენდებულია პაციენტის განმეორებითი გამოკვლევის ჩატარება, რათა შეფასდეს კორტიკოსტეროიდული თვალის წვეთების მონოთერაპიის სახით გამოყენების გაგრძელების აუცილებლობა. მკურნალობის ხანგრძლივობა შესაძლოა დამოკიდებული იყოს პაციენტის რისკ-ფაქტორებზე და ქირურგიული ოპერაციის შედეგებზე და უნდა განისაზღვროს ექიმის მიერ ნაპრალოვანი სანათით თვალის მიკროსკოპიის შედეგების მიხედვით და კლინიკური სურათის სიმძიმიდან გამომდინარე. შემდგომი მკურნალობა კორტიკოსტეროიდების შემცველი თვალის წვეთებით, ჩვეულებრივ, არ უნდა აღემატებოდეს 2 კვირას. თუმცა მკურნალობა ნაადრევად არ უნდა შეწყდეს.

პაციენტების განსაკუთრებული ჯგუფები
ბავშვები
პრეპარატ დუკრესას უსაფრთხოება და ეფექტურობა ბავშვებში და 18 წლამდე ასაკის მოზარდებში დადგენილი არ არის. ხელმისაწვდომი მონაცემები არ არსებობს.
დუკრესას თვალის წვეთების გამოყენება არ არის რეკომენდებული ბავშვებში და 18 წლამდე ასაკის მოზარდებში.
ხანდაზმული ასაკის პაციენტები
რეკომენდებული დოზირების კორექცია საჭირო არ არის.
ღვიძლის ან თირკმლების ფუნქციის დარღვევის მქონე პაციენტები
გამოკვლევები ღვიძლის ან თირკმლების ფუნქციის დარღვევის მქონე პაციენტებზე არ ჩატარებულა. ამიტომ პრეპარატი დუკრესა ასეთი პაციენტებში სიფრთხილით უნდა იქნას გამოყენებული.  
გამოყენების მეთოდი
ოფთალმოლოგიური გამოყენებისთვის.
ერთი წვეთი ჩაწვეთებული უნდა იქნას თვალის გარე კუთხეში, ამავდროულად,  საჭიროა დაწოლა თვალის შიდა კუთხეზე, რათა არ მოხდეს სამკურნალო პრეპარატის მოხვედრა საცრემლე სადინარებში.
პაციენტები უნდა იყვნენ ინფორმირებულნი პრეპარატის გამოყენების წინ ხელების დაბანის აუცილებლობის შესახებ და იმის შესახებ, რომ უნდა მოერიდონ ფლაკონის წვერის შეხებას თვალის ლორწოვან გარსთან ან მის გარემომცველ ქსოვილებთან, რადგან ამან შესაძლოა გამოიწვიოს თვალის ტრავმა. 
პაციენტებს აგრეთვე უნდა მიეწოდოთ ინფორმაცია, რომ ოფთალმოლოგიური ხსნარები არასწორად გამოყენებისას შესაძლოა დაბინძურდეს მიკროორგანიზმებით, რომლებსაც შეუძლიათ თვალის ინფექციების გამოწვევა. დაბინძურებული ხსნარების გამოყენებამ შეიძლება გამოიწვიოს თვალის სერიოზული დაზიანება და მხედველობის შემდგომი დაკარგვა. 
ცხვირ-საცრემლე არხის დახშობამ საცრემლე სადინარებზე დაწოლის საშუალებით, შეიძლება შეამციროს სისტემური აბსორბცია. 
სხვა თვალის წვეთებთან ერთდროულად გამოყენებისას, ჩაწვეთებებს შორის ინტერვალი უნდა იყოს არანაკლებ 15 წუთისა.  
4.3 უკუჩვენებები
· ჰიპერმგრძნობელობა ლევოფლოქსაცინის ან სხვა ქინოლონების მიმართ, დექსამეტაზონის ან სხვა სტეროიდების, ან ნებისმიერი დამხმარე ნივთიერების მიმართ.
· მარტივი ჰერპესული კერატიტი, ჩუტყვავილა და თვალის რქოვანას და ლორწოვანი გარსის სხვა ვირუსული დაავადებები.
· თვალების მიკობაქტერიული ინფექციები, რომლებიც გამოწვეულია, მათ შორის, მჟავა-რეზისტენტული მიკობაქტერიებით, როგორიცაა ტუბერკულოზის მიკობაქტერია, კეთრის  მიკობაქტერია ან ავიუმ მიკობაქტერია (Mycobacterium avium).
· თვალების სოკოვანი დაავადებები.
· თვალის არანამკურნალევი ჩირქოვანი ინფექცია.
4.4 განსაკუთრებული მითითებები და სიფრთხილის ზომები გამოყენებისას
ოფთალმოლოგიური მოქმედება
პრეპარატი დუკრესა მხოლოდ ოფთალმოლოგიური დანიშნულებისაა და არ არის განკუთვნილი სუბკონიუნქტივალური შეყვანისათვის. ხსნარი არ უნდა იქნას შეყვანილი უშუალოდ თვალის წინა საკანში.
პრეპარატის ხანგრძლივ გამოყენებას შეუძლია გამოიწვიოს ანტიბიოტიკო-რეზისტენტობა რეზისტენტული მიკროორგანიზმების, მათ შორის სოკოების, ჭარბი ზრდის შედეგად. ინფექციის განვითარების შემთხვევაში პრეპარატი უნდა მოიხსნას და დანიშნული იქნას მკურნალობა სხვა სამკურნალო საშუალებებით. კლინიკური ჩვენებების არსებობისას პაციენტი უნდა იქნას გამოკვლეული დამატებითი საშუალებებით, როგორიცაა ბიომიკროსკოპია ნაპრალოვანი სანათით, ხოლო აუცილებლობის შემთხვევაში, ფლუორესცეინით შეღებვით.
ადგილობრივი ოფთალმოლოგიური კორტიკოსტეროიდების ხანგრძლივ გამოყენებას შეუძლია გამოიწვიოს თვალშიდა წნევის მომატება/გლაუკომა, მაგრამ პრეპარატ დუკრესას გამოყენებისას რეკომენდებული თერაპიის კურსის (7 დღე) განმავლობაში ეს ნაკლებად სავარაუდოა. ნებისმიერ შემთხვევაში, საჭიროა პერიოდულად თვალშიდა წნევის გაზომვა. კორტიკოსტეროიდებით გამოწვეული თვალშიგა წვევის მომატების რისკი მატულობს პაციენტებში, რომელთაც გააჩნიათ შესაბამისი მიდრეკილება (მაგალითად, დიაბეტიანი პაციენტები).
სისტემური და ადგილობრივი კორტიკოსტეროიდების გამოყენებისას შეიძლება მოხდეს მხედველობის დარღვევა. თუ პაციენტს გაუჩნდება ისეთი სიმპტომები, როგორიცაა დაბინდული მხედველობა ან მხედველობის რაიმე სხვა დარღვევა, პაციენტი აუცილებლად უნდა გაიგზავნოს ოფთალმოლოგთან შესაძლო მიზეზების დასადგენად, რომლებიც შესაძლოა დაკავშირებულ იყოს კატარაქტის მოცილების ქირურგიული ოპერაციის შემდგომ გართულებებთან, გლაუკომის განვითარებასთან ან იშვიათ დაავადებებთან, როგორებიცაა ცენტრალური სეროზული ქორიორეტინოპათია, რომლის შემთხვევებიც დაფიქსირებულია სისტემური და ადგილობრივი კორტიკოსტეროიდების გამოყენებისას. 
ადგილობრივი გამოყენების ოფთალმოლოგიურ კორტიკოსტეროიდებს შეუძლიათ შეანელონ რქოვანას შეხორცების პროცესი. ადგილობრივი არასტეროიდული ანთების საწინააღმდეგო ოფთალმოლოგიური საშუალებები აგრეთვე ანელებენ რქოვანას შეხორცებას. ადგილობრივი ოფთალმოლოგიური  არასტეროიდული ანთების საწინააღმდეგო საშუალებების და კორტიკოსტეროიდების ერთდროულმა გამოყენებამ შეიძლება გაზარდოს ჭრილობების შეხორცებასთან დაკავშირებული პრობლემების წარმოშობის ალბათობა.
ცნობილია, რომ ადგილობრივი კორტიკოსტეროიდების გამოყენებას იმ დაავადებების დროს, რომლებიც იწვევენ რქოვანას ან სკლერის გათხელებას, შეუძლია პერფორაციების წარმოქმნა.
სისტემური მოქმედება
ფტორქინოლონებს შეუძლია გამოიწვიონ ალერგიული რეაქციები ერთჯერადი გამოყენების დროსაც კი. ლევოფლოქსაცინზე ალერგიული რეაქციის განვითარებისას საჭიროა მკურნალობის შეწყვეტა. 
სისტემური თერაპიისათვის განკუთვნილ ფტორქინოლონებს, მათ შორის ლევოფლოქსაცინს, შეუძლია გამოიწვიონ მყესების ანთება და გაწყვეტა, განსაკუთრებით ხანდაზმული ასაკის პაციენტებში და მათში, ვისაც უტარდება თანმხლები მკურნალობა კორტიკოსტეროიდებით.  ამიტომ საჭიროა სიფრთხილე და მყესების ანთების პირველივე ნიშნების გამოვლენისთანავე შეწყვეტილი უნდა იქნას პრეპარატ დუკრესას გამოყენება. 
ინტენსიური ან ხანგრძლივი უწყვეტი თერაპიის ფონზე შესაბამისი მიდრეკილების მქონე პაციენტებში, მათ შორის ბავშვებში და იმ პაციენტებში, რომლებიც ღებულობენ CYP3A4-ს ინჰიბიტორებს (მათ შორის რიტონავირს და კობიცისტატს), შესაძლოა განვითარდეს კუშინგის სინდრომი და/ან თირკმელზედა ჯირკვლების ფუნქციის დათრგუნვა, რომელიც დაკავშირებულია ოფთალმოლოგიური გამოყენების დექსამეტაზონის სისტემურ აბსორბციასთან. ამ შემთხვევებში საჭიროა მკურნალობის ეტაპობრივად შეწყვეტა.
იმუნურ სისტემაზე ზემოქმედება 
ხანგრძლივ გამოყენებას (ჩვეულებრივ, მკურნალობის დაწყებიდან 2 კვირის განმავლობაში) შეუძლია გამოიწვიოს თვალის მეორადი ინფექციების (ბაქტერიული, ვირუსული ან  სოკოვანი) განვითარება იმუნური პასუხის დათრგუნვასთან  ან გამოჯანმრთელების პროცესის შენელებასთან დაკავშირებით. ამას გარდა, ადგილობრივი გამოყენების თვალის კორტიკოსტეროიდებს შეუძლიათ გამოიწვიონ, დაამძიმონ ან შენიღბონ თვალის ინფექციების სიმპტომები და გამოვლინებები, რომლებიც განპირობებულია პირობით-პათოგენური მიკრორგანიზმებით. ასეთი მდგომარეობების წარმოქმნა ნაკლებად სავარაუდოა იმ კორტიკოსტეროიდების ხანმოკლე გამოყენებისას, რომლებიც შედის დუკრესას შემადგენლობაში. 
დამხმარე ნივთიერებები 
ბენზალკონიუმის ქლორიდი
ბენზალკონიუმის ქლორიდს შეუძლია გამოიწვიოს თვალების გაღიზიანება, მშრალი თვალის სინდრომი და ზემოქმედება საცრემლე გარსზე და რქოვანას ზედაპირზე. პრეპარატი სიფრთხილით უნდა იქნას მშრალი თვალის სინდრომისა და დაზიანებული რქოვანას  მქონე პაციოენტებში. ხანგრძლივი გამოყენებისას საჭიროა პაციენტებზე დაკვირვება. 
კატარაქტის მოცილების ქირურგიული ოპერაციის შემდეგ არ შეიძლება კონტაქტური ლინზების გამოყენება პრეპარატ დუკრესათი მკურნალობის მთელი პერიოდის განმავლობაში.
4.5 ურთიერთქმედება სხვა სამკურნალო საშუალებებთან და სხვა სახის ურთიერთქმედებები
სხვა სამკურნალო საშუალებებთან ურთიერქმედების კვლევები არ ჩატარებულა.
რადგანაც ლევოფლოქსაცინის მაქსიმალური კონცენტრაცია პლაზმაში ადგილობრივი გამოყენების შემდეგ 1000-ჯერ მცირეა, ვიდრე პერორალურად მიღებისას, სხვა სამკურნალო საშუალებებთან ურთიერთქმედების ეფექტები კლინიკურად მნიშვნელოვანი არ უნდა იყოს.
პრობენეციდის, ციმეტიდინის ან ციკლოსპორინის ერთდროული გამოყენება ზემოქმედებას ახდენს ლევოფლოქსაცინის ფარმაკოკინეტიკაზე, მაგრამ უმნიშვნელოდ.
ტოპიკური სტეროიდებისა და ადგილობრივი არასტეროიდული ანთების საწინააღმდეგო საშუალებების ერთდროულმა გამოყენებამ შესაძლოა გაზარდოს ჭრილობების შეხორცებასთან დაკავშირებული პრობლემების წარმოშობის ალბათობა.
CYP3A4-ს ინჰიბიტორებს (რიტონავირისა და კობიცისტატის ჩათვლით) შეუძლიათ შეამცირონ დექსამეტაზონის კლირენსი, რაც იწვევს ეფექტების გაძლიერებას. თავიდან უნდა იქნას აცილებული ასეთი კომბინაციების გამოყენება, მაგრამ თუ მოსალოდნელი სარგებელი აღემატება სისტემური კორტიკოსტეროიდების გამოყენების შედეგად არასასურველი ეფექტების განვითარების რისკს, მაშინ აუცილებელია მეთვალყურეობა სისტემური კორტიკოსტეროიდების ეფექტების გამოვლენაზე.
4.6 ნაყოფიერება, ორსულობა და ლაქტაცია 
ორსულობა
მონაცემები დექსამეტაზონის და ლევოფლოქსაცინის გამოყენების შესახებ ორსულ ქალებში არ არსებობს ან შეზღუდულია. კორტიკოსტეროიდები აღწევენ პლაცენტაში. კორტიკოსტეროიდების ხანგრძლივი ან განმეორებითი გამოყენება ორსულობის დროს შეიძლება დაკავშირებული იყოს საშვილოსნოსშიდა განვითარების შეფერხების გაზრდილ რისკთან, სხეულის მასის დაქვეითებასთან დაბადების დროს, ასევე ჰიპერტენზიის, სისხლძარღვოვანი დარღვევების განვითარების მომატებულ რისკთან და ინსულინის მიმართ რეზისტენტობასთან მოწიფულ ასაკში. იმ დედებისაგან შობილ ახალშობილებზე, რომლებმაც მიიღეს კორტიკოსტეროიდების მნიშვნელოვანი დოზები ფეხმძიმობის დროს, უნდა წარმოებდეს საფუძვლიანი დაკვირვება თირკმელზედა ჯირკვლის ქერქის ფუნქციის დათრგუნვის ნიშნების გამოვლენის მიმართ. ცხოველებზე ჩატარებულმა კორტიკოსტეროიდების კვლევებმა აჩვენა რეპროდუქციული ტოქსიკურობა და ტერატოგენული ეფექტები (მგლის ხახის ჩათვლით, იხ. პუნქტი 5.3).
რადგანაც კორტიკოსტეროიდების მნიშვნელოვანი სისტემური ზემოქმედება არ შეიძლება გამორიცხული იყოს პრეპარატის ოფთალმოლოგიური შეყვანის შემდეგ, დუკრესას თვალის წვეთებით მკურნალობა არ არის რეკომენდებული ორსულობის დროს, განსაკუთრებით პირველი სამი თვის განმავლობაში, მკურნალობა უნდა ტარდებოდეს მხოლოდ რისკისა და სარგებლიანობის საფუძვლიანად შეფასების შემდეგ. 
ძუძუთი კვება
სისტემური კორტიკოსტეროიდები და ლევოფლოქსაცინი ხვდება დედის რძეში. არ არსებობს მონაცემები იმის შესახებ, რომ დედის რძეში მოხვედრილ დექსამეტაზონის რაოდენობას შეუძლია კლინიკური ზემოქმედება იქონიოს ჩვილ ბავშვზე. მიუხედავად ამისა, რისკი ჩვილი ბავშვისათვის არ შეიძლება სრულიად გამოირიცხოს. ბავშვისთვის ძუძუთი კვების სარგებლობისა და ქალისთვის თერაპიის სარგებლობის გათვალისწინებით, აუცილებელია, მიღებულ იქნას გადაწყვეტილება იმის შესახებ, საჭიროა თუ არა, შევწყვიტოთ ძუძუთი კვება, ან შევწყვიტოთ/თავი შევიკავოთ პრეპარატ დუკრესათი თერაპიისაგან.
ნაყოფიერება
სისტემურ კორტიკოსტეროიდებს შეუძლია დაარღვიოს ნაყოფიერება მამაკაცებსა და ქალებში, მოქმედებს რა მათ ჰიპოთალამუსის და ჰიპოფიზის ჰორმონალურ სეკრეციაზე, ასევე გამეტოგენეზზე სათესლე ჯირკვლებსა და საკვერცხეებში. უცნობია, მოქმედებს თუ არა დექსამეტაზონი ადამიანის ნაყოფიერებაზე ოფთალმოლოგიური გამოყენების შემდეგ. 
ლევოფლოქსაცინი არ იწვევდა ვირთაგვებში ნაყოფიერების გაუარესებას იმ დოზებით, რომლებიც მნიშვნელოვნად აღემატებოდა ადამიანზე მაქსიმალურ ზემოქმედებას თვალებში შეყვანის შემდეგ.
4.7 გავლენა სატრანსპორტო საშუალებებისა და პოტენციურად სახიფათო მექანიზმების მართვის უნარზე
ისევე, როგორც თვალის სხვა წვეთების გამოყენებისას, შესაძლებელია მხედველობის დროებითი დაბინდვა ან მხედველობის სხვა დარღვევები, რომლებსაც შეუძლია გავლენა მოახდინოს სატრანსპორტო საშუალებების მართვისა და მექანიზმებთან მუშაობის უნარზე. მხედველობის დაბინდვისას აუცილებელია, დაელოდოთ მხედველობის სიმახვილის აღდგენას და მხოლოდ ამის შემდეგ შეიძლება ტრანსპორტის მართვა ან მექანიზმებთან მუშაობა.
4.8 არასასურველი რეაქციები
პრეპარატის უსაფრთხოების პროფილის მიმოხილვა 
კლინიკურ კვლევებში 438 პაციენტს ჩაუტარდა მკურნალობა პრეპარატით დუკრესა. არანაირი სერიოზული გვერდითი რეაქციები დაიქსირებული არ ყოფილა. ყველაზე ხშირად აღნიშნული არასერიოზული გვერდითი რეაქცია პრეპარატზე იყო თვალების გაღიზიანება, თვალშიდა წნევის მომატება და თავის ტკივილი. 
გვერდითი რეაქციების ჩამონათვალის ცხრილი
შემდეგი გვერდითი რეაქციები იყო აღნიშნული იმ პაციენტებში, რომლებიც კლინიკური კვლევებისას, კატარაქტის მოცილების ქირურგიული ოპერაციის შემდეგ იღებდნენ პრეპარატ დუკრესას (თითოეულ ჯგუფში გვერდითი რეაქციები მოცემულია კლებადი სიხშირით).
ქვემოთ ჩამოთვლილი შესაძლო გვერდითი რეაქციების სიხშირე დადგენილია შემდეგი კონვენციის შესაბამისად: ძალიან ხშირად (> 1/10), ხშირად (> 1/100-დან < 1/10-მდე), არა-ხშირად (> 1/1000-დან < 1/100-მდე), იშვიათად (> 1/10 000–დან < 1/1 000-მდე), ძალიან იშვიათად (< 1/10 000), სიხშირე უცნობია (სიხშირის დადგენა შეუძლებელია არსებული მონაცემების საფუძველზე).
დარღვევები ნერვული სისტემის მხრივ 
არა-ხშირად: თავის ტკივილი, დისგევზია.
დარღვევები მხედველობის ორგანოს მხრივ
არა-ხშირად: თვალების გაღიზიანება, ატიპური შეგრძნებები თვალებში, თვალშიგა წნევის მომატება.
კუჭ-ნაწლავის ტრაქტის მხრივ დარღვევები
არა-ხშირად: გულისრევა, დარღვევები ენის მხრივ.
კანისა და კანქვეშა ქსოვილის დარღვევები
არა-ხშირად: ქავილი.
ლაბორატორიული და ინსტრუმენტალური მონაცემები 
არა-ხშირად: თვალშიდა წნევის მომატება (*)
(*) ვერცხლისწყლის სვეტის 6 მმ -ზე მეტი-ნიშნავს თვალშიდა წნევის მნიშვნელოვან მომატებას.
გვერდითი რეაქციები, რომლებიც აღინიშნა ამ სამკურნალო პრეპარატის მოქმედი ნივთიერებების ცალ-ცალკე გამოყენებისას, და ესე იგი, მათი პოტენციურად განვითარება შესაძლებელია პრეპარატ დუკრესას გამოყენებისას, ჩამოთვლილია ქვემოთ:
ლევოფლოქსაცინი
დარღვევები იმუნური სისტემის მხრივ
იშვიათად: ექსტრაოკულარული ალერგიული რეაქციები, კანის გამონაყარის ჩათვლით.
ძალიან იშვიათად: ანაფილაქსიური რეაქცია.
დარღვევები ნერვული სისტემის მხრივ
არა-ხშირად: თავის ტკივილი.
დარღვევები მხედველობის ორგანოს მხრივ
ხშირად: თვალების წვა, მხედველობის გაუარესება და თვალებიდან ლორწოვანი გამონადენი.
არა-ხშირად: ქუთუთოების გამქრქალება, ქემოზი, კონიუნქტივის პაპილარული რეაქცია, ქუთუთოების შეშუპება, დისკომფორტი თვალებში, თვალების ქავილი, თვალების ტკივილი, კონიუნქტივური ინექცია, კონიუნქტივის ფოლიკულოზი, თვალების სიმშრალე, ქუთუთოების გაწითლება და ფოტოფობია.
სასუნთქი სისტემის, გულმკერდის ღრუსა და შუასაყარის მხრივი დარღვევები
არა-ხშირად: რინიტი.
ძალიან იშვიათად: ხორხის შეშუპება.
დექსამეტაზონი
დარღვევები მხედველობის ორგანოს მხრივ
ძალიან ხშირად: თვალშიდა წნევის მომატება *
ხშირად: დისკომფორტი*,	გაღიზიანება*, წვა*, მწვავე ტკივილი*, ქავილი* და დაბინდული მხედველობა*
არა-ხშირად: ალერგიული რეაქციები, ჭრილობის შეხორცების შენელება, სუბკაპსულური კატარაქტა,* ოპორტუნისტული ინფექცია, გლაუკომა*
ძალიან იშვიათად: კონიუნქტივიტი, გუგის გაფართოება, ზემო ქუთუთოს დაწევა, კორტიკოსტეროიდების გამოყენებით გამოწვეული უვეიტი, რქოვანას კალციფიკაცია, კრისტალური კერატოპათია, რქოვანას სისქის ცვლილება,* რქოვანას შეშუპება, რქოვანას დაწყლულება და რქოვანას პერფორაცია.
დარღვევები კანისა და კანქვეშა ქსოვილის მხრივ
ძალიან იშვიათად: სახის შეშუპება
დარღვევები ენდოკრინული სისტემის მხრივ
სიხშირე უცნობია: კუშინგის სინდრომი, თირკმელზედა ჯირკვლების ფუნქციის  დათრგუნვა.
* იხილეთ თავი „ცალკეული გვერდითი რეაქციების აღწერა“.
ცალკეული გვერდითი რეაქციების აღწერა
თვალშიდა წნევის მომატება
შესაძლებელია თვალშიდა წნევის მომატება და გლაუკომის განვითარება. კორტიკოსტეროიდების ხანგრძლივმა გამოყენებამ შესაძლოა გამოიწვიოს თვალშიდა წნევის მომატება/გლაუკომა (განსაკუთრებით იმ პაციენტებში, რომლებსაც აღენიშნებოდათ  თვალშიდა წნევის მომატება სტეროიდების გამოყენებისას, ან ადრე აღენიშნათ მომატებული თვალშიგა წნევა ან გლაუკომა). ბავშვები და ხანდაზმული პაციენტები შეიძლება განსაკუთრებით მგრძნობიარენი იყვნენ  სტეროიდების გამოყენებით გამოწვეული თვალშიდა წნევის მომატებისადმი. (იხ. პუნქტი 4.4). დიაბეტის მქონე პაციენტები ასევე მეტად არიან მიდრეკილები სუბკაპსულური კატარაქტის განვითარების მიმართ ადგილობრივი სტეროიდების ხანგრძლივი გამოყენების შედეგად.  
ოპერაციის შემდგომი გვერდითი რეაქციები
კლინიკური კვლევების დროს აღინიშნებოდა ადგილობრივი ოფთალმოლოგიური რეაქციები (მაგ. რქოვანას შეშუპება, თვალების გაღიზიანება, ანომალური შეგრძნებები თვალში, ცრემლდენის გაძლიერება, ასთენოპია, დარღვევები რქოვანას მხრივ, თვალების სიმშრალე, ტკივილი თვალებში, დისკომფორტი თვალებში, უვეიტი, მხედველობის დაბინდვა, ვიზუალური სიმკვეთრე, კონიუნქტივიტი) და გულისრევა. ეს რეაქციები, ჩვეულებრივ, მსუბუქად გადაიტანება, სწრაფად გადის  და არა აქვს გართულებები, ხოლო კატარაქტის მოცილების ოპერაციის შემდეგ ფასდება, როგორც დაკავშირებული თვით ოპერაციასთან. 
რქოვანასთან დაკავშირებული შესაძლო გვერდითი რეაქციები 
ისეთი დაავადებებისას, რომლებიც იწვევს რქოვანას გათხელებას, ადგილობრივი სტეროიდების  გამოყენებამ ზოგიერთ შემთხვევაში შესაძლოა გამოიწვიოს პერფორაცია (იხ. პუნქტი 4.4).
მხოლოდ ზოგიერთ პაციენტში, რომლებსაც აქვთ რქოვანას მნიშვნელოვანი დაზიანებები, იშვიათად აღინიშნება ფტორის შემცველი თვალის წვეთების გამოყენებასთან დაკავშირებული რქოვანას კალციფიკაციის შემთხვევები.   
დამატებითი გვერდითი რეაქციები, რომლებიც აღინიშნება აქტიური ნივთიერების - ლევოფლოქსაცინის ხანგრძლივი გამოყენებისას, და, თეორიულად, შეიძლება გამოვლინდეს პრეპარატ დუკრესას გამოყენების შემთხვევაში
პაციენტებში, რომლებიც იღებდნენ სისტემურ ფტორქინოლონებს, აღინიშნა მხრის, ხელის მტევნის, აქილევსის ან სხვა მყესების გაწყვეტა, რამაც მოითხოვა ქირურგიული ჩარევა ან გამოიწვია ხანგრძლივი შრომისუნარიანობის შეზღუდვა. პოსტმარკეტინგული კვლევები და სისტემური ქინოლონების გამოყენების გამოცდილება აჩვენებს, რომ მყესების გაწყვეტის რისკი შესაძლოა გაიზარდოს პაციენტებში, რომლებიც იღებენ კორტიკოსტეროიდებს, განსაკუთრებით ხანდაზმულ პაციენტებში, და ისეთი მყესების შემთხვევაში, რომლებზეც მოდის დიდი დატვირთვა, მათ შორის აქილევსის მყესზე (იხ. პუნქტი 4.4).  
შეტყობინება საეჭვო არასასურველი რეაქციების შესახებ
სამკურნალო პრეპარატის რეგისტრაციის შემდეგ შეტყობინება საეჭვო არასასურველი რეაქციების შესახებ მნიშვნელოვანია, რათა უზრუნველყოფილ იქნას სამკურნალო პრეპარატის „სარგებლიანობა-რისკის“ თანაფარდობის უწყვეტი მონიტორინგი. მედიცინის მუშაკებს ეძლევათ რეკომენდაცია, სამკურნალო პრეპარატის ნებისმიერი საეჭვო არასასურველი რეაქციების შესახებ შეატყობინონ არასასურველი რეაქციების შესახებ ევრაზიის ეკონომიკური კავშირის წევრ-სახელმწიფოების ეროვნული შეტყობინების სისტემის საშუალებით.
ბელარუსის რესპუბლიკა
220037, ქ. მინსკი, ტავარიშჩესკის შეს. 2ა
უნიტარული საწარმო „ჯანდაცვის სფეროში ექსპერტიზისა და გამოცდების ცენტრი“
ფარმაკოზედამხედველობის განყოფილების ტელეფონი: +375 (17) 242 00 29
ფაქსი: +375 (17) 242 00 29
ელ-ფოსტა: rcpl@rceth.by,  rceth@rceth.by
https://www.rceth.by


4.9 დოზის გადაჭარბება
პრეპარატში დუკრესა ლევოფლოქსაცინის და დექსამეტაზონის საერთო შემცველობა საკმაოდ მცირეა, რათა მოახდინოს ტოქსიკური ზეგავლენა შემთხვევით გადაყლაპვის დროს.
დოზის გადაჭარბების შემთხვევაში აუცილებელია მკურნალობის შეწყვეტა. ხანგრძლივი გაღიზიანების შემთხვევაში აუცილებელია თვალ(ებ)ი გამოირეცხოს სტერილური წყლით.
სიმპტომატოლოგია შემთხვევით გადაყლაპვის შემთხვევაში უცნობია. ექიმმა შეიძლება გირჩიოთ კუჭის ამორეცხვა ან კუჭის გაწმენდა ღებინებით.
5. ფარმაკოლოგიური თვისებები
5.1 ფარმაკოდინამიკური თვისებები
ფარმაკოთერაპიული ჯგუფი: ოფალმოლოგიური პრეპარატები. ანთების საწინააღმდეგო და ინფექციის საწინააღმდეგო პრეპარატები კომბინაციაში; დექსამეტაზონი ინფექციის საწინააღმდეგო პრეპარატებთან კომბინაციაში.
ათქ კოდი: S01CA01
ლევოფლოქსაცინი
მოქმედების მექანიზმი:
ლევოფლოქსაცინი,  ოფლოქსაცინის აქტიური L-იზომერი, არის ფტორქინოლონების კლასის ანტიბაქტერიული პრეპარატი, რომელიც ახდენს ტოპოიზომერაზა II-ის ბაქტერიული ტიპის - დნმ-გირაზას და IV ტოპოიზომერაზას ბლოკირებას. ლევოფლოქსაცინი უპირატესად მოქმედებს დნმ-გირაზაზე გრამ-უარყოფით მიკროორგანიზმებში და IV ტოპოიზომერაზაზე გრამ-დადებით მიკროორგანიზმებში. თვალის ინფექციების გამომწვევებთან მიმართებით მოქმედების სპექტრი მოიცავს აერობულ გრამ-დადებით მიკროორგანიზმებს (მაგ. S. aureus MSSA, S. pyogenes, S. pneumoniae, ვირიდანსის სტრეპტოკოკების ჯგუფს), აერობულ გრამ-უარყოფით მიკროორგანიზმებს (მაგ. E. coli, H. influenzae, M. catarrhalis, P. aeruginosa ადგილობრივ შტამებს), და სხვა მიკროორგანიზმებს (მაგ. Chlamydia trachomatis).  
რეზისტენტობის ფორმირების მექანიზმები
ბაქტერიების რეზისტენტობა ლევოფლოქსაცინისადმი შეიძლება განვითარდეს, უპირატესად, ორი ძირითადი მექანიზმის საშუალებით: პრეპარატის ინტრაბაქტერიული კონცენტრაციის შემცირებით ან სამიზნე ფერმენტების ცვლილებით. სამიზნე ადგილების შეცვლას იწვევს იმ ქრომოსომული გენების მუტაცია, რომლებითაც კოდირებულია დნმ- გირაზა (gyrA და gyrB) და  IV ტოპოიზომერაზა (parC და parE; grlA და grlB Staphylococcus aureus-ში). დაბალი ინტრაბაქტერიული კონცენტრაციით გამოწვეული რეზისტენტობა გამომდინარეობს გარე-მემბრანული (OmpF) პორინების ცვლილებიდან, რაც იწვევს ფტორქინოლონების შემცირებულ შეღწევას გრამ-უარყოფით ბაქტერიებში, ან ეფლუქსური ტუმბოდან. ეფლუქსური ტუმბოთი გამოწვეული რეზისტენტობა შეინიშნებოდა პნევმოკოკებში (PmrA), სტაფილოკოკებში (NorA), ანაერობებში და გრამ-უარყოფით ბაქტერიებში. და ბოლოს, ქინოლონებისადმი პლაზმიდებით განპირობებული რეზისტენტობა (განსაზღვრული qnr გენით) შეინიშნებოდა Klebsiella pneumoniae-სა და E. coli-ში.
ჯვარედინი რეზისტენტობა  
ფტორქინოლონების კლასის პრეპარატებს შორის შეიძლება ადგილი ჰქონდეს ჯვარედინ რეზისტენტობას. თუმცა ერთეულმა მუტაციებმა შესაძლოა არ გამოიწვიოს კლინიკური რეზისტენტობა, მაგრამ მრავლობითი მუტაციები, ჩვეულებრივ, იწვევენ კლინიკურ რეზისტენტობას  ფტორქინოლონების კლასის ყველა პრეპარატისადმი. გარე-მემბრანის პორინებისა და ეფლუქსის ტუმბოს სისტემის ცვლილებებს შეიძლება გააჩნდეთ ფართო სუბსტრატული სპეციფიკურობა, მიზანმიმართულია რა ანტიბაქტერიული პრეპარატების რამდენიმე კლასზე და იწვევს რა პოლი-რეზისტენტობას. 
მგრძნობიარობის განსაზღვრის შედეგების ინტერპრეტაციის კრიტერიუმები
ინტერპრეტაციის კრიტერიუმები არ არსებობს.
დექსამეტაზონი
მოქმედების მექანიზმი 
ისეთი კორტიკოსტეროიდები, როგორიცაა დექსამეტაზონი, თრგუნავენ სისხლძარღვების ენდოთელური უჯრედების ადჰეზიას, I ან II ციკლოოქსიგენაზას და ციტოკინების ექსპრესიას. ეს მოქმედება იწვევს ანთების საწინააღმდეგო მედიატორების ექსპრესიის შემცირებას და მოცირკულირე ლეიკოციტების სისხლძარღვების ენდოთელიუმზე ადჰეზიის დათრგუნვას, რითაც ხელს უშლის მათ მიგრაციას თვალის ანთებით ქსოვილში. დექსამეტაზონს, ზოგიერთ სხვა სტეროიდთან შედარებით, გააჩნია გამოხატული ანთების საწინააღმდეგო მოქმედება შემცირებული მინერალოკორტიკოიდული აქტივობით, და არის ერთ-ერთი ყველაზე ძლიერი ანთების საწინააღმდეგო საშუალება. 
კლინიკური ეფექტურობა
სამკურნალო პრეპარატ დუკრესას ეფექტურობა მოზრდილებში კატარაქტის მოცილების ქირურგიული ოპერაციის შემდგომ ანთებისა და ინფექციის განვითარების მკურნალობასა და პროფილაქტიკასთან მიმართებით, სხვა კომერციულ პრეპარატებთან შედარებით, როგორებიცაა თვალის წვეთები ტობრამიცინი (0,3%) და დექსამეტაზონი (0,1%), საფუძვლიანად იქნა შესწავლილი კონტროლირებული კლინიკური კვლევით. კვლევის პარამეტრების შეფასებაზე პასუხისმგებელი მკვლევარი მუშაობდა ბრმა მონაცემებთან სამკურნალო ჯგუფებში. პაციენტებს, რომლებსაც ჩაუტარდათ კატარაქტის მოცილების ქირურგიული ოპერაცია გართულებების გარეშე, დაუნიშნეს დუკრესას თვალის წვეთები, 1 წვეთი 4-ჯერ დღეში 7 დღის განმავლობაში, შემდეგ დექსამეტაზონი 0.1% თვალის წვეთები,  1 წვეთი 4-ჯერ დღეში მომდევნო 7 დღის განმავლობაში, ან დაუნიშნეს ტობრამიცინი + დექსამეტაზონის თვალის წვეთები, 1 წვეთი 4-ჯერ დღეში 14 დღის განმავლობაში. 
ეფექტურობის მონაცემებს შეისწავლიდნენ 395 პაციენტში, რომლებსაც ეძლეოდათ სამკურნალო პრეპარატი დუკრესა, და 393 პაციენტში, რომლებსაც დაენიშნათ შესადარებელი სამკურნალო პრეპარატი კატარაქტის მოცილების ქირურგიული ოპერაციის შემდეგ. 14-დღიანი მკურნალობის შემდეგ სამკურნალო პრეპარატ დუკრესას ჯგუფში, რომელსაც მოჰყვებოდა დექსამეტაზონის ჯგუფი, იმ პაციენტების წილი, რომლებსაც არ აღენიშნებოდათ ანთების ნიშნები (კვლევის ძირითადი განმსაზღვრელი პარამეტრი), ტობრამიცინი + დექსამეტაზონის ჯგუფთან შედარებით, იყო, შესაბამისად,  95.19% და 94.91%. განსხვავება ამ ორ მაჩვენებელს შორის იყო 0.0028 (95% ნდობის ინტერვალი: [-0.0275; 0.0331]), რაც მიუთითებს საკვლევი სამკურნალო პრეპარატის არანაკლებ ეფექტურობაზე შესადარებელ პრეპარატთან შედარებით. კვლევის დროს ენდოფთალმიტის არცერთი შემთხვევა არ აღნიშნულა არცერთ ჯგუფში. წინა საკნის ანთების ნიშნები არ აღინიშნებოდა სამკურნალო პრეპარატ დუკრესას ჯგუფის პაციენტების 73.16%-ში ოპერაციიდან მე-4 დღეს და პაციენტების 85.57%-ში - ოპერაციიდან მე-8 დღეს. ტობრამიცინი + დექსამეტაზონის მიმღებ ჯგუფში  წინა საკნის ანთების ნიშნები არ აღინიშნებოდა  პაციენტების 76.84%-ში ოპერაციიდან მე-4 დღეს და პაციენტების 86.77%-ში - ოპერაციიდან მე-8 დღეს. კონიუნქტივის ჰიპერემიის ნიშნები არ აღინიშნებოდა უკვე მე-4 დღეს პაციენტების 85.75%-ში პრეპარატ დუკრესათი მკურნალობის ჯგუფში, 82.19%-თან შედარებით ტობრამიცინი + დექსამეტაზონის ჯგუფში. უსაფრთხოების პროფილი ერთნაირი იყო ორივე ჯგუფში.
ბავშვები
სამედიცინო საშუალებების ბრუნვის კონტროლის ევროპულმა სააგენტომ უარი თქვა ვალდებულებაზე, წარედგინა კვლევების შედეგები სამკურნალო პრეპარატ დუკრესას შესახებ, რომელიც განკუთვნილია საბავშვო ასაკის პაციენტების ყველა ქვეჯგუფში ანთების პროფილაქტიკისა და მკურნალობისთვის და კატარაქტის მოცილების ქირურგიული ოპერაციის შემდგომი ინფექციების პროფილაქტიკისთვის (ინფორმაცია საბავშვო ასაკის პაციენტებში გამოყენების შესახებ  - იხ. პუნქტი 4.2).
5.2 ფარმაკოკინეტიკური თვისებები
პრეპარატ დუკრესას თვალებში ჩაწვეთების შემდეგ ორივე აქტიური ინგრედიენტი აბსორბირდება თვალის ქსოვილებში და, გაცილებით ნაკლები რაოდენობით, სისტემურ სისხლის მიმოქცევაში.
კურდღლის თვალებში ჩაწვეთების შემდეგ, ლევოფლოქსაცინის კონცენტრაციები პლაზმაში იზრდება დოზის გაზრდასთან ერთად ერთჯერადი და მრავალჯერადი შეყვანის შემდეგ. ამის მიუხედავად, პლაზმაში აღინიშნება დექსამეტაზონის ნატრიუმის ფოსფატის დაბალი დონეები. ფაქტიურად, დექსამეტაზონის ნატრიუმის ფოსფატი in vivo სწრაფად მეტაბოლიზდება აქტიურ მეტაბოლიტ დექსამეტაზონამდე. დექსამეტაზონის შემცველობა სისხლის შრატში იზრდება დოზირებისას და განმეორებითი ჩაწვეთების შემდეგ შეიმჩნევა როგორც ლევოფლოქსაცინის, ისე დექსამეტაზონის უმნიშვნელო დაგროვება. როგორც ლევოფლოქსაცინის, ასევე დექსამეტაზონის შემცველობის დონე თვალის ქსოვილებში (თვალის წყალწყალა ნამში, რქოვანასა და კონიუნქტივაში) უფრო მაღალია, ვიდრე მაქსიმალური დონე პლაზმაში ერთჯერადი და განმეორებითი გამოყენებისას. ამგვარად, 28-დღიანი მკურნალობის კურსის შემდეგ ლევოფლოქსაცინის და დექსამეტაზონის დონეები თვალის ქსოვილებში, შესაბამისად, 50-100-ჯერ და 3-4-ჯერ უფრო მაღალი იყო, ვიდრე მაქსიმალური კონცენტრაცია (Cmax) სისხლის პლაზმაში. 
ას ოცდახუთი პაციენტი, რომლებმაც გადაიტანეს კატარაქტის მოცილების ქირურგიული ოპერაცია, რანდომიზებული იყვნენ 3 ჯგუფად: ლევოფლოქსაცინი, დექსამეტაზონი და დუკრესა. თითოეული პრეპარატის ერთი წვეთი შეიყვანებოდა რქოვანას ლიმბურ პარაცენტეზამდე 60 და 90 წუთით ადრე. ლევოფლოქსაცინის მიღებული კონცენტრაციების საშუალო მნიშვნელობამ შეადგინა  711.899 ნგ/მლ (95% ნდობის ინტერვალი: 595.538; 828.260) პრეპარატ დუკრესას ჯგუფში, იმ ჯგუფთან შედარებით, სადაც მხოლოდ ლევოფლოქსაცინი გამოიყენებოდა - 777.307 ნგ/მლ  (95% ნდობის ინტერვალი: 617.220; 937.394). ლევოფლოქსაცინის კონცენტრაციები თვალის წყალწყალა ნამში ბევრად აღემატება მინიმალურ ინჰიბიტორულ კონცენტრაციებს იმ პათოგენური მიკროორგანიზმებისთვის, რომლებიც შედიან ლევოფლოქსაცინის მოქმედების სპექტრში.
პრეპარატ დუკრესას გამოყენების შემდეგ დექსამეტაზონის კონცენტრაცია თვალის წყალწყალა ნამში აღწევდა 11.774 ნგ/მლ-ს (95% ნდობის ინტერვალი: 9.812; 13.736), იმ შემთხვევებთან შედარებით, როდესაც დექსამეტაზონი გამოიყენებოდა მონოთერაპიის სახით - 16.483 ნგ/მლ (95% ნდობის ინტერვალი: 13.736; 18.838). 
ლევოფლოქსაცინი და დექსამეტაზონი გამოიყოფა თირკმლებით. 
5.3 პრე-კლინიკური უსაფრთხოების მონაცემები 
ლევოფლოქსაცინი/დექსამეტაზონის ფიქსირებული კომბინაციის მრავალჯერადი დოზირების შემთხვევაში თვალის ტოქსიკურობის კვლევებმა, რომლებიც ჩატარდა კურდღლებზე 28 დღის განმავლობაში, გამოავლინა სისტემური ტოქსიკურობა, რომელიც განპირობებულია დექსამეტაზონის გაძლიერებული ფარმაკოლოგიური ეფექტებით (კეროვანი მილაკოვანი ნეკროზი და გლომერულოპათია ნეკროზით და/ან ჰიალინის დალექვით თირკმელებში, ღვიძლის ჰიპერტროფია უჯრედშორისი ჰიალინის ჩანართებით და ერთეული უჯრედების ნეკროზით, თირკმელზედა ჯირკვლის ქერქის ატროფია და ლიმფოციტების რაოდენობის შემცირება ელენთის, თიმუსის და ლიმფური კვანძების ატროფიის შედეგად). 
ასეთი ეფექტები აღინიშნებოდა მხოლოდ დაახლოებით 3-ჯერ უფრო მაღალი ექსპოზიციის დროს, ვიდრე ეს მიიღწეოდა ადამიანის თვალისთვის რეკომენდებულ მაქსიმალურ დოზაზე,  რაც მიუთითებს დაბალ რელევანტურობაზე კლინიკურ გამოყენებასთან მიმართებით.  
ცხოველებზე ჩატარებულმა კვლევებმა აჩვენა, რომ გირაზის ინჰიბიტორები იწვევენ წონის მზიდავი სახსრების დარღვევებს. სხვა ფტორქინოლონების მსგავსად, ლევოფლოქსაცინი ახდენდა ზემოქმედებას ხრტილებზე (ბუშტუკებისა და ღრუების წარმოქმნა) ვირთაგვებში და ძაღლებში მაღალი პერორალური დოზების მიღების შემდეგ.
გენოტოქსიკურობა და კანცეროგენულობა 
დექსამეტაზონს და ლევოფლოქსაცინს არ გამოუვლენია კლინიკურად მნიშვნელოვანი გენოტოქსიკური ან კანცეროგენული პოტენციალი.
რეპროდუქციული ტოქსიკურობა
ლევოფლოქსაცინი არ ზემოქმედებდა რეპროდუქციულ ფუნქციაზე და არღვევდა ემბრიონის/ნაყოფის განვითარებას ცხოველებში მხოლოდ იმ დოზით ზემოქმედებისას, რომლებიც მნიშვნელოვნად აღემატება ადამიანებისთვის რეკომენდებული სამკურნალო  ოფთალმოლოგიური გამოყენებისას მიღწეული ზემოქმედების დონეს. დექსამეტაზონის ადგილობრივი და სისტემური შეყვანა არღვევდა მამრისა და მდედრის ფერტილობას და იწვევდა ტერატოგენულ ეფექტებს, მათ შორის მგლის ხახის ფორმირებას, საშვილოსნოს-შიდა განვითარების შეფერხებას და ნაყოფის სიკვდილიანობას. ასევე აღინიშნებოდა დექსამეტაზონის პერი- და პოსტ-ნატალური ტოქსიკურობა.   
ფოტოტოქსიკური პოტენციალი 
თაგვებზე ჩატარებულმა კვლევებმა პერორალურად და ინტრავენური შეყვანის შემდეგ აჩვენა, რომ ლევოფლოქსაცინს გააჩნია ფოტოტოქსიკური აქტივობა მხოლოდ ძალიან მაღალ დოზებზე. 
6. ფარმაცევტული თვისებები
6.1 დამხმარე ნივთიერებების ჩამონათვალი 
ნატრიუმის დიჰიდროფოსფატის მონოჰიდრატი
ნატრიუმის ჰიდროფოსფატის დოდეკაჰიდრატი
ნატრიუმის ციტრატი
ბენზალკონიუმის ქლორიდი     
დატრიუმის ჰიდროქსიდი ან ქლორწყალბადის მჟავა (pH-ის კორექციისათვის)      
საინექციო წყალი 
6.2 შეუთავსებლობა
არ არის. 
6.3 შენახვის ვადა
3 წელი.
გამოიყენეთ ფლაკონის გახსნიდან 28 დღის განმავლობაში. 
არ გამოიყენოთ შეფუთვაზე მითითებული ვარგისიანობის ვადის გასვლის შემდეგ.
6.4 განსაკუთრებული სიფრთხილის ზომები შენახვისთვის 
შეინახეთ არაუმეტეს 250C ტემპერატურაზე. 
6.5 პირველადი შეფუთვის (კონტეინერის) ხასიათი და შემცველობა 
5 მლ რაოდენობით დაბალი სიმკვრივის პოლიეთილენის ფლაკონში დაბალი სიმკვრივის პოლიეთილენის საწვეთურიანი თავით და მაღალი სიმკვრივის პოლიეთილენის ხრახნიანი თავსახურით. ერთი ფლაკონი მუყაოს კოლოფში სამედიცინო გამოყენების ინსტრუქციასთან ერთად.
გაცემის წესი:
ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი - III , გაიცემა რეცეპტის გარეშე
6.6 განსაკუთრებული სიფრთხილის ზომები გამოყენებული სამკურნალო პრეპარატის ან იმ ნარჩენების განადგურებისას, რომლებიც მიღებულია სამკურნალო პრეპარატის გამოყენების ან მასთან მუშაობის შემდეგ 
ნებისმიერი გამოუყენებელი სამკურნალო საშუალება ან ნარჩენები უნდა იქნას უტილიზებული ადგილობრივი მოთხოვნების შესაბამისად.  
7. სარეგისტრაციო მოწმობის მფლობელი 
სს „სანტენი“, ნიიტტიჰაანკატუ 20, 33720 ტამპერე, ფინეთი
7.1 სარეგისტრაციო მოწმობის მფლობელის წარმომადგენელი
კომპანია სს „სანტენის“ (ფინეთი) წარმომადგენლობა ბელარუსის რესპუბლიკაში 
მომხმარებლის პრეტენზიები უნდა გაიგზავნოს მისამართზე:
220028 ქ. მინსკი, მაიაკოვსკის ქ. 144, შენ. 8, კაბ. 12
ელ-ფოსტის მისამართი: 
safetyRU@santen.com
santen@tut.by
ტელეფონი: +375 (17) 316 77 65
სარეგისტრაციო მოწმობის ნომერი
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