Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

FOKUSIN, 0,4 mg, kapsulki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde
tamsulosini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:
Co to jest lek Fokusin i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fokusin
Jak stosowac lek Fokusin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Fokusin

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wd P

1. Co to jest lek Fokusin i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Fokusin zawiera substancje czynng tamsulosyne, ktdra zmniejsza napigcie migsni gtadkich
prostaty i cewki moczowej. Powoduje to poprawe przeptywu moczu przez cewke moczows i W
konsekwencji tatwiejsze oddawanie moczu.

Lek Fokusin jest stosowany u m¢zczyzn w leczeniu dolegliwo$ci zwigzanych z fagodnym rozrostem
gruczotu krokowego, takich jak: utrudnione oddawanie moczu, oddawanie moczu kroplami, silne
uczucie naglego parcia na pgcherz moczowy, czgste oddawanie moczu zaréwno w ciggu dnia, jak i w
nocy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fokusin

Kiedy nie stosowa¢ leku Fokusin

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynna lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienione w punkcie 6),

- w przypadku obrzeku naczynioruchowego (obrzek w przebiegu reakcji alergicznej)
wystepujgcego po stosowaniu niektorych lekow,

- w przypadku cigzkiej niewydolno$ci watroby,

- w przypadku zawrotow glowy zwigzanych ze zmiang pozycji z lezacej na stojaca lub siedzaca,

- w przypadku gdy pacjent czut si¢ zle podczas oddawania moczu lub po oddawaniu moczu
(omdlenie mikcyjne).

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Fokusin nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.
Podczas dlugotrwatego leczenia konieczna jest regularna kontrola lekarska.

Podczas stosowania leku Fokusin odnotowywano, rzadko, obniZenie ci$nienia t¢tniczego krwi.
W przypadku wystgpienia zawrotow glowy, pacjent powinien usigs¢ albo potozy¢ si¢ do czasu
ustgpienia objawow.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku cigzkiej niewydolnosci nerek ze wzgledu na
niewystarczajacg liczbe danych uzyskanych podczas badan klinicznych dotyczacych pacjentow
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z cigzkim zaburzeniem czynnosci nerek.

Rzadko, podczas stosowania tamsulosyny (substancja czynna leku Fokusin), odnotowywano obrzgk
naczynioruchowy (obrzek w przebiegu reakcji alergicznej). W przypadku wystapienia obrzeku
naczynioruchowego nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza po pomoc i przerwac stosowanie leku
Fokusin. Nie nalezy ponownie stosowac leku.

W przypadku planowanej operacji zaémy lub jaskry nalezy poinformowa¢ lekarza o stosowaniu
obecnie lub ostatnio leku Fokusin. Lekarz specjalista bedzie mogt wtedy podja¢ odpowiednie srodki
ostrozno$ci odnosnie do odpowiedniego leczenia oraz technik operacyjnych. Nalezy zapytac lekarza,
czy nalezy wstrzymac si¢ z rozpoczeciem przyjmowania leku lub czasowo przerwac jego
przyjmowanie w zwigzku z zabiegiem usunigcia za¢my lub operacyjnym leczeniem zwigkszonego
ci$nienia w galtce ocznej (jaskra).

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac¢ tego leku dzieciom lub mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz lek nie dziata
w tej populacji.

Fokusin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.
Tamsulosyna moze wptywac na inne leki. One z kolei mogg wptywac na dziatanie tamsulosyny.
Tamsulosyna moze oddziatywac z:
e diklofenakiem, lekiem przeciwbolowym i przeciwzapalnym. Ten lek moze przyspieszac
usuwanie tamsulosyny z organizmu pacjenta, przez co skraca czas dziatania tamsulosyny.
e warfaryna, lekiem zapobiegajacym zakrzepom krwi. Ten lek moze przyspiesza¢ usuwanie
tamsulosyny z organizmu pacjenta, przez co skraca czas dziatania tamsulosyny.
e innymi antagonistami receptorow ai-adrenergicznych. Potaczenie moze obnizaé ci$nienie
krwi pacjenta, powodujac zawroty glowy i Uczucie ,,pustki” w gltowie.
e lekami, ktore mogg opoznia¢ wydalanie leku Fokusin z organizmu (na przyktad ketokonazol,
erytromycyna).

Fokusin z jedzeniem i piciem

Kapsultke nalezy przyjaé po $niadaniu lub po pierwszym positku w danym dniu. Kapsutke nalezy
potkna¢ w catosci, pozostajac w pozycji siedzacej lub stojacej i popi¢ szklankg wody. Nie otwierac,
nie rozgniata¢ ani nie rozgryzac kapsuiki.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Ciaza i karmienie piersia

Lek Fokusin jest przeznaczony wytacznie do leczenia mezczyzn, dlatego informacje o ciazy
i karmieniu piersig nie sg istotne.

Wplyw na plodnosé
Trudnosci z wytryskiem byly zgtaszane w zwigzku z zastosowaniem tamsulosyny (patrz punkt 4).

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Podczas leczenia moga wystapi¢ zawroty glowy. Z tego wzgledu czynno$ci wymagajace zwigkszonej
koncentracji nalezy wykonywa¢ wytacznie po uzyskaniu zgody lekarza.

Lek Fokusin zawiera s6d

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w jednej tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Fokusin



Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci,
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to 1 kapsutka raz na dobg. Kapsutke nalezy przyja¢ po $niadaniu lub po pierwszym
positku w danym dniu. Kapsutke nalezy potkna¢ w catosci, pozostajac w pozycji siedzacej lub stojace;j
i popi¢ szklankg wody. Nie otwieraé, nie rozgniatac¢ ani nie rozgryza¢ kapsutki.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Fokusin

Po przedawkowaniu moze wystapi¢ obnizenie cisnienia tetniczego krwi. Cisnienie tetnicze i czgstosé
akcji serca powinny powrdcic¢ do prawidtowych wartosci po utozeniu pacjenta w pozycji lezace;.

W przypadku zazycia wigkszej ilosci kapsutek lub w przypadku przypadkowego przyjecia leku przez
dziecko, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Fokusin

W razie pominigcia dawki leku Fokusin, nalezy przyja¢ ja mozliwie jak najszybciej w ciggu dnia.

W przypadku u§wiadomienia sobie pominigcia dawki nastgpnego dnia, nalezy przyjac lek zgodnie

z dotychczasowym schematem. Nie nalezy stosowaé dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej
dawki.

Przerwanie stosowania leku Fokusin

Nie nalezy przerywac stosowania leku przed uptywem zaleconego czasu leczenia bez konsultacji

z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku wystapienia zawrotéw glowy lub oslabienia nalezy usig$é lub polozy¢ sie do czasu
ustapienia objawow.

Nalezy przerwa¢ stosowanie tego leku i szukaé natychmiastowej pomocy medycznej
w przypadku wystapienia:
e reakcji nadwrazliwosci z fioletowymi plamkami lub plamami na skorze, pecherzami na
skorze, tuszczeniem si¢ skory, (wysoka) goraczka, bolem stawow i (lub) zapaleniem oka
(zespot Stevensa-Johnsona)*
e powaznej reakcji alergicznej, ktoéra powoduje obrzek twarzy lub krtani (obrzek
naczynioruchowy)**

Dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ wymieniono ponizej w grupach zgodnie z czestoscig
wystepowania:

Czesto (moze dotyczyé do 1 na 10 pacjentow): zawroty glowy (moga wystapi¢ szczegdlnie w
przypadku naglej zmiany pozycji ciata - zmiany pozycji z lezgcej na siedzacg lub stojacg), trudnosci z
wytryskiem nasienia, niewielka ilos¢ lub brak wytrysku, metny mocz po stosunku.

Niezbyt czesto (moze dotyczyé do 1 na 100 pacjentéw): bole glowy, uczucie bicia serca (kotatanie
serca), uczucie ,,pustki” w glowie lub omdlenie (niedocis$nienie ortostatyczne), obrzgk i podraznienie
wewnatrz nosa (niezyt nosa), zaparcia, biegunka, mdtosci (nudnosci), wymioty, wysypka, swiad,
pokrzywka, uczucie ostabienia (astenia).

Rzadko (moze dotyczy¢ do 1 na 1000 pacjentow): krotkotrwala utrata §wiadomosci (omdlenie), obrzgk
naczynioruchowy**,



Bardzo rzadko (moze dotyczyé do 1 na 10 000 pacjentéw): bolesny, dlugotrwaty niepozgdany wzwaod,
ktory wymaga natychmiastowego leczenia (priapizm), zesp6t Stevensa-Johnsona*.

Nieznana (czestosé nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): zaburzenia widzenia,
niewyrazne widzenie, krwawienie z nosa (Krwotok z nosa), wysypka z czerwonymi nieregularnymi
plamkami (rumien wielopostaciowy), rumien i tuszczenie skory (ztuszczajace zapalenie skory),
nieprawidlowy rytm serca (migotanie przedsionkdéw, zaburzenia rytmu serca, tachykardia), trudnosci z
oddychaniem (duszno$¢), sucho$¢ w jamie ustnej.

Podczas operacji oka (jaskry lub za¢my) moze pojawi¢ si¢ stan zwany Zespotem Wiotkiej Teczowki
(IFIS ang. Floppy Iris Syndrome): Zrenica moze stabo si¢ rozszerzaé a tgczéwka (kolorowa okragta
cze$¢ oka) moze stac si¢ zwiotczata podczas zabiegu. Aby uzyskac¢ wigcej informacji patrz punkt 2.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Fokusin

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fokusin

Substancjg czynng leku jest chlorowodorek tamsulosyny w ilosci 0,4 mg w kazdej kapsulce, co
odpowiada 0,367 mg tamsulosyny.

Pozostate sktadniki to: Zawartos¢ kapsutki: celuloza mikrokrystaliczna, kwasu metakrylowego i etylu
akrylanu kopolimer (1:1) dyspersja 30% (zawiera sodu laurylosiarczan, polisorbat 80), dibutylu
sebacynian, krzemionka koloidalna uwodniona, polisorbat 80, wapnia stearynian. Otoczka kapsuiki:
zelatyna, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek zolty (E172), zelaza tlenek czerwony (E172), zelaza
tlenek czarny (E172), indygotyna — FD&C Blue2 (E132).

Jak wyglada lek Fokusin i co zawiera opakowanie
Kapsultki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde leku Fokusin to twarde kapsutki zelatynowe, nr 3
z pomaranczowym korpusem i oliwkowym wieczkiem zawierajace biate lub prawie biate peletki.

Wielkos$¢ opakowania: 10, 20, 30, 50, 90, 100 sztuk.
Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Zentiva k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Prague 10, Republika Czeska



Wytworca
S.C. Zentiva S.A., B-dul Theodor Pallady nr. 50, sector 3, 032266 Bukareszt, Rumunia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego
i Zjednoczonym Krolestwie (Irlandia Pélnocna) pod nastepujacymi nazwami :

Republika Czeska, Litwa, L.otwa, Polska, Stowacja: Fokusin

Francja: Tamsulosine Zentiva

Niemcy: Tamsulosin Zentiva

Wtochy: Tamsulosina Zentiva

Portugalia: Tansulosina Zentiva

Zjednoczone Krolestwo (Irlandia Potnocna): Tamsulosin hydrochloride Zentiva

W celu uzyskania bardziej szczegolowych informacji na temat leku nalezy zwraci¢ si¢ do:

Zentiva Polska Sp. z 0.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

Tel: + 48 22 37592 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2021



