Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Nalezy zachowac ulotke. Informacja na opakowaniu bezposrednim w obcym jezyku.

Fokusin
0,4 mg, kapsulki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde
Tamsulosini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle 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, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fokusin
3. Jak stosowac lek Fokusin

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Fokusin

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

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

Lek Fokusin zawiera substancje czynng tamsulosyne, ktoéra zmniejsza napiecie migsni gtadkich
prostaty i cewki moczowej. Powoduje to poprawe przeptywu moczu przez cewke moczowa i w
konsekwenc;ji tatwiejsze oddawanie moczu.

Lek Fokusin jest stosowany u m¢zczyzn w leczeniu dolegliwos$ci zwigzanych z fagodnym rozrostem
gruczotu krokowego, takich jak: utrudnione oddawanie moczu, oddawanie moczu kroplami, silne
uczucie naglego parcia na pecherz moczowy, czeste oddawanie moczu zar6wno 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¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienione w punkcie 6),

- w przypadku obrzeku naczynioruchowego (obrzgk w przebiegu reakcji alergicznej)
wystepujacego po stosowaniu niektorych lekow,

- w przypadku ci¢zkiej niewydolnos$ci watroby,

- w przypadku zawrotow gtowy zwigzanych ze zmiang pozycji z lezacej na stojgca lub siedzaca,

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

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

Podczas stosowania leku Fokusin odnotowywano, rzadko, obniZenie ci$nienia tetniczego krwi.
W przypadku wystgpienia zawrotow glowy, pacjent powinien usigs¢ albo potozy¢ sie¢ do czasu
ustgpienia objawow.
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Nalezy zachowac ostroznos$¢ w przypadku cigzkiej niewydolnosci nerek ze wzgledu na
niewystarczajacg liczbe danych uzyskanych podczas badan klinicznych dotyczacych pacjentow z
cigzkim zaburzeniem czynnosci nerek.

Rzadko, podczas stosowania tamsulosyny (substancja czynna leku Fokusin), odnotowywano obrze¢k
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 za¢my lub jaskry nalezy poinformowac¢ lekarza o stosowaniu
obecnie lub ostatnio leku Fokusin. Lekarz specjalista bedzie mogt wtedy podja¢ odpowiednie srodki
ostroznos$ci odno$nie do odpowiedniego leczenia oraz technik operacyjnych. Nalezy zapyta¢ lekarza,
czy nalezy wstrzymac si¢ z rozpoczeciem przyjmowania leku lub czasowo przerwac jego
przyjmowanie w zwiazku z zabiegiem usuni¢cia zaCmy lub operacyjnym leczeniem zwigkszonego
ci$nienia w galce ocznej (jaskra).

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

Lek 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 wplywaé na dziatanie tamsulosyny.

Tamsulosyna moze oddzialywac¢ z:

- diklofenakiem, lekiem przeciwbolowym i przeciwzapalnym. Ten lek moze przyspieszaé
usuwanie tamsulosyny z organizmu pacjenta, przez co skraca czas dziatania tamsulosyny.

- warfaryna, lekiem zapobiegajacym zakrzepom krwi. Ten lek moze przyspiesza¢ usuwanie
tamsulosyny z organizmu pacjenta, przez co skraca czas dziatania tamsulosyny.

- innymi antagonistami receptorow ai-adrenergicznych. Potaczenie moze obnizac ci$nienie
krwi pacjenta, powodujac zawroty gtowy i uczucie ,,pustki” w glowie.

- lekami, ktore moga op6znia¢ wydalanie leku Fokusin z organizmu (na przyktad ketokonazol,
erytromycyna).

Lek Fokusin z jedzeniem i piciem

Kapsultke nalezy przyja¢ po $niadaniu lub po pierwszym positku w danym dniu. Kapsutke nalezy
polknaé¢ w calosci, pozostajac w pozycji siedzacej lub stojacej i popic szklankg wody. Nie otwieraé,
nie rozgniata¢ ani nie rozgryza¢ kapsuiki.

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

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

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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Podczas leczenia moga wystapi¢ zawroty glowy. Z tego wzgledu czynnosci wymagajace zwigkszonej
koncentracji nalezy wykonywac¢ wytgcznie po uzyskaniu zgody lekarza.

Lek Fokusin zawiera sod

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

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

Zalecana dawka to 1 kapsultka raz na dobe. Kapsutke nalezy przyjac po $niadaniu lub po pierwszym
positku w danym dniu. Kapsutke nalezy potkna¢ w catosci, pozostajac w pozycji siedzacej lub stojace;j
i popi¢ szklanka wody. Nie otwiera¢, nie rozgniata¢ ani nie rozgryza¢ kapsutki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Fokusin

Po przedawkowaniu moze wystapi¢ obnizenie ci$nienia tetniczego krwi.

Cisnienie tetnicze i czgstos¢ akcji serca powinny powrdci¢ do prawidtowych wartosci po ulozeniu
pacjenta w pozycji lezacej.

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 uswiadomienia sobie pominigcia dawki nastgpnego dnia, nalezy przyjac lek zgodnie z
dotychczasowym schematem. Nie nalezy stosowaé dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominicte;
dawki.

Przerwanie stosowania leku Fokusin

Nie nalezy przerywaé stosowania leku przed uptywem zaleconego czasu leczenia bez konsultacji z
lekarzem.

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

4, Mozliwe dzialania niepozadane

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

W przypadku wystapienia zawrotéw glowy lub ostabienia nalezy usias$¢ lub polozy¢ si¢ do czasu
ustapienia objawow.

Nalezy przerwac stosowanie tego leku i szuka¢ natychmiastowej pomocy medycznej w

przypadku wystapienia:

- reakcji nadwrazliwosci z fioletowymi plamkami lub plamami na skérze, pecherzami na skorze,
huszczeniem si¢ skory, (wysoka) goragczka, bolem stawow i (lub) zapaleniem oka (zesp6t
Stevensa-Johnsona)*

- powaznej reakcji alergicznej, ktora powoduje obrzek twarzy lub krtani (obrzek
naczynioruchowy)**

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

Czesto (moze dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentow): zawroty glowy (moga wystgpi¢ szczegdlnie w
przypadku naglej zmiany pozycji ciata - zmiany pozycji z lezacej na siedzacg lub stojaca), trudnosci z
wytryskiem nasienia, niewielka ilo$¢ lub brak wytrysku, metny mocz po stosunku.

Niezbyt czesto (moze dotyczy¢ do 1 na 100 pacjentow): bdle glowy, uczucie bicia serca (kotatanie
serca), uczucie ,,pustki” w glowie lub omdlenie (niedocis$nienie ortostatyczne), obrzek i podraznienie
wewnatrz nosa (niezyt nosa), zaparcia, biegunka, mdlosci (nudnosci), wymioty, wysypka, swiad,
pokrzywka, uczucie ostabienia (astenia).
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Rzadko (moze dotyczy¢ do 1 na 1000 pacjentow): krotkotrwata utrata Swiadomosci (omdlenie), obrzek
naczynioruchowy**,

Bardzo rzadko (moze dotyczy¢ do 1 na 10 000 pacjentow): bolesny, dtugotrwaty niepozadany wzwod,
ktory wymaga natychmiastowego leczenia (priapizm), zespot Stevensa-Johnsona*.

Nieznana (czestosé nie moze by¢ 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 przedsionkdw, zaburzenia rytmu serca, tachykardia), trudnosci z
oddychaniem (dusznos$¢), sucho$¢ w jamie ustne;j.

Podczas operacji oka (jaskry lub za¢my) moze pojawi¢ si¢ stan zwany Zespotem Wiotkiej Teczowki
(IF1S ang. Floppy Iris Syndrome): zrenica moze stabo si¢ rozszerza¢ a teczowka (kolorowa okragta
cze$¢ oka) moze stac si¢ zwiotczata podczas zabiegu. Aby uzyska¢ 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, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: 22 49-21-301

fax: 22 49-21-309

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

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Fokusin

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fokusin

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

Pozostate sktadniki to: zawartosé 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. Ostonka kapsutki:
zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek z6tty (E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172),
zelaza tlenek czarny (E 172), indygotyna — FD&C Blue2 (E 132).

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

Wielkos¢ opakowania: 30, 90 sztuk.

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny w Republice Czeskiej, kraju eksportu:
Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130

102 37 Praga 10

Republika Czeska

Wytwéreca:
S.C. Zentiva S.A.
Bukareszt, Rumunia

Importer rownolegly:
Delfarma Sp. zo.0.
ul. Sw. Teresy od Dziecigtka Jezus 111, 91-222 +.6dz

Przepakowano w:
Delfarma Sp. zo.0.
ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111, 91-222 t.6dz

Nr pozwolenia w Republice Czeskiej, w kraju eksportu: 87/087/05-C
Nr pozwolenia na import rownolegly: 350/22

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i Zjednoczonym Kroélestwie (Irlandia Pélnocna) pod nastepujacymi nazwami:
Republika Czeska, Litwa, Lotwa, Polska, Stowacja: Fokusin

Francja: Tamsulosine Zentiva

Niemcy: Tamsulosin Zentiva

Wrtochy: Tamsulosina Zentiva

Portugalia: Tamsulosina Sanofi

Zjednoczone Krolestwo (Irlandia Potnocna): Tamsulosin hydrochloride Zentiva

Data zatwierdzenia ulotki: 23.09.2022 r.

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym|
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