Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Fokusin SR, 0,4 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Tamsulosini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic 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 sg takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Fokusin SR i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fokusin SR
Jak stosowac lek Fokusin SR

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Fokusin SR

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ourLNOE

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

Tamsulosyna zmniejsza napiecie mie$ni gtadkich gruczotu krokowego i cewki moczowej.
Tamsulosyna poprzez zmniejszenie napigcia migsni poprawia przeptyw moczu przez cewke moczowa
i w konsekwencji utatwia oddawanie moczu. Ponadto zmniejsza nagla potrzebe oddania moczu.

Tamsulosyna przepisywana jest mezczyznom w celu tagodzenia objawow ze strony droég moczowych,
wywotanych przez powiekszony gruczot krokowy (tagodny rozrost gruczotu krokowego). Objawy te
mogg obejmowac trudnosci z oddawaniem moczu (staby strumien moczu), oddawanie moczu
kroplami, nagta potrzebe oddania moczu oraz czgste oddawanie moczu zarowno w nocy jak i w dzien.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fokusin SR

Kiedy nie stosowa¢ leku Fokusin SR:

e jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktérykolwiek z pozostalych skladnikéw
tego leku (wymienionych w punkcie 6). Nadwrazliwo$¢ moze si¢ objawia¢ nagltym, miejscowym
obrzegkiem tkanek migkkich (np. gardta lub jezyka), trudnosciami w oddychaniu i (lub) swigdem
i wysypka (obrzek naczynioruchowy),

e jesli u pacjenta wystepowaty spadki ci$nienia krwi zwigzane ze zmiang pozycji ciata na stojaca,
powodujace zawroty glowy, uczucie ,,pustki” w glowie lub omdlenia,

e  jesli u pacjenta wystgpuja ciezkie zaburzenia czynnosci watroby

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Fokusin SR nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

e jedli u pacjenta wystapity zawroty glowy lub uczucie ,,pustki” w glowie, zwlaszcza po zmianie
pozycji ciata na stojgcg. Tamsulosyna moze powodowac spadek ci$nienia krwi i prowadzi¢ do
wystgpienia opisanych objawow. Pacjent powinien usig$¢ lub potozy¢ si¢ do czasu ustgpienia
objawdw,

e  jesli u pacjenta wystepujg ciezkie zaburzenia czynnoS$ci nerek, nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem



e jesli pacjent ma mieé¢ operacje oczu lub planowana jest u niego operacja oczu z powodu
zmetnienia soczewek (za¢ma) lub zwiekszenia ciSnienia wewnatrz oka (jaskra), moze wystgpic
stan okre$lany jako $rddoperacyjny zespot wiotkiej teczowki (IFIS ang. Intraoperative Floppy
Iris Syndrome). Pacjent powinien powiadomi¢ lekarza okulist¢ o przyjmowaniu obecnie lub
ostatnio chlorowodorku tamsulosyny. Lekarz okulista moze wtedy zastosowa¢ wiasciwe $rodki
ostroznosci poprzez dobor odpowiednich lekow badz technik chirurgicznych. Nalezy zapytaé
lekarza, czy wskazane jest przesuniecie w czasie lub okresowe odstawienie leku w zwigzku
Z planowang operacja zmetnienia soczewek (za¢ma) lub zwigkszenia ci$nienia wewnatrz oka

(jaskra).

Okresowe badania lekarskie sg niezbedne w celu monitorowania postepu choroby na ktora pacjent jest
leczony.

Pozostato$ci tabletki moga by¢ widoczne w stolcu. Poniewaz substancja czynna zostata uwolniona
Z tabletki, nie ma ryzyka ostabienia skutecznosci leku.

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

Lek Fokusin SR a inne leki

Tamsulosyna moze wplywac na inne leki. One z kolei moga wptywac na dzialanie tamsulosyny.

Tamsulosyna moze oddziatywac z:

e diklofenakiem, lekiem przeciwbdlowym 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 receptoréw a;-adrenergicznych. Jednoczesne stosowanie moze
powodowac obnizenie cis$nienia krwi pacjenta i wywotywacé zawroty gtowy oraz uczucie ,,pustki”
w glowie,

e ketokonazolem, lekiem stosowanym w leczeniu zakarzen grzybiczych. Lek ten moze nasila¢
dziatanie tamsulosyny.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Fokusin z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé
Nie ma wskazan do stosowania tamsulosyny u kobiet.

U me¢zczyzn odnotowano wystepowanie zaburzen wytrysku (zaburzen ejakulacji). Oznacza to, ze
nasienie nie wydostaje si¢ na zewnatrz przez cewke moczowg i jest przenoszone do pecherza
moczowego (wytrysk wsteczny) lub objetos¢ wytrysku jest zmniejszona lub brak jest wytrysku.
Sytuacja taka jest szkodliwa dla pacjenta.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Brak danych dotyczacych wptywu tamsulosyny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Pacjent powinien pamigta¢ o mozliwos$ci wystapienia zawrotow glowy i uczucia ,,pustki”
w glowie. Pacjent moze prowadzi¢ pojazdy lub obstugiwaé maszyny tylko jesli dobrze si¢ czuje

3. Jak stosowaé lek Fokusin SR

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



Zwykle stosowana dawka to jedna tabletka na dobe. Tamsulosyne mozna przyjmowaé z positkiem
lub niezaleznie od positkow, najlepiej o tej samej porze kazdego dnia.

Tabletke nalezy potkngé w calosci. Wazne, aby nie rozgryzaé oraz nie zué tabletek, poniewaz moze
to wpltywaé na skuteczno$¢ dziatania tamsulosyny.

Tamsulosyna nie jest wskazana do stosowania u dzieci.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Fokusin SR

Ci$nienie tetnicze krwi moze gwattownie si¢ obnizy¢ w przypadku przyjgcia wickszej dawki
tamsulosyny niz zalecana. U pacjenta moga wystapi¢ zawroty gtowy, ostabienie, wymioty, biegunka
oraz omdlenie. Pacjent powinien potozy¢ si¢ w celu zminimalizowania dziatah wynikajacych

Z obnizenia cis$nienia krwi i nast¢pnie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Fokusin SR

Jesli pacjent zapomniat o przyjeciu dawki tamsulosyny o zaplanowanej porze dnia, mozna przyjac
pomini¢tg dawke pozniej tego samego dnia. Jesli pacjent zapomniat przyjac lek w ciggu catego dnia,
powinien kolejng dawke przyjac, nastepnego dnia 0 zaplanowanej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki
podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Fokusin SR

W przypadku zbyt wezesnego przerwania stosowania tamsulosyny, wezesniejsze dolegliwo$ci moga
powrdcic¢. Dlatego tez tamsulosyng nalezy zazywac tak dlugo, jak zalecit lekarz nawet, jesli objawy
choroby juz ustapily. Przed przerwaniem stosowania leku nalezy zawsze skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Cigzkie dziatania niepozadane wystepuja rzadko. Nalezy niezwlocznie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem,
jesli wystapia ciezkie reakcje alergiczne, powodujace obrzek twarzy lub gardla (obrzek
naczynioruchowy).

Czeste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentow)

Zawroty glowy

Zaburzenia wytrysku (zaburzenia ejakulacji). Oznacza to, ze nasienie nie wydostaje si¢ na zewnatrz
przez cewke moczowa i jest przenoszone do pecherza moczowego (wytrysk wsteczny) lub objetosé
wytrysku jest zmniejszona lub brak jest wytrysku. Sytuacja taka jest szkodliwa dla pacjenta.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 100 pacjentow)

Bole glowy, uczucie bicia serca (kotatanie serca), spadek cisnienia krwi podczas zmiany pozycji ciata
na stojaca, powodujacy zawroty glowy, uczucie ,,pustki” w gtowie lub omdlenie (niedoci$nienie
ortostatyczne), obrzgk i podraznienie wewnatrz nosa (niezyt nosa), zaparcie, biegunka, nudosci,
wymioty, wysypka, swiad, pokrzywka, uczucie ostabienia (astenia).

Rzadkie dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 1000 pacjentow)
Krotkotrwata utrata $wiadomosci (omdlenie).

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (mogg dotyczy¢ do 1 na 10 000 pacjentow)
Bolesny, dtugotrwaty niepozadany wzwod (priapizm), ciezkie schorzenie z powstawaniem pgcherzy
na skorze, w obrebie jamy ustnej, oczu i narzagdow piciowych (zespot Stevensa-Johnsona).



Dzialania niepozadane o nieznanej czesto$ci wystepowania (czesto$¢ nie moze by¢ okre$lona na
podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia widzenia, niewyrazne widzenie, krwawienie z nosa, sucho$¢ btony $luzowej jamy ustne;j.
Cigzka wysypka skorna (rumien wielopostaciowy, ztuszczajace zapalenie skory).

Zaburzenia rytmu serca, nieregularny rytm serca, przySpieszony rytm serca, trudno$ci z oddychaniem.
Podczas operacji oka wykonywanej w wyniku zmgtnienia soczewek (za¢ma) lub zwigkszenia
ci$nienia wwnatrz oka (jaskra) moze pojawic si¢ stan okreslany jako srodoperacyjny zespot wiotkiej
teczowki (IFIS ang. Intraoperative Floppy Iris Syndrome): Zrenica moze stabo si¢ rozszerzac,

a teczowka (kolorowa okragla cze$¢ oka) moze staé sie zwiotczata podczas zabiegu. Aby uzyskaé
wigcej informacji patrz punkt 2. ,,Ostrzezenia i §rodki ostrozno$¢i®.

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 zgtaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02 - 222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49
21 309, E-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Fokusin SR
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Pierwsze dwie
cyfry oznaczaja miesigc, a cztery ostatnie cyfry oznaczajg rok. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien
podanego miesiaca.

Blistry nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

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. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fokusin SR

e  Substancja czynng leku jest tamsulosyny chlorowodorek w ilosci 0,4 mg, co odpowiada 0,367 mg
tamsulosyny.

. Pozostale sktadniki to:
Rdzen tabletki: hypromeloza, celuloza mikrokrystaliczna, karbomer, krzemionka koloidalna,
bezwodna, zelaza tlenek czerwony (E172), magnezu stearynian
Otoczka tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, hypromeloza, karbomer, krzemionka koloidalna,
bezwodna, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Fokusin SR i co zawiera opakowanie

Biatle, okragte tabletki bez linii podziatu o $rednicy 9 mm z wyttoczonym na jednej stronie Symbolem
"TOSL" i "0.4" na drugiej stronie.

Lek dostepny w blistrach w opakowaniach po 10, 28, 30, 60 lub 90 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.



Podmiot odpowiedzialny

Zentiva k.s.

U kabelovny 130, Dolni Mecholupy
102 37 Praga 10

Republika Czeska

Wytworca
Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Holandia

Synthon Hispania SL

Castell6 1, Poligono Las Salinas
08830 Sant Boi de Llobregat
Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w Krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrécic si¢ do:

Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.

ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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