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Pribalova informace: informace pro pacienta

Fokusin 0,4 mg tvrdé tobolky s Fizenym uvoliiovanim
tamsulosin-hydrochlorid

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo lekarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytné kterykoli z nezadoucich ti€inkd, sdélte to svému l1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Coje ptipravek Fokusin a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Fokusin uZzivat
3. Jak se pripravek Fokusin uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Fokusin uchovavat

6. Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je pripravek Fokusin a k ¢emu se pouziva

Lécivou latkou pripravku Fokusin je tamsulosin, ktery snizuje napéti ve svalstvu prostaty a mocové
trubice. To umoznuje snazsi priutok mo¢i mo¢ovou trubici a usnadnuje tak moceni.

Fokusin se pouziva u muzi k 1é¢b¢€ potizi spojenych s nezhoubnym zbytnénim prostaty, jako jsou:
obtizné moceni, ukapavani moce, silné nutkani k moceni, ¢asté moc¢eni v noci i ve dne.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Fokusin uZivat

Neuzivejte pripravek Fokusin

- jestlize jste alergicky na tamsulosin nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto piipravku (uvedenou
v bodé¢ 6)

- jestlize se po uziti n€kterych 1€kd u Vas vyskytl angioedém (otok v disledku alergické reakce);

- pokud trpite vazZnym onemocnénim jater

- pokud trpite zadvratémi, chcete-li se z polohy vleze rychle posadit nebo postavit.

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim pfipravku Fokusin se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pti dlouhodobém uZzivani tohoto piipravku jsou nutné pravidelné lékarské prohlidky.

Zridka se béhem uzivani ptipravku Fokusin mize objevit nahlé snizeni krevniho tlaku. Pfi prvnich
pocitech zavrati je tieba se posadit nebo si lehnout, dokud tyto pfiznaky nevymizi.

Velké opatrnosti je tfeba, pokud trpite tézkym poskozenim ledvin, nebot’ pro pacienty s takovym
poskozenim ledvin nejsou k dispozici udaje z klinickych studii.



Vzacné byl po uziti tamsulosinu (1é¢ivé latky ptipravku Fokusin) hlasen angioedém (otok v dusledku
alergické reakce). V piipadé angioedému vyhledejte okamzité 1ékaiskou pomoc a pripravek Fokusin
vysad'te. Piipravek by nemél byt znovu podavan.

Pokud planujete podstoupit operaci oka kviili Sedému zakalu (katarakt€) nebo zvySenému o¢nimu
tlaku (glaukomu), prosim, informujte svého 1ékate, Ze uzivate nebo jste v nedavné dobé uzival
pripravek Fokusin. O¢ni 1ékar pak miize piijmout potfebna opatfeni, pokud jde o pouzitou opera¢ni
techniku a podani 1éka. Zeptejte se svého 1ékare, zda nemate odlozit nebo docasné prerusit uzivani
tohoto pfipravku pied operaci Sedého zdkalu (katarakty) nebo zvySeného ocniho tlaku (glaukomu).

Je tieba dbat zvysené opatrnosti, pokud jste zaznamenal slabost béhem moceni nebo po ném (mik¢ni
synkopa).

Déti a dospivajici
Pripravek nepodavejte détem a dospivajicim do 18 let, protoZe u této populace je nefunkéni.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Fokusin
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival,
nebo které mozna budete uzivat.
Ostatni 1é¢ivé piipravky mohou byt ovlivnény tamsulosinem. A naopak, tyto 1é¢ivé pfipravky mohou
ovlivnit uc¢inky tamsulosinu. Tamsulosin muize byt ovlivnén:
- Diklofenakem, 1ékem k 1é¢b¢ bolesti a zanétu. Tento 1ék mize urychlit vyluovani
tamsulosinu z t€la a tim zkratit ¢as uc¢innosti tamsulosinu.
- Warfarinem, 1ék uzivany k prevenci srazeni krve. Tento 1ék mtize urychlit vylu¢ovani
tamsulosinu z t¢la a tim zkratit ¢as uc¢innosti tamsulosinu.
- Dalsimi alfalA-blokatory adrenoreceptori. Kombinace mlize snizit krevni tlak, zpasobit
zévrat’ nebo pocit na omdleni.
- Léky, které mohou snizit vylu¢ovani Fokusinu z téla (naptiklad ketokonazol, erythromycin).

Pripravek Fokusin s jidlem a pitim
Tobolku uzivejte po snidani nebo po prvnim dennim jidle. Tobolku polykejte veelku, vsedé nebo ve
stoje a zapijte ji sklenici vody. Tobolku neotvirejte, nedrt'te ani nezvykejte.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Té&hotenstvi a kojeni

Ptipravek Fokusin je urcen pouze pro lé¢bu muzi, proto informace ohledné téhotenstvi a kojeni nejsou
relevantni.

Fertilita
Ve spojitosti s uzivanim tamsulosinu byly pozorovany poruchy ejakulace (viz bod 4).

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Béhem 1écby se mohou objevit zavraté. Proto byste mél innosti vyZzadujici zvySenou pozornost
vykonavat aZ po poradé s 1ékafem.

Pripravek Fokusin obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tobolce, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Fokusin uziva
Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého Iékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucend davka je jedna tobolka denné. Tobolku uzivejte po snidani nebo po prvnim dennim jidle.
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Tobolku polykejte veelku, vsedé nebo ve stoje a zapijte ji sklenici vody. Tobolku neotvirejte, nedrt'te
ani nezvykejte.

JestliZe jste uzil vice piipravku Fokusin, nez jste mél

Po preddvkovani se miize objevit pokles krevniho tlaku. Krevni tlak a srde¢ni tep se upravi k normalu,
pokud si lehnete.

Pokud uzijete vice tobolek najednou nebo pokud 1ék ndhodné pozilo dité, ihned se porad’te se svym
1ékatem.

JestliZe jste zapomnél uzit pripravek Fokusin

Pokud jste si zapomnél uzit ptipravek Fokusin v doporuc¢enou dobu, uzijte jej kdykoli pozd€ji béhem
dne. Pokud si to uvédomite az dalsi den, pokracujte v obvyklém davkovacim schématu.
Nezdvojnasobujte néasledujici davku, abyste nahradil vynechanou tobolku.

JestliZe jste prestal uZivat pripravek Fokusin
Bez porady s Vasim lékafem nepieruSujte pfedepsanou dobu uzivani pfipravku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého l€kaie nebo
lékarnika.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas objevi pocit zavraté nebo slabosti, je potieba se posadit nebo si lehnout, dokud
tyto pfiznaky nevymizi.

Preruste uZivani piipravku a okamZité vyhledejte 1ékaiskou pomoc, pokud se u Vas objevi:

- alergicka reakce s nafialovélymi skvrnami nebo skvrnami na kizi, puchyte na ktzi, olupovani
ktze, (vysoka) horecka, bolest kloubti a/nebo o¢ni zanét (Stevens-Johnsontv syndrom)*
- zavazna alergicka reakce zplisobujici otok tvare nebo hrdla (angioedém)**

Nasledujici neZadouci ucinky, které se mohou vyskytnout, jsou niZe seiazeny do skupin dle
frekvence vyskytu:

- Casté (miize se objevit u 1 z 10 pacientii): zavraté (mohou se viak vyskytnout zv1asté pti nahlé
zmeéné polohy - sed nebo stoj z polohy vleze), potize s ejakulaci, malé nebo zadné mnozstvi
semene vylouceného pii sexualnim vyvrcholeni, zakalend moc¢ pfi moceni nasledné po
sexudlnim vyvrcholeni

- Méneé casto (muze se objevit u I ze 100 pacientii): bolesti hlavy, pocit buseni srdce (palpitace),
pocit na omdleni nebo slabost (ortostaticka hypotenze), otok a podrazdéni nosni sliznice
(ryma), zacpa, prijem, pocit nevolnosti (nausea), zvraceni, vyrazka, svédéni, koptivka, pocit
slabosti (astenie).

- Vzdcné (miize se objevit u 1 z 1 000 pacientit): kratkodoba ztrata védomi (synkopa),
angioedém™*.

- Velmivzacné (miiZe se objevit u 1 z 10 000 pacientiy): bolestiva dlouhotrvajici nechténa
erekce, ktera vyzaduje okamzitou 1ékafskou pomoc (priapismus), Stevens-Johnsontv
syndrom*,

- Neni znamo (frekvenci z dostupnych udajii nelze urcit): poruchy vidéni, rozmazané vidéni,
krvaceni z nosu (epistaxe), vyrazka s ¢ervenymi nepravidelnymi skvrnami (erythema
multiforme), ¢ervené zbarveni ktize (erytém) a olupovani kize (exfoliativni dermatitida),
abnormalni nepravidelny srde¢ni tep (atrialni fibrilace, arytmie, tachykardie), obtizné dychani
(dyspnoe), sucho v tstech.




V prubéhu oéni operace (katarakty nebo glaukomu) se miize objevit stav nazyvany peroperacni
syndrom plovouci duhovky (IFIS): zornice se miize Spatné rozsifovat a duhovka (barevna kruhova cast
oka) muze ochabnout. Vice informaci viz bod 2.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné€ postupujte v ptipadée jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky miiZete hlasit také pfimo na nize uvedenou adresu. NahldSenim
nezadoucich ucink mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak pripravek Fokusin uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za zkratkou
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Fokusin obsahuje

Lécivou latkou je tamsulosin-hydrochlorid v mnozstvi 0,40 mg v 1 tobolce, coz odpovida

0,367 mg tamsulosinu.

Dalsimi pomocnymi latkami jsou:

Obsah tobolky: mikrokrystalickd celuldza; kopolymer MA/EA 1:1 30% disperze (obsahuje natrium-
lauryl-sulfat, polysorbat 80); dibutyl-sebakat; koloidni hydratovany oxid kiemicity; polysorbat 80;
kalcium-stearat .

Tobolka: Zelatina, oxid titani¢ity (E171), Zluty oxid zelezity (E172), Cerveny oxid zelezity (E172),
cerny oxid zelezity (E172), indigokarmin — FD&C Blue2 (E132).

Jak pripravek Fokusin vypada a co obsahuje toto baleni

Tobolky ptipravku Fokusin jsou tvrdé zelatinové tobolky €. 3, s oranZovym télem tobolky a vickem
tobolky olivové barvy, obsahujici bilé az téméf bilé pelety.

Obsah baleni 10, 20, 30, 50, 90 nebo 100 tobolek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130 Praha 10, Ceska republika

Vyrobce
S.C. ZENTIVA S. A., Bukurest, Rumunsko


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod nasledujicimi nazvy:

Ceska republika, Litva, LotySsko, Polsko, Slovenska republika: Fokusin

Francie: Tamsulosine Zentiva

Rakousko, Dansko, Norsko, Némecko: Tamsulosin Zentiva

Spojené kralovstvi (Severni Irsko): Tamsulosin hydrochloride Zentiva

Italie: Tamsulosina Zentiva

Portugalsko: Tansulosina Zentiva

Nizozemsko: Tamsulosine HCI Zentiva

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 6. 8. 2024.



