Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2024/02454-ZME

Pisomna informéacia pre pouZivatela

Fokusin
0,4 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvolnovanim
tamsulozinium-chlorid

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika alebo zdravotnt
sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Fokusin a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Fokusin
Ako uzivat’ Fokusin

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Fokusin

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Sk v~

1. Co je Fokusin a na ¢o sa pouZiva

Fokusin obsahuje lieCivo tamsulozin, ktory znizuje napitie svalstva prostaty a mocovej rary. Ul'ahcuje
tak prietok mocu cez mocovu ruru a nasledne aj mocenie.

Fokusin sa pouziva u muzov na lieenie tazkosti stivisiacich s benignym zva¢Senim prostaty ako:
stazené mocenie, preruSované mocenie, nastoj¢ivé nutkanie na mocenie, ¢asté mocenie v noci aj cez
den.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Fokusin

Neuzivajte Fokusin
- ak ste alergicky na tamsulozin alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6);
- ak sa u vas vyskytol angioedém po uziti nejakého lieku (opuch sposobeny alergickou reakciou);
- ak trpite vaznym poSkodenim pecene;
- ak trpite zavratmi, ked’ sa chcete posadit’ alebo postavit’ z leziacej polohy;

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Fokusin, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Pri dlhodobom uzivani tohto lieku je nevyhnutné absolvovat’ pravidelné lekarske vySetrenia.

Pocas uzivania Fokusinu sa hlasili zriedkavé pripady poklesu krvného tlaku. Hned’ ako pocitite zavrat,
je nutné si sadnut’ alebo 'ahnat’, kym zavrat nepominie.

Bud’te opatrny, ak mate zavaznti poruchu funkcie obliciek, pretoze nie su dostato¢né udaje

z klinickych §tidii o pacientoch so zavaznou poruchou funkcie obliciek.

Angioedém (opuch spdsobeny alergickou reakciou) sa zriedkavo hlésil po uZiti tamsulozinu (liecivo
Fokusinu). V pripade angioedému vyhl'adajte bezprostredne lekarsku pomoc a preruste uzivanie
Fokusinu. V tomto pripade sa lick nema znovu podavat’.
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Ak planujete podstipit’ operaciu Sedého zékalu (katarakty) alebo zvySeného vnutroocného tlaku
(glaukému), prosim, informujte svojho lekara, Ze uzivate alebo ste v minulosti uzivali Fokusin. O¢ny
$pecialista potom moze urobit’ potrebné opatrenia s ohl'adom na pouzitie lie¢ebnych a operaénych
postupov. Opytajte sa svojho lekara, ¢i mate alebo nemate odlozit’ alebo docasne prerusit’ uzivanie
tohto lieku, ak sa pripravujete na operaciu oka kvoli Sedému zakalu (katarakte) alebo zvySenému
vnutrooénému tlaku (glaukomu).

Opatrnost’ je potrebna, ak ste uz mali nevolnost’ poCas mocenia alebo po moceni (synkopa pri
moceni).

Deti a dospievajuci
Nepodavajte tento liek detom alebo dospievajucim mladsim ako 18 rokov, pretoze u tejto skupiny
pacientov nebola stanovena bezpecnost’ a u¢innost’.

Iné lieky a Fokusin
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prdve budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekérovi alebo lekarnikovi.
Tamsulozin moéze ovplyvnit’ iné lieky. A naopak, iné lieky m6zu ovplyvnit’ sposob, akym ucinkuje
tamsulozin. Tamsulozin sa m6Ze navzajom ovplyviiovat’ s:
— diklofenakom, lickom proti bolesti a zapalu. Tento liek moZe urychlit’ vylucenie tamsulozinu
z vasho tela, a tym skratit’ trvanie jeho tcinku.
— warfarinom, lieckom na zabranenie zrazania krvi. Tento liek moze urychlit’ vylucenie
tamsulozinu z vasho tela, a tym skratit’ trvanie jeho uc¢inku.
— inym blokatorom adrenergnych alA — receptorov. Kombinacia moze znizit’ vas$ krvny tlak, ¢o
spOsobuje zavrat alebo to¢enie hlavy.
— liekmi, ktoré mézu spomalovat’ vylucenie Fokusinu z tela (napr. ketokonazol, erytromycin).

Fokusin a jedlo a napoje
Uzite kapsulu po ranajkach alebo po prvom dennom jedle. Prehltnite ju vcelku, kym sedite alebo
stojite a zapite poharom vody. Kapsulu neotvarajte, nestlacajte ani nerozhryzajte.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Tehotenstvo a dojcenie
Fokusin je uréeny iba na lieCbu muzov, preto informacie o tehotenstve a dojceni nie su relevantné.

Plodnost’
Problémy s ejakulaciou boli hlasené v stvislosti uzivanim tamsulozinu (pozri Cast’ 4).

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Zavraty sa mézu vyskytnut’ pocas liecby. Preto aktivity vyZadujice zvySenu pozornost’ sa maju
vykonavat’ len na zaklade suhlasu lekara.

Fokusin obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej kapsule, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Fokusin

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik alebo vasa zdravotna
sestra. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika. Odporucana davka je
jedna kapsula denne. Uzite kapsulu po ranajkach alebo po prvom dennom jedle. Prehltnite ju veelku,
kym sedite alebo stojite a zapite poharom vody (peroralne pouzitie). Kapsulu neotvarajte, nestlacajte
ani nerozhryzajte.

Ak uZijete viac Fokusinu, ako mate
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Po predavkovani sa méze vyskytnat’ znizenie krvného tlaku. Krvny tlak a srdcovy rytmus sa vratia do
normalu uloZenim pacienta do polohy lezmo.
Ak ste uzili naraz viac kapsul alebo ak ndhodne liek prehltlo diet’a, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Ak zabudnete uZzit’ Fokusin

Ak ste zabudli uzit’ Fokusin v uréenom case, zoberte liek kedykol'vek neskor pocas diia. Ak ste si to
uvedomili az na nasledujuci deni, pokracujte podla zvycajnej davkovacej schémy. Neuzivajte
dvojnasobntl davku, aby ste nahradili vynechant kapsulu.

Ak prestanete uzivat’ Fokusin
Neprerusujte predpisany Cas uzivania bez suhlasu lekara.

Ak méte akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie i€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

AKk sa vyskytnu zavraty alebo slabost’, je nevyhnutné si sadnit’ alebo 'ahnut’ pokial’ tieto
priznaky nevymizni.

Prestaiite uzivat’ tento liek a vyhl’adajte okamzitu lekarsku pomoc, ak sa vyskytnu:

- alergicka reakcia s fialovymi bodkami alebo skvrnami na kozi, pluzgiere na kozi, olupovanie
koze, (vysoka) horucka, bolesti kibov a/alebo zapal oi (Stevensov-Johnsonov syndrom)*

- zéavazna alergicka reakcia, ktora sposobi opuch tvare alebo hrdla (angioedém)**

Vedlajsie ucinky, ktoré sa moézu vyskytnut, st uvedené nizsie v skupinach podla frekvencie:

— Casté (postihujii menej ako 1 z 10 0s6b): zavraty (mozu sa vyskytnut najmi pri nahlej zmene
polohy - ked’ si chcete sadnut’ alebo vstat’ z polohy lezmo), tazkosti s ejakulaciou, malé alebo
ziadne mnozstvo spermii v ejakulate pocas sexualneho vyvrcholenia, zakaleny mo¢ po sexualnom
vyvrcholeni.

— Menej casté (postihuju menej ako 1 zo 100 0s6b): bolesti hlavy, pocit busenia srdca (palpitacie),
tocCenie hlavy alebo mdloby (ortostatickd hypotenzia), opuch a podrazdenie v nose (nadcha),
zapcha, hnacka, pocit nevol'nosti (nauzea), vracanie, vyrazka, svrbenie, Zihl'avka (urtikaria), pocit
slabosti (asténia).

— Zriedkavé (postihuju menej ako 1 z 1 000 0sob): kratko trvajlca strata vedomia (mdloba),
angioedém™*.

— Velmi zriedkaveé (postihujii menej ako 1z 10 000 0s6b): bolestiva dlhotrvajuca nezelana erekcia,
ktora vyZaduje okamzita lekarsku pomoc (priapizmus), Stevensov-Johnsonov syndrom.

— Nezname (Castost sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov): poruchy videnia, rozmazané videnie,
krvacanie z nosa (epistaxa), vyrazka s cervenymi nepravidelnymi Skvrnami (erythema
multiforme), zaCervenanie a odlupovanie koze (exfoliativna dermatitida), abnormalne
nepravidelny srdcovy rytmus (fibrilacia predsieni, arytmia, tachykardia), tazké dychanie
(dyspnoe), sucho v ustach.

Pocas operacie oka (katarakty alebo glaukému) sa moze vyskytniit’ ochorenie nazyvané syndrom
vlajicej duhovky (Floppy Iris Syndrome — IFIS): zrenica sa moZe nedostato¢ne rozsirovat’ a duhovka
(farebna okruhla Cast’ oka) sa moZe pocas operacie vlnit. Viac informacii najdete v Casti 2.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
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ucinky moézete hlésit’ aj na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

S. Ako uchovavat’ Fokusin
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a blistri po EXP. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomodzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co FoKusin obsahuje

- Liecivo je tamsulozinium-chlorid v mnozstve 0,4 mg v kazdej kapsule, ¢o zodpoveda 0,367
mg tamsulozinu.

- Dalsie zlozky su:
Obsah kapsuly: mikrokrystalicka celuldza, 30 % disperzia kopolyméru kyseliny metakrylovej
s etylakrylatom 1 : 1 (obsahuje laurylsiran sodny, polysorbat 80),
dibutyl-sebakat, koloidny hydratovany oxid kremicity, polysorbat 80, stearat vapenaty.
Telo kapsuly: zelatina, oxid titaniCity (E171), zIty oxid zelezity (E172), Cerveny oxid zelezity
(E172).
Viecko kapsuly: Zelatina, oxid titani¢ity (E171), ZIty oxid zelezity (E172), ¢ierny oxid Zelezity
(E172), indigotin — FD&C blue2 (E132).

Ako vyzera Fokusin a obsah balenia
Kapsuly s riadenym uvolfiovanim Fokusinu su tvrdé zelatinové kapsuly ¢islo 3 s oranzovym telom
a olivovym vieCkom obsahujuce biele az sivobiele pelety.

Kazdé balenie obsahuje 10, 20, 30, 50, 90 alebo 100 kapsul.
Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Zentiva, a. s., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca
S.C. ZENTIVA S.A., B-dul Theodor Pallady nr. 50, 032258 Bukurest, Rumunsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kraPovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Ceska republika, Lotyssko, Litva, PoI'sko, Slovensko: Fokusin

Francuzko: Tamsulosine Zentiva

Rakusko, Dansko, Norsko, Nemecko: Tamsulosin Zentiva

Spojené kralovstvo (Severné irsko): Tamsulosin hydrochloride Zentiva

Taliansko: Tamsulosina Zentiva

Portugalsko: Tansulosina Zentiva

Holandsko: Tamsulosine HCI Zentiva

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2024.

Logo ZENTIVA


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

