Побічні реакції. 

Загальний профіль безпеки.
При проведенні клінічних випробувань повідомлялося про виникнення непритомності і ортостатичної гіпотензії (див. розділ «Особливості застосування»).
Найбільш часто у фазі 3 клінічних випробувань повідомлялося про такі побічні реакції, залежні від дози: нудота (11,0 % і 22,2 % у групах, які отримували дапоксетин у разі потреби в дозі 30 мг і 60 мг відповідно), запаморочення (5,8 % і 10,9 %), головний біль (5,6 % і 8,8 %), діарея (3,5 % і 6,9 %), безсоння (2,1 % і 3,9 %) і стомлюваність (2,0 % і 4,1 %). Найбільш частими небажаними явищами, що призводили до відміни препарату, були нудота (2,2 % пацієнтів, які отримували Пріліджи®) і запаморочення (1,2 % пацієнтів, які отримували Пріліджи®). 

Безпека Пріліджи® оцінювалася у 4224 пацієнтів з передчасною еякуляцією, які брали участь у п’яти подвійно сліпих клінічних дослідженнях з контролем плацебо. З 4224 пацієнтів           1616 застосовували Пріліджи® 30 мг у разі потреби, а 2608 – у дозі 60 мг у разі потреби або один раз на добу.

У таблиці 3 представлено побічні реакції, про які повідомлялося.

Частота побічних реакцій зазначена відповідно до класифікації MedRA.

Таблиця 3. Побічні реакції за класами систем органів та частотою
	Органи і системи органів
	Дуже часто (> 1/10)
	Часто

(( 1/100 до < 1/10)
	Нечасто

(( 1/1000 

до < 1/100)
	Рідко 

(( 1/10000 

до < 1/1000)

	Психічні розлади
	
	тривога, збудження, неспокій, безсоння, незвичайні сновидіння, зниження лібідо
	депресія, пригнічений настрій, ейфорійний настрій, мінливий настрій, нервовість, байдужість, апатія, сплутаність свідомості, дезорієнтація, порушення мислення, надмірна настороженість, порушення сну, порушення засинання, інтрасомнічні розлади, нічні кошмари, бруксизм, втрата лібідо, аноргазмія
	

	З боку нервової системи
	головний біль, запаморочення
	сонливість, порушення уваги, тремор, парестезія
	непритомність, вазовагальна непритомність, постуральне запаморочення, акатазія, дисгевзія, гіперсомнія, млявість, седативний ефект, зниження рівня свідомості
	запаморочення при фізичному навантаженні, раптове засинання

	З боку органів зору 
	
	розмитість зору
	мідріаз (див. розділ Особливості застосування»), біль в очах, порушення зору
	

	З боку органів слуху та рівноваги
	
	дзвін у вухах
	вертиго
	

	З боку серцево-судинної системи
	
	припливи
	блокада синоатріального вузла, синусова брадикардія, тахікардія

гіпотонія, систолічна гіпертензія, припливи
	

	З боку дихальних шляхів, органів грудної клітки та середостіння
	
	набряк придаткових пазух носа, позіхання
	
	

	З боку шлунково-кишкового тракту
	нудота
	діарея, блювання, запор, біль у животі, біль в епігастрії,  диспепсія, метеоризм, відчуття дискомфорту в шлунку, здуття живота, сухість у роті
	відчуття дискомфорту у животі, дискомфорт в епігастральній ділянці
	імперативні позиви до дефекації

	З боку шкіри та підшкірної клітковини
	
	гіпергідроз
	свербіж, холодний піт
	

	З боку репродуктивної системи та молочних залоз
	
	еректильна дисфункція
	недостатність еякуляції, порушення чоловічого оргазму, чоловіча генітальна парестезія
	

	Загальні порушення
	
	стомлюваність, дратівливість
	слабкість, відчуття жару, відчуття тривоги, незвичні відчуття, відчуття сп’яніння
	

	Додаткові методи дослідження
	
	підвищення артеріального тиску
	підвищення частоти серцевих скорочень, підвищення діастолічного артеріального тиску, підвищення ортостатичного артеріального тиску
	


Побічні реакції, про які повідомляли у 9-місячному довгостроковому продовженому дослідженні, відповідали даним, отриманим в подвійно сліпих дослідженнях. Не виявлено додаткових побічних реакцій.
Опис окремих побічних реакцій. 

У клінічних дослідженнях спостерігалася непритомність при брадикардії або внаслідок припинення активності синусового вузла, що пов’язано з прийомом лікарського засобу, у пацієнтів, які носять холтерівський монітор. Більшість випадків відбулися протягом перших 3 годин після прийому препарату, після прийому першої дози або пов’язані з процедурами проведення досліджень у клінічних умовах (такими як взяття крові для аналізу та ортостатичні процедури, вимірювання артеріального тиску). Продромальним симптомам часто передувала непритомність (див. розділ «Особливості застосування»). 

Виникнення непритомності і, можливо, продромальних симптомів залежить від дози, частіші випадки спостерігалися у пацієнтів, які отримували вищі, ніж рекомендовані, дози у фазі 3 клінічних досліджень. 

У клінічних дослідженнях спостерігалася ортостатична гіпотензія (див. розділ «Особливості застосування»). Частота непритомності, яка характеризується як втрата свідомості в програмі клінічних досліджень Пріліджи®, варіюється залежно від досліджуваної популяції та коливається від 0,06 % (30 мг) до 0,23 % (60 мг) у пацієнтів, включених у фазу 3 плацебо-контрольованого клінічного випробування, до 0,64 % (всі дози комбіновані) для фази 1 дослідження за участю здорових добровольців. 
Інші особливі популяції  

Слід з обережністю призначати збільшену дозу до 60 мг пацієнтам, які приймають сильнодіючі інгібітори CYP2D6 або у яких встановлений генотип повільних метаболізаторів CYP2D6 (див. розділи «Фармакокінетика», «Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій», «Спосіб застосування та дози», «Особливості застосування»). 

Синдром відміни прийому препарату. 
Різке припинення постійного прийому СІЗЗС для лікування хронічних депресивних розладів, як повідомляється, призводить до таких симптомів: дисфоричний розлад, дратівливість, збудження, запаморочення, порушення чутливості (наприклад парестезія, така як відчуття удару електричного струму), тривога, сплутаність свідомості, головний біль, млявість, емоційна лабільність, безсоння і гіпоманія.

Результати дослідження безпеки прийому препарату показали частіші симптоми легкого або помірного безсоння та запаморочення у пацієнтів, що перейшли на плацебо після 62 днів щоденного прийому препарату.

Повідомлення про підозрювані побічні реакції.

Повідомлення про підозрювані побічні реакції після реєстрації лікарського засобу відіграють важливу роль. Це дає змогу продовжувати спостереження за співвідношенням користь/ризик застосування лікарського засобу. Працівники закладів охорони здоров’я повинні повідомляти про будь-які підозрювані побічні реакції.
