Побічні реакції.

Лікарський засіб може спричинити антихолінергічні побічні реакції легкого та середнього ступеня тяжкості.

Найчастішими побічними реакціями були сухість у роті (9,5 %), запор (3,2 %) та диспепсія (включаючи біль в животі, 2,4 %). Часто відмічалися інші побічні реакції, такі як запаморочення (1,4 %), затуманення зору (1,2 %), втома (1,2 %) і порушення еякуляції (включаючи ретроградну еякуляцію, 1,5 %).

Найсерйознішою побічною реакцією, яка спостерігалася під час лікування соліфенацину сукцинатом/тамсулозину гідрохлоридом при проведенні клінічних досліджень, була гостра затримка сечовипускання (0,3 %, нечасто).

Частота побічних реакцій визначається таким чином: дуже часто (≥ 1/10); часто (≥ 1/100 до < 1/10); нечасто (≥ 1000 до < 1/100); рідко (≥ 1/10000 до < 1/1000), дуже рідко (< 1/10000), невідомо (не можна оцінити на основі наявних даних).

	Класи систем органів
	Частота побічних реакцій, що відмічалися під час клінічних досліджень соліфенацину сукцинату, тамсулозину гідрохлориду
	Частота побічних ефектів окремих діючих речовин

	
	
	Соліфенацин 5 мг і 10 мг#
	Тамсулозин 0,4 мг#

	Інфекції та інвазії
	
	
	

	Інфекції сечовивідних шляхів
	
	Нечасто 
	

	Цистит
	
	Нечасто 
	

	З боку імунної системи
	
	
	

	Анафілактичні реакції 
	
	Невідомо*
	

	З боку обміну речовин, метаболізму
	
	
	

	Зниження апетиту 
	
	Невідомо*
	

	Гіперкаліємія
	
	Невідомо *
	

	З боку психіки
	
	
	

	Галюцинації
	
	Дуже рідко*
	

	Сплутаність свідомості 
	
	Дуже рідко*
	

	Марення
	
	Невідомо* 
	

	З боку нервової системи
	
	
	

	Запаморочення
	Часто 
	Рідко*
	Часто 

	Сонливість
	
	Нечасто
	

	Дисгевзія
	
	Нечасто
	

	Головний біль
	
	Рідко*
	Нечасто

	Непритомність
	
	
	Рідко 

	З боку органів зору
	
	
	

	Затуманення зору
	Часто
	Часто
	Невідомо*

	Синдром атонічної зіниці (IFIS, варіант синдрому звуженої зіниці)
	
	
	Невідомо**

	Сухість очей
	
	Нечасто
	

	Глаукома
	
	Невідомо*
	

	Порушення зору
	
	
	Невідомо*

	З боку серцево-судинної системи
	
	
	

	Серцебиття
	
	Невідомо*
	Нечасто

	Тріпотіння/мерехтіння шлуночків серця (torsade de pointes)
	
	Невідомо*
	

	Подовження інтервалу QT на електрокардіограмі
	
	Невідомо*
	

	Фібриляція передсердь
	
	Невідомо*
	Невідомо*

	Аритмія
	
	
	Невідомо*

	Тахікардія
	
	Невідомо*
	Невідомо*

	Судинні розлади
	
	
	

	Ортостатична гіпотензія
	
	
	 Нечасто

	З боку респіраторної системи, органів грудної клітки та середостіння
	
	
	

	Риніт
	
	
	 Нечасто

	Сухість в носі
	
	Нечасто
	

	Задишка
	
	
	Невідомо *

	Дисфонія
	
	Невідомо *
	

	Носова кровотеча 
	
	
	Невідомо*

	З боку шлунково-кишкового тракту
	
	
	

	Сухість у роті
	Часто
	Дуже часто
	

	Диспепсія
	Часто
	Часто
	

	Запор
	Часто
	Часто
	Нечасто

	Нудота
	
	Часто
	Нечасто

	Біль в животі
	
	Часто
	

	Шлунково-стравохідний рефлюкс
	
	Нечасто
	

	Діарея
	
	
	Нечасто

	Сухість у горлі
	
	Нечасто
	

	Блювання
	
	Рідко*
	Нечасто

	Обструкція кишечнику
	
	Рідко 
	

	Обструкція прямої кишки
	
	Рідко 
	

	Необструктивна кишкова непрохідність
	
	Невідомо*
	

	Дискомфорт у животі
	
	Невідомо*
	

	З боку печінки та жовчовивідних шляхів
	
	
	

	Захворювання печінки
	
	Невідомо*
	

	Патологічні зміни показників печінкових проб
	
	Невідомо*
	

	З боку шкіри та підшкірної клітковини
	
	
	

	Свербіж
	Нечасто
	Рідко* 
	Нечасто

	Сухість шкіри
	
	Нечасто
	

	Висипання
	
	Рідко*
	Нечасто

	Кропив’янка
	
	Дуже рідко*
	Нечасто

	Набряк Квінке
	
	Дуже рідко*
	Рідко 

	Синдром Стівенса-Джонсона
	
	
	Дуже рідко

	Мультиформна еритема 
	
	Дуже рідко*
	Невідомо*

	Ексфоліативний дерматит
	
	Невідомо*
	Невідомо*

	Фоточутливість
	
	
	Невідомо*

	З боку опорно-рухової системи та сполучної тканини
	
	
	

	М’язова слабкість
	
	Невідомо*
	

	З боку нирок та сечовидільної системи
	
	
	

	Затримка сечі ***
	Нечасто
	Рідко
	

	Труднощі при сечовипусканні
	
	Нечасто
	

	Ниркова недостатність
	
	Невідомо*
	

	З боку репродуктивної системи та молочних залоз
	
	
	

	Розлади еякуляції, включаючи ретроградну еякуляцію та недостатність еякуляції
	Часто
	
	Часто

	Пріапізм
	
	
	Дуже рідко

	Загальні розлади та реакції у місці введення
	
	
	

	Втома
	Часто
	Нечасто
	

	Периферичні набряки
	
	Нечасто
	

	Астенія
	
	
	Нечасто


# В таблицю включено характерні для соліфенацину і тамсулозину побічні реакції, зазначені в коротких характеристиках цих лікарських засобів.

* За даними післяреєстраційного застосування. Оскільки про ці явища повідомляли спонтанно у післяреєстраційний період, частоту явищ та причинно-наслідковий зв’язок не можна достовірно встановити.

** За даними післяреєстраційного застосування; відмічалися під час операції з приводу катаракти та глаукоми.

*** Див. розділ «Особливості застосування».

Безпека терапії соліфенацину сукцинатом/тамсулозину гідрохлоридом при тривалому застосуванні.

Профіль побічних реакцій, які спостерігались при лікуванні тривалістю до 1 року, був близький до зареєстрованих реакцій, що відмічалися під час проведення 12-тижневого дослідження.
Пацієнти літнього віку.

Лікарський засіб Простазан Уроплюс показаний для лікування симптомів наповнення сечового міхура (імперативні позиви до сечовипускання, часте сечовипускання) від середнього ступеня тяжкості до тяжкого ступеня і симптомів спорожнення сечового міхура (обструктивних симптомів), пов’язаних з доброякісною гіперплазією передміхурової залози (ДГПЗ), що спостерігається у пацієнтів літнього віку. Клінічні дослідження проводилися за участю пацієнтів віком від 45 до 91 року, середній вік 65 років. Побічні реакції у пацієнтів літнього віку подібні до реакцій у популяції молодшого віку.

Повідомлення про підозрювані побічні реакції.
Повідомлення про підозрювані побічні реакції після реєстрації лікарського засобу є важливою процедурою. Це дає змогу продовжувати моніторинг співвідношення користь/ризик застосування відповідного лікарського засобу. Медичним працівникам необхідно повідомляти про будь-які підозрювані побічні реакції через національну систему повідомлень.
