Побічні реакції.

Клінічні дослідження застосування лікарського засобу Дутастерид/Тамсулозин Олайнфарм не проводилися, однак було продемонстровано біоеквівалентність Дутастериду/Тамсулозину Олайнфарм при сумісному застосуванні дутастериду та тамсулозину. Інформацію про одночасне застосування одержано з дослідження CombAT (комбінація Аводарту та тамсулозину), в якому порівнювали комбінацію дутастериду в дозі 0,5 мг та тамсулозину 0,4 мг 1 раз на добу протягом 4-х років або монотерапію цими лікарськими засобами. 

Інформацію про побічні реакції кожного компонента окремо (дутастерид та тамсулозин) також наведено нижче. Не про всі побічні реакції, зафіксовані при застосуванні кожного компонента окремо, повідомляли при застосуванні лікарського засобу Дутастерид/Тамсулозин Олайнфарм, тому інформацію про побічні реакції при застосуванні окремих компонентів лікарського засобу Дутастерид/Тамсулозин Олайнфарм також включено в дану інструкцію.

За даними 4-річного дослідження CombAT, відсоток побічних реакцій, визначених дослідниками протягом першого, другого, третього та четвертого років лікування, змінювався: відповідно 22 %, 6 %, 4 % та 2 % при комбінованій терапії дутастерид + тамсулозин; 15 %, 6 %, 3 % та 2 % при монотерапії дутастеридом; 13 %, 5 %, 2 %, та 2 % при монотерапії тамсулозином. Вищий відсоток побічних реакцій у групі, яка отримувала комбіновану терапію, протягом першого року лікування зумовлений вищими показниками репродуктивних порушень, а саме: порушення еякуляції, які спостерігались у групі. 
Побічні реакції, що виникали з частотою ≥1 % протягом першого року застосування, за даними дослідницьких аналізів CombAT, REDUCE, а також клінічних досліджень монотерапій компонентами лікарського засобу Дутастерид/Тамсулозин Олайнфарм, наведені в таблиці. 

Інформація щодо побічних реакцій тамсулозину базується на даних, що доступні на відповідних медичних ресурсах. Частота їх виникнення може зростати при одночасному застосуванні дутастериду та тамсулозину. 

Частота виникнення побічних реакцій, виявлених у клінічних дослідженнях: часто (≥ 1/100   ̶   < 1/10), нечасто (≥ 1/1000  ̶  < 1/100), рідко (≥ 1/10000  ̶  < 1/1000), дуже рідко (< 1/10000), частота невідома (не може бути визначена на основі наявних даних).

Побічні реакції, класифіковані за класами систем органів, представлено у порядку зниження їх ступеня тяжкості.

	Клас системи органів  
	Побічні реакції  
	Дутастерид + тамсулозинa
	Дутастерид
	Тамсулозинc

	З боку нервової системи

 
	Непритомність
	-
	-
	Рідко

	
	Запаморочення
	Часто
	-
	Часто

	
	Головний біль
	-
	-
	Нечасто

	З боку серця
	Серцева недостатність 

(збірне поняття1)
	Нечасто
	Нечастоd
	-

	
	Посилене серцебиття
	-
	-
	Нечасто

	З боку судиної системи
	Постуральна гіпотензія 
	-
	-
	Нечасто

	З боку дихальної системи, органів грудної клітки і середостіння 
	Риніт
	-
	-
	Нечасто

	З боку шлунково-кишкового тракту
	Запор
	-
	-
	Нечасто

	
	Діарея
	-
	-
	Нечасто

	
	Нудота
	-
	-
	Нечасто

	
	Блювання
	-
	-
	Нечасто

	З боку шкіри та підшкірних тканин
	Ангіоневротичний набряк 
	-
	-
	Рідко

	
	Синдром Стівенса-Джонсона
	-
	-
	Дуже рідко

	
	Кропив’янка
	-
	-
	Нечасто

	
	Висипання 
	-
	-
	Нечасто

	
	Свербіж
	-
	-
	Нечасто

	З боку репродуктивної системи та грудних залоз 
	Пріапізм
	-
	-
	Дуже рідко

	
	Імпотенція3
	Часто
	Частоb
	-

	
	Порушення (зниження) лібідо3
	Часто
	Частоb
	-

	
	Порушення еякуляції3 ^
	Часто
	Частоb
	Часто

	
	Захворювання грудних залоз2
	Часто
	Частоb
	-

	Загальні розлади  
	Астенія 
	-
	-
	Нечасто


a. Дутастерид + тамсулозин: у дослідженні CombAT частота цих побічних реакцій знижувалася з кожним наступним роком від 1-го до 4-го. 

b. З клінічних досліджень монотерапії ДГПЗ дутастеридом. 

c. З основної інформації щодо безпеки тамсулозину для країн ЄС. 

d. Дослідження REDUCE (див. розділ «Фармакодинаміка»). 

1. Збірне поняття «серцева недостатність» включає застійну серцеву недостатність, серцеву недостатність, недостатність лівого шлуночка, гостру серцеву недостатність, кардіогенний шок, гостру недостатність лівого шлуночка, недостатність правого шлуночка, гостру недостатність правого шлуночка, недостатність шлуночків, кардіопульмональну недостатність, застійну кардіоміопатію. 

2. У тому числі болісна чутливість та збільшення грудних залоз.

3. Побічні реакції з боку статевої системи пов’язані зі застосуванням дутастериду (як при монотерапії, так і в комбінації з тамсулозином). Ці побічні реакції можуть тривати після припинення лікування. Вплив дутастериду на їх тривалість невідома.

^. У тому числі зменшенням об’єму сперми. 

Дані постмаркетингових досліджень

У постмаркетинговому спостереженні побічні реакції фіксувалися зі спонтанних повідомлень, тому точна частота таких реакцій невідома.

Монотерапія дутастеридом

З боку імунної системи

Частота невідома: алергічні реакції, включаючи висипання, свербіж, кропив’янку, локалізований набряк та ангіоневротичний набряк.

З боку психіки

Частота невідома: депресія.

З боку шкіри та підшкірної клітковини

Рідко: алопеція (головним чином, втрата волосся на тілі), гіпертрихоз.

З боку репродуктивної системи та грудних залоз

Частота невідома: тестикулярний біль та набряк.

Монотерапія тамсулозином 

За даними постмаркетингового спостереження під час операції з приводу катаракти та глаукоми у деяких пацієнтів, які раніше отримували альфа1-адреноблокатори, включаючи тамсулозин, був відзначений інтраопераційний синдром атонічної райдужки (ІСАР, варіант синдрому вузької зіниці) (див. розділ «Особливості застосування»).

Під час післяреєстраційного застосування були додаткові повідомлення про випадки фібриляції передсердь, аритмії, тахікардії, диспное, носових кровотеч, порушень зору, в     т. ч. у вигляді зниження його гостроти, мультиформної еритеми, ексфоліативного дерматиту та сухості слизової оболонки ротової порожнини, асоційовані із застосуванням тамсулозину. 
Інші дані

У процесі клінічного дослідження (дослідження REDUCE) у чоловіків, які лікувалися дутастеридом, відзначалась вища частота виникнення раку передміхурової залози (за шкалою Глісона – 8–10) порівняно з групою плацебо (див. розділи «Фармакологічні властивості» та «Особливості застосування»). Причинного зв’язку між застосуванням дутастериду та виникненням раку передміхурової залози високої градації за Глісоном встановлено не було.

За даними клінічних досліджень та постмаркетингових спостережень були повідомлення про випадки раку грудної залози у чоловіків (див. розділ «Особливості застосування»).

Повідомлення про побічні реакції після реєстрації лікарського засобу має важливе значення. Це дає змогу проводити моніторинг співвідношення користь/ризик при застосуванні цього лікарського засобу. Медичним та фармацевтичним працівникам, а також пацієнтам або їх законним представникам слід повідомляти про усі випадки підозрюваних побічних реакцій та відсутності ефективності лікарського засобу через Автоматизовану інформаційну систему з фармаконагляду за посиланням: https://aisf.dec.gov.ua.
