Побічні реакції. 

Найчастішими небажаними реакціями, про які повідомлялося під час терапії силодозином у ході плацебо-контрольованих клінічних досліджень та протягом довготривалого застосування, були порушення еякуляції, наприклад ретроградна еякуляція та анеякуляція (зменшення або відсутність еякуляції), з частотою 23 %. Це може тимчасово вплинути на репродуктивну здатність чоловіка. Та вона відновлюється через кілька днів після припинення лікування. 

У таблиці нижче вказані побічні реакції, про які повідомлялося під час усіх клінічних досліджень та у період післяреєстраційного застосування препарату, відповідно до системно-органного класу MedDRA та частоти: дуже часті (≥1/10); часті (від ≥1/100 до < 1/10); нечасті (від ≥1/1000 до < 1/100); поодинокі (від ≥1/10000 до < 1/1000); рідкісні (< 1/10000) і невстановленої частоти (у випадках, коли частоту реакції не можна розрахувати за наявними даними). У кожній групі реакції зазначені по мірі зменшення серйозності явища.

	Система органів
	Дуже часті
	Часті
	Нечасті
	Поодинокі
	Рідкісні
	Частота не встановлена

	З боку імунної системи
	
	
	
	
	Реакції алергічного типу, включаючи набряк обличчя, набряк язика та фарингеаль-ну едему1
	

	Психічні розлади
	
	
	Зниження лібідо
	
	
	

	З боку нервової системи
	
	Запаморо-чення
	
	Втрата свідомості1
	
	Непритом-ність

	З боку серця
	
	
	Тахікардія1
	Сильне серцебиття1
	
	

	З боку судинної системи
	
	Ортоста-тична гіпотензія
	Гіпотензія1
	
	
	

	Респіраторні, торакальні і медіастинальні порушення
	
	Закладе-ність носа
	
	
	
	

	З боку шлунково-кишкового тракту

тракту

тракту
	
	Діарея
	Нудота, сухість у роті
	
	
	

	З боку печінки та жовчовивідних шляхів
	
	
	Відхилення від норми результатів досліджень функції печінки1


	
	
	

	З боку шкіри та підшкірних тканин


	
	
	Шкірний висип1, свербіж1,

кропив’ян-ка1, медикамен-тозний висип1
	
	
	

	З боку репродуктивної системи і молочних залоз
	Ретроградна еякуляція,

анеякуляція
	
	Еректильна дисфункція
	
	
	

	Травми, отруєння, процедурні ускладнення
	
	
	
	
	
	Інтраопера-ційний синдром в’ялої райдужної оболонки


1 – дані про побічні реакції, отримані зі спонтанних повідомлень за час післяреєстраційного застосування у світі (частота обчислена з урахуванням випадків, про які повідомлялося у I-IV фазі клінічних досліджень та неінтервенційних дослідженнях).

Ортостатична гіпотензія: частота захворювань на ортостатичну гіпотензію у плацебо-контрольованих клінічних дослідженнях становила 1,2 % при лікуванні силодозином та 1,0 % при лікуванні плацебо. Ортостатична гіпотензія може спричинити непритомність (див. розділ «Особливості застосування»).
Інтраопераційний синдром в’ялої райдужної оболонки (варіант синдрому млявої реакції зіниці) спостерігався під час проведення хірургічної операції у зв’язку з катарактою (див. розділ «Особливості застосування»).

