Побічні реакції.

Найчастішими побічними реакціями є імпотенція та зниження лібідо. Ці побічні реакції виникають на початку курсу терапії та проходять при подальшому лікуванні у більшості пацієнтів.

Побічні реакції, про які повідомляли під час клінічних досліджень та/або під час постмаркетингового застосування, зазначені нижче у таблиці.

Частота побічних реакцій визначена як: дуже часто (≥1/10), часто (≥1/100 - <1/10), нечасто (≥1/1000 - <1/100), рідко (≥1/10000 - <1/1000), дуже рідко (<1/10000), частота невідома (не можна підрахувати за наявним даними).

	Система органів
	Частота проявів

	З боку імунної системи
	Частота невідома: реакції підвищеної чутливості, такі як ангіоедема (у тому числі набряк губ, язика, горла і обличчя).

	З боку психіки


	Часто: зниження лібідо.

Частота невідома: зниження лібідо, що може продовжитися після припинення терапії, депресія, тривожність, суїцидальні думки.

	З боку серцевої системи
	Частота невідома: прискорене серцебиття.

	З боку печінки та жовчовивідних шляхів
	Частота невідома: підвищений рівень ферментів печінки.

	З боку шкіри та підшкірних тканин
	Нечасто: висип.

Частота невідома: свербіж, кропив’янка.

	З боку репродуктивної системи та молочних залоз


	Часто: імпотенція.

Нечасто: розлад еякуляції, болючість та  збільшення молочних залоз.

Частота невідома: біль у яєчках, гематоспермія, еректильна дисфункція, яка може тривати після припинення лікування; чоловіче безпліддя та/або оборотні порушення якості сперми (про нормалізацію або покращення якості сперми повідомляли після припинення прийому фінастериду).

	За дослідженнями
	Часто: зменшення еякуляту.


Крім того, у клінічних дослідженнях та при постмаркетинговому застосуванні повідомляли про рак молочної залози у чоловіків, які приймали фінастерид. Слід негайно повідомити лікаря про будь-які зміни у тканинах молочної залози, а саме: припухлість, біль, гінекомастію або виділення із сосків.

При порівнянні профілів безпеки монотерапії фінастеридом (5 мг/добу) та доксазозином 
(4 або 8 мг/добу) із комбінованою терапією фінастеридом (5 мг/добу) та доксазозином 
(4 або 8 мг/добу) і плацебо виявилось, що  профіль безпеки та переносимості комбінованої терапії відповідав профілю безпеки окремих компонентів. Частота проявів розладів з боку еякуляції у пацієнтів, які приймали комбіновану терапію, була порівнянною із сумою частоти проявів побічних реакцій двох монотерапій.

Інформація про зв’язок між довготривалим застосуванням фінастериду та пухлинами
з балами Глісона 7-10 відсутня.

Дані  лабораторних  аналізів

При оцінці даних лабораторних досліджень простатоспецифічного антигену (ПСА) слід враховувати, що рівень ПСА знижується у пацієнтів, які приймають лікарський засіб Бінфін. У більшості пацієнтів швидке зниження ПСА спостерігається протягом перших місяців терапії, після чого рівень ПСА стабілізується до нового початкового рівня. Початковий рівень після лікування становить приблизно половину значення до лікування. Тому у більшості пацієнтів, які приймають лікарський засіб Бінфін протягом 6 місяців або більше, значення ПСА слід подвоювати для порівняння з нормальними діапазонами у чоловіків, які не лікувалися.

При проведенні стандартних лабораторних тестів інші різниці між пацієнтами, які отримували лікарський засіб Бінфін, та пацієнтами, які отримували плацебо, були відсутні.

Повідомлення про підозрювані побічні реакції

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.
