Побічні реакції. 

Найчастішими побічними реакціями є імпотенція та зниження лібідо. Ці побічні реакції виникають на початку лікування, але при його продовженні зникають у більшості пацієнтів.

Побічні реакції, які спостерігалися під час клінічних або постмаркетингових досліджень, наведені у таблиці нижче.

	Система органів
	Побічна реакція

	Порушення з боку імунної системи 
	Реакція підвищеної чутливості, включаючи припухлість губ та обличчя

	Психічні порушення
	Зниження лібідо, що може продовжуватись після припинення терапії, депресія, тривожність.

	Порушення з боку серця 
	Серцебиття

	Порушення з боку системи печінки та жовчовивідних шляхів
	Підвищення рівнів ферментів печінки

	Порушення з боку шкіри та підшкірних тканин
	Почервоніння, свербіж, кропив’янка

	Порушення з боку статевих органів та молочних залоз 
	Імпотенція, розлади еякуляції, надмірна чутливість грудей, збільшення грудей, виділення з грудної залози, біль у яєчках, еректильна дисфункція, яка може тривати після припинення лікування; гематоспермія, чоловіче безпліддя та/або оборотні порушення якості сперми (про нормалізацію або покращення якості сперми повідомлялося після припинення прийому фінастериду)

	Дослідження
	Зменшення об’єму еякуляту


Крім того, у клінічних та постмаркетингових дослідженнях повідомлялося про рак грудей у чоловіків (див. розділ «Особливості застосування»).

Медикаментозна терапія симптомів простати 

При порівнянні фінастериду 5 мг/день (n = 768), доксазозину 4 або 8 мг/день (n = 756), комбінованої терапії фінастеридом 5 мг/день та доксазозином 4 або 8 мг/день (n = 786), і плацебо (n = 737) звіт з безпеки комбінованої терапії (дослідження MTOPS) відповідав звітам щодо окремих компонентів. Кількість випадків порушення еякуляції у пацієнтів, які отримували комбіновану терапію, дорівнювала сумі випадків цієї небажаної реакції при застосуванні окремих монотерапій. 

У плацебо контрольованих дослідженнях, що проводилися протягом 7 років за участю 18882 чоловіків, у 9060 пацієнтів, яким провели біопсію простати, рак простати був виявлений у 803 (18,4 %) чоловіків, які отримували 5 мг фінастериду, та у 1147 (24,4 %), які отримували плацебо. У 280 (6,4 %) чоловіків у групі фінастериду (5 мг) та у 237 (5,1 %) чоловіків у групі плацебо за результатами біопсії було виявлено рак простати, оціненого за шкалою Глісона у 7–10 балів. Майже у 98 % випадків раку пухлина була інтракапсулярною (клінічна стадія Т1 або Т2).

Лабораторні показники

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

Результати стандартних лабораторних тестів не відрізнялися у пацієнтів, які отримували фінастерид, та пацієнтів, які отримували плацебо. 

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 до Державного експертного центру МОЗ України за посиланням: https://aisf.dec.gov.ua. 

