


DUODARTın fiksәolunmuş kombinasiyasının farmakodinamikası dutasterid vә tamsulozinin 
ayrı-ayrı komponentlәr şәklindә farmakodinamikasından fәrqlәnmir.  
Dutasterid 
Dutasterid 5 alfa-reduktazanın ikili inhibitorudur. O, testosteronun 5 alfa-dihidrotestosterona 
(DHT) çevirәn 5 alfa-reduktazanin 1-ci vә 2-ci Tip izofermentlerini inhibә edir. DHT prostat 
vәzinin vәzili toxumasının hiperplaziyası üçün cavabdeh olan әsas androgendir.  
Dutasterid DHT sәviyyәsini azaldır, prostat vәzinin hәcmini kiçildir, aşağı sidik yolları ilә bağlı 
simptomları vә sidik axınını yaxşılaşdırır, sidiyin kәskin lәngimәsi (SKL) vә prostat vәzinin 
xoşxassәli hiperplaziyası (PVXH) ilә bağlı cәrrahi әmәliyyatların riskini azaldır.  
Dutasteridin DHT-ı azaldan gündәlik dozasının maksimal tәsiri dozadan asılıdır vә 1-2 hәftә 
әrzindә müşahidә olunur. Dutasteridin gündәlik 0,5 mq dozada qәbulundan 1 vә 2 hәftә sonra 
DHT-in zәrdabda orta konsentrasiyaları müvafiq olaraq 85% vә 90% azalmışdır. PVXH zamanı 
gündәlik 0,5 mq dutasteridlә müalicә alan xәstәlәrdә DHT-ın orta azalması 1 il әrzindә 94% vә 2-
ci ildә 93%, zәrdabda testosteronun orta artımı isә hәm birinci, hәm dә ikinci ildә 19% tәşkil 
etmişdir. Bu effekt 5 alfa-reduktazanın inhibisiyasının nәticәsidir vә heç bir әlavә tәsirә sәbәb 
olmamışdır.  
Tamsulozin 
Tamsulozin prostat vәzinin stromasının vә sidik kisәsinin boynunun saya әzәlәsinin α1a-
adrenergik reseptorlarını inhibә edir. Prostat vәzinin α1-reseptorlarının tәqribәn 75%-i α1a 
yarımtipinә aiddir.   
Tamsulozin prostat vәzinin vә sidik kisәsinin saya әzәlәsindә gәrginliyi azaldaraq maksimal sidik 
axınını artırır vә belәliklә dә obstruksiyanı azaldır. O, hәmçinin yaranmasında sidik kisәsinin 
qeyri-stabilliyi vә aşağı sidik yollarının saya әzәlәlәrinin gәrginliyinin mühüm rol oynadığı 
qıcıqlanma vә obstruksiya simtomlarının kompleksini yaxşılaşdırır. α1-Adrenergik reseptorların 
blokatorları periferik müqavimәti azaldaraq qan tәzyiqini aşağı sala bilәr.   
Farmakokinetikası 
Dutasterid-tamsulozin vә yanaşı istifadә edilәn ayrı-ayrılıqda dutasterid vә tamsulozin kapsulları 
arasında bioekvivalentlik nümayiş etdirilmişdir.   
Tәk doza ilә bioekvivalentlik tәdqiqatı hәm acqarına, hәm dә yemәkdәn sonra aparılmışdır. 
Acqarına vәziyyәtlә müqayisәdә yemәkdәn sonra dutasterid-tamsulozin kombinasiyasının 
tamsulosin komponentinin Cmax göstәricisindә 30% azalma müşahidә olunmuşdur. Tamsulozinin 
AUC göstәricisinә qida qәbulu tәsir etmәmişdir.  
Sorulması 
Dutasterid 
Dutasterid yumşaq jelatin kapsul şәklindә oral yolla qәbul edilir. 0,5 mq tәk doza qәbulundan 
sonra dutasteridin zәrdabda әn yüksәk konsentrasiyası 1-3 saat әrzindә müşahidә olunur. 2 saatlıq 
venadaxili infuziya ilә müqayisәdә kişilәrdә mütlәq biomәnimsәnilmәsi tәqribәn 60% tәşkil edir. 
Qida qәbulu dutasteridin biomәnimsәnilmәsinә tәsir etmir.  
Tamsulozin 
Tamsulozin hidroxlorid bağırsaqlardan sorulur vә demәk olar ki tam biomәnimsәnilmәyә 
malikdir. Tamsulozin hidroxlorid hәm bir dәfәlik, hәm dә bir neçә dәfә qәbuldan sonra xәtti 
kinetika nümayiş etdirir, gündә bir dәfә qәbul edildikdәn sonra 5 ci gündә stabil davamlı 
konsentrasiyaya nail olunur. Tamsulozin hidroxloridin sorulması qida qәbulundan sonra azalır. 
Sorulmanı eyni sәviyyәdә saxlamaq üçün xәstә hәr dәfә tamsulozin hidroxloridi eyni qida 
qәbulundan 30 dәqiqәdәn sonra qәbul etmәlidir.    
Paylanması 
Dutasterid 
Birdәfәlik vә tәkrar dozaların qәbulundan sonra әldә olunan farmakokinetik mәlumatlar göstәrir 
ki, dutasterid geniş hәcmli paylanmaya (300-500 L) malikdir. Dutasteridin plazma zülalları ilә 
birlәşmә dәrәcәsi yüksәkdir (>99,5%). Gündәlik qәbul zamanı dutasteridin zәrdabdakı 
konsentrasiyası 1 aydan sonra 65%, vә 3 aydan sonra isә 90% stabil davamlı konsentrasiyaya 



çatır. Gündә bir dәfә 0,5 mq dozada 6 ay qәbuldan sonra 40 nanoqram/mL (Css) stasionar 
konsentrasiyasına nail olunur. Zәrdabda olduğu kimi spermada da dutasteridin stasionar 
konsentrasiyasına 6 aydan sonra nail olunur. 52 hәftәlik müalicәdәn sonra dutasteridin spermada 
konsentrasiyası orta hesabla 3,4 nanoqram/mL (0,4-14 nanoqram/mL arası) tәşkil edir. 
Dutasteridin zәrdabdan spermaya keçmәsi orta hesabla 11,5% tәşkil edir.  
Tamsulozin 
10 böyük sağlam kişiyә tamsulosin hidroxloridin venadaxili yeridilmәsindәn sonra paylanmasının 
orta zahiri tarazlıq paylanma hәcmi 16 L tәşkil etmişdir, bu isә onun bәdәnin hüceyrәdәnxaric 
mayelәrә paylanmasını göstәrir. Tamsulozin hidroxloridin insanın plazma zülalları, xüsusilә α1 
qlikoprotein turşusu (AAG) ilә birlәşmә sәviyyәsi çox yüksәkdir (94-99%), birlәşmә 
konsentrasiyanın geniş diapazonunda xәttidir (20-600 nanoqram/mL).   
Biotransformasiyası 
Dutasterid 
In vitro şәraitdә dutasterid P450 sitoxromunun CYP3A4 izofermenti vasitәsilә 2 kiçik 
monohidroksillәşmiş metabolitlәrә parçalanır, lakin CYP1A2, CY2A6, CYP2E1, CYP2C8, 
CYP2C9, CYP2C19, CYP2B6 yaxud CYP2D6 vasitәsilә metabolizmә uğramır.  
Mass spektrometrik cavabın qiymәtlәndirilmәsinә әsasәn stasionar konsentrasiyaya nail 
olunduqdan sonra insan zәrdabında dәyişilmәmiş dutasterid, 3 әsas metabolit (4'-
hidroksidutasterid, 1,2-dihidrodutasterid vә 6-hidroksidutasterid) vә 2 kiçik metabolit (6,4'-
dihidroksidutasterid vә 15-hidroksidutasterid) aşkar olunmuşdur. Siçovulların zәrdabında 
dutasteridin insan zәrdabındakı 5 metaboliti aşkar olunmuşdur, buna baxmayaraq 6 vә 15 
vәziyyәtlәrindә hidroksil әlavәlәrinin stereokimyası insanların vә siçanların metabolitlәrindә 
mәlum deyil.  
Tamsulozin  
İnsanlarda tamsulozin hidroxloridin [R(-) izomerinin] S(+) izomerә enantiometrik biokonversiyası 
baş vermir. Tamsulozin hidroxloridin çox hissәsi qaraciyәrdә P450 sitoxrom sisteminin fermentlәri 
vasitәsilә metabolizmә uğrayır, 10%-dәn az hissәsi isә sidiklә dәyişmәmiş şәkildә xaric olunur. 
Lakin insanlarda metabolitlәrin farmakokinetik profili öyrәnilmәmişdir. İn vitro tәdqiqatların 
nәticәlәri göstәrmişdir ki, tamsulozinin metabolizmindә CYP3A4 vә CYP2D6 sistemlәri, 
hәmçinin az miqdarda digәr CYP izofermentlәri iştirak edir. Dәrman vasitәlәrini qaraciyәrdә 
metabolizmә uğradan fermentlәrin inhibisiyası tamsulozinin tәsirinin artmasına sәbәb ola bilәr 
(bax Xüsusi göstәrişlәr vә ehtiyat tәdbirlәri vә Digәr dәrman vasitәlәri ilә qarşılıqlı tәsiri 
bölmәlәrinә). Böyrәklәr vasitәsilә xaric olunmamışdan әvvәl tamsulozin hidroxloridin 
metabolitlәri әsasәn qlükuronid vә ya sulfatlarla konyuqasiyaya uğrayır.   
Xaric olması 
Dutasterid 
Dutasteridin intensiv olaraq metabolizmә uğrayır. İnsanlarda stasionar vәziyyәtә çatanadәk 
0,5 mq/sutka dutasteridin oral qәbulundan sonra qәbul olunmuş dozanın 1,0%-dan 15,4%-dәk 
(orta hesabla 5,4%-i) dutasterid şәklindә nәcislә xaric olunur. Qalan hissәsi isә müvafiq olaraq 
39%, 21%, 7% vә 7%-ni tәşkil edәn dәrman vasitәsilә ilә әlaqәli maddәdәn ibarәt böyük 
metabolitlәr vә 6 kiçik metabolitlәr (hәr birinin payına 5%-dәn az düşür) şәklindә nәcislә xaric 
olunur.  
Dutasteridin çox az hissәsi (dozanın 0,1%-dәn azı) dәyişilmәmiş şәkildә insan sidiyindә aşkar 
olunur.  
Terapevtik konsentrasiyalarda dutasteridin terminal yarımparçalanma dövrü 3-5 hәftәdir. 
Müalicәnin dayandırılmasndan sonra 4-6 ay әrzindә zәrdabda aşkar olunur (0,1 nanoqram/mL-dәn 
çox).  
Zәrdabda az konsentrasiyalarda (3 nanoqram/mL-dәn az) dutasterid hәm konsentrasiyadan asılı 
olan, hәm dә olmayan xaricolma yolları ilә sürәtlә tәmizlәnir. 5 mq vә ya daha az birdәfәlik 
dozalarda sürәtlә xaric olunur vә yarımparçalanma dövrü qısa olub, 3-9 gün tәşkil edir.   



Zәrdabda konsentrasiyası 3 nanoqram/mL -dәn çox oluqda, dutasterid әsasәn xәtti, doymamış 
yolla yavaş xaric olunur (0,35-0,58 l/saat), terminal yarımparçalanma dövrü 3-5 hәftәdir. 
Terapevtik konsentrasiyalarda 0,5 mq/sutka dozanın tәkrar istifadәsinәn sonra daha lәng klirens 
üstünlük tәşkil edir, ümumi klirens xәttidir vә konsentrasiyadan asılı olmur.  
Tamsulozin   
Tamsulozinin yarımparçalanma dövrü 5-7 saatdır. Tәqribәn 10%-i sidiklә dәyişilmәmiş şәkildә 
xaric olunur.   
Yaşlılar  
Dutasterid 
Dutasteridin farmakokinetikası vә farmakodinamikası 24-87 yaşlı 36 sağlam kişi üzәrindә, 5 mq 
birdәfәlik dozanın qәbulundan sonra öyrәnilmişdir. Dutasteridin tәsirini әks etdirәn AUC vә Cmax 
göstәricilәrinini müxtәlif yaş qruplarında müqayisәsi zamanı statistik fәrq yox idi.  50-69 yaş 
qrupunda prostat vәzinin xoşxassәli hiperplaziyası olan (PVXH) әn çox rast gәlindiyi kişilәrin 
daxil olunduğu 70 yaşdan yuxarı yaş qrupla müqayisәdә yarımparçalanma dövrü statistik olaraq 
fәrqlәnmirdi. Dәrman vasitәsinin DHT-ın azalması ilә özünü göstәrәn tәsirindә dә yaş qrupları 
arasında fәrq müşahidә olunmurdu. Nәticәlәr göstәrmişdir ki, dutasteridin dozasını yaşa görә 
korreksiya etmәyә ehtiyac yoxdur.  
Tamsulozin 
Tamsulozin hidroxloridin ümumi tәsirinin (AUC) vә yarımparçalanma dövrünün çarpaz 
tәdqiqatının müqayisәsi göstәrmişdir ki, tamsulozin hidroxloridin farmakokinetik paylanması 
cavan, sağlam kişi könüllülәrlә müqayisәdә yaşlı kişilәrdә bir qәdәr uzana bilәr. Daxili klirens 
tamsulozin hidroxloridin AAG ilә birlәşmәsindәn asılı deyil, lakin yaşla әlaqәdar azalaraq, 20-32 
yaşlı şәxslәrlә müqayisәdә 55-75 yaşlı şәxslәrdә ümumi ekspozisiyanın (AUC) 40% daha yüksәk 
olmasına sәbәb olur.  
Böyrәk çatışmazlığı 
Dutasterid 
Böyrәk çatışmazlığının dutasteridin farmakokinetikasına tәsiri öyrәnilmәmişdir. Lakin 0,5 mq 
sabit dutasetrid dozasının 0,1%-dәn az hissәsi sidiklә xaric olunur, buna görә dә böyrәk 
çatışmazlğı olan xәstәlәrdә dozanın korreksiyasına ehtiyac yoxdur.  
Tamsulozin 
Tamsulozin hidroxloridin farmakokinetikası 6 nәfәr yüngül-orta (30 ≤ CLcr< 70 mL/dәq/1.73m2), 
yaxud orta-ağır dәrәcәli (10 ≤ CLcr< 30 mL/dәq/1.73m2) böyrәk çatışmazlığı olan 6 nәfәrdә vә 6 
sağlam (CLcr>90 mL/min/1.73m2) insanda müqayisә olunmuşdur. AAG ilә birlәşmә dәrәcәsindәn 
asılı olaraq tamsulozin hidroxloridin ümumi plazma konsentrasiyasında fәrqin müşahidә 
edilmәsinә baxmayaraq, birlәşmәmiş (aktiv) tamsulozin hidroxloridin konsentrasiyası, hәmçinin 
daxili klirens demәk olar ki, dәyişmәmişdir. Buna görә dә böyrәk çatışmazlığı olan xәstәlәrdә 
tamsulozin hiroxloridin kapsulasının dozasında korreksiyaya ehtiyac yoxdur. Buna baxmayaraq 
terminal mәrhәlәdә böyrәk çatışmazlğı olan (CLcr< 10 mL/dәq/1.73m2) xәstәlәr tәdqiq 
olunmamışdır.  
Qaraciyәr çatışmazlığı 
Dutasterid 
Qaraciyәr çatışmazlığının dutasteridin farmakokinetikasına tәsiri öyrәnilmәmişdir (bax Xüsusi 
göstәrişlәr vә ehtiyat tәdbirlәri bölmәsinә). Dutasterid intensiv olaraq metabolizmә uğradığı üçün, 
qaraciyәr çatışmazlığı olan xәstәlәrdә ekspozisiyası da yüksәk ola bilәr.   
Tamsulozin 
Tamsulozin hidroxloridin farmakokinetikası 8 nәfәr orta dәrәcәli qaraciyәr disfunksiyası olan 
(Çayld-Pyu klassifikasiyası: Avә B dәrәcәsi) vә 8 nәfәr sağlam şәxsdә müqayisә edilmişdir. AAG 
ilә birlәşmә dәrәcәsinin dәyişmәsi nәticәsindә tamsulozin hidroxloridin plazmada ümumi 
konsentrasiyasında dәyişikliyin müşahidә olunmasına baxmayaraq, daxili klirensindә yüngül 
dәyişiklik (32%) istisna olmaqla, birlәşmәmiş (aktiv) tamsulozin hidroxloridin konsentrasiyasında 
nәzәrә çarpacaq dәyişiklik müşahidә olunmamışdır. Buna görә dә orta dәrәcәli qaraciyәr 



disfunksiyası olan xәstәlәrdә tamsulozin hidroxloridin dozasının korreksiyasına ehtyac yoxdur. 
Ağır dәrәcәli qaraciyәr disfunksiyası olan xәstәlәrdә tamsulozin hidroxlorid tәdqiq olunmamışdır. 
Klinikayaqәdәrki tәhlükәsizlik mәlumatları  
DUODART la bağlı klinikaya qәdәr tәdqiqatlar aparılmamışdır. Dutasterid vә tamsulozin 
hidroxlorid ayrı-ayrılıqda heyvanlar üzәrindә toksiklik testlәri ilә geniş öyrәnilmişdir, nәticәlәr 5 
alfa-reduktaza inhibitorları vә α-adrenoblokatorların mәlum farmakoloji tәsirlәrinә uyğundur. 
Aşağıdakı mәlumatlar hәr bir komponent haqqında ayrı-ayrılıqda verilәn mәlumatlara әsaslanır. 
Karsinogenez, mutagenez 
Dutasterid vә tamsulozin hidroxlorid in vitro vә in vivo şәraitdә aparılan geniş diapazonlu 
testlәrdә heç bir genotoksiklik göstәrmәmişdir.   
Dutasterid 
Siçovullar üzәrindә aparılan karsinogenlik üzrә tәdqiqatlarda yüksәk dozalarda (klinik  tәsirin 158 
misli qәdәr) dutasterid xayalarda xoşxassәli interstisial şiş hüceyrәlәrinin artmasına sәbәb 
olmuşdur. Lakin siçovullarda interstisial hüceyrәlәrin hiperplaziyası vә adenomanın әmәlә 
gәlmәsindә iştirak etdiyi ehtimal olunan endokrin mexanizmlәrin insanlarla әlaqәsi yoxdur. 
Siçanlar üzәrindә aparılan karsinogenlik tәdqiqatında şiş profilinә klinik әhәmiyyәt kәsb edәn 
tәsir olmamışdır.  
Tamsulozin  
Siçanlar vә siçovullar üzәrindә aparılan karsinogenlik tәdqiqatlarında tamsulozin hidroxlorid 
dişilәrdә süd vәzisi toxumasının proliferativ dәyişikliklәrinin artmasına sәbәb olmuşdur. Bu 
nәticәlәrin hiperprolaktinemiya ilә әlaqәdar olması ehtimal olunur vә yalnız yüksәk dozada baş 
verir, klinik әhәmiyyәt kәsb etmir.  
Reproduktiv toksikologiya 
Dutasterid 
Dutasterid erkәk siçovullarda fertilliyin geriyәdönәn azalmasına sәbәb olur. Bu, 5 alfa-reduktaza 
inhibisiyasının әlavә reproduktiv üzvlәrә farmakoloji tәsiri ilә әlaqәdardır. Bu tәsirin klinik 
әhәmiyyәtә malik olmadığı hesab edilir, belә ki spermatozoidlәrin әmәlә gәlmәsinә, 
konsentrasiyasına vә ya hәrәkәtliliyinә tәsir etmirdi.  
Oral yolla dutasterid alan siçovul vә dovşanların erkәk döllәrindә xarici cinsiyyәt üzvlәrindә 
feminizasiya qeydә alınmışdır. Lakin hamilә Rezus meymunlarına embriofatal inkişaf dövründә 
2010 nanoqram/heyvan/sutka dozaya qәdәr dutasteridin venadaxili yeridilmәsi ana vә döl üçün 
әlavә toksikliyә sәbәb olmamışdır. Bu doza çәkisi 50 kq olan qadına dutasteridlә müalicә alan 
kişinin 5 mL spermasının tәsirinә bәrabәr (100% absorbsiyanı nәzәrә alaraq), potensial maksimal 
gündәlik dozanın әn az 186 mislinә (nanoqram/kq әsasında) uyğundur.  
Tamsulozin  
Tamsulozin hidroxloridin yüksәk dozaları erkәk siçovullarda ferilliyin geriyә dönәn azalmasına 
sәbәb olmuşdur. Bu tәsirin spermanın tәrkibinin vә ya eyakulyasiyanın pozulması ilә әlaqәdar 
olması ehtimal olunur. Tamsulozinin spermatozoidlәrin sayına vә ya funksiyasına tәsiri tәdqiq 
edilmәmişdir.  
Tamsulozinin hidroxloridin hamilә siçovullara vә dovşanlara terapevtik dozadan yüksәk dozada 
tәyini dölә zәrәrli tәsir göstәrmәmişdir.  
Klinik tәdqiqatlar 
Aşağıdakı mәlumatlar dutasterid vә tamsulozinin ayrı-ayrılıqda, yaxud yanaşı tәyini zamanı alınan 
mәlumatlara uyğundur.  
AVODART  0,5 mq/sutka, tamsulozin 0,4 mq/sutka vә ya AVODART 0,5 mg vә 0,4 mq 
tamsulozinin birgә tәyini prostat vәzisi böyümüş (30 cc-yә bәrabәr vә ya böyük) 4844 kişi 
üzәrindә çoxmәrkәzli, ikili kor, paralel qrup tәdqiqatında 4 il әrzindә öyrәnilmişdir.   
2 illik müalicә müddәtindә effektivliyin әsas son nöqtәsi әlamәtlәrin prostat vәzinin 
simptomlarının beynәlxalq şkalasına görә (İPSS) başlanğıc göstәricilәrә nisbәtәn yaxşılaşma 
sәviyyәsi götürülmüşdür. Tamsulozin vә dutasteridin yanaşı istifadәsi, bu dәrman vasitәlәrinin 
ayrı-ayrılıqda istifadәsinә nisbәtәn simptomlara daha yaxşı tәsir etmişdir. 2 il әrzindә yanaşı 



müalicәdәn sonra simptomlar şkalasında başlanğıc göstәricilәrә nisbәtәn -6,2 vahidә qәdәr 
statistik әhәmiyyәt kәsb edәn yaxşılaşma müşahidә olunmuşdur. Simptomların yaxşılaşmasının 
orta korreksiya olunmuş göstәricisi AVODART  üçün -4,9 vahid, tamsulozin üçün isә -4,3 vahid 
tәşkil edir.  
Başlanğıc göstәriciyә nisbәtәn axın sürәtinin korreksiya olunmuş orta göstәricisi kombinasiya 
üçün 2,4 ml/san, AVODART  üçün 1,9 ml/san vә tamsulozin üçün 0,9 ml/san olmuşdur. Başlanğıc 
sәviyyә ilә müqayisәdә prostat vәzinin xoşxassәli hiperplaziyasına tәsir indeksinin (BII) 
yaxşılaşmasının orta korreksiya olunmuş göstәricisi kombinasiya olunmuş terapiya üçün -2,1 
vahid, AVODART  üçün -1,7 vahid vә tamsulozin üçün -1,5 vahid idi. Axın sürәtindә vә BII-dә bu 
yaxşılaşma hәr iki preparatla monoterapiya alan qrupla müqayisәdә kombinasiya olunmuş 
terapiya alan qrupda statistik cәhәtdәn daha әhәmiyyәtli idi.   
Prostat vәzinin ümumi hәcminin vә keçid zonanın hәcminin azalması tamsulozinlә monoterapiya 
alan qrupa nisbәtәn, kombinasiya olunmuş müalicә alan qrupda daha çox statistik әhәmiyyәtә 
malik idi.   
4 illik müalicәdәn sonra effektivliyin ilkin son nöqtәsi ilk dәfә kәskin sidik lәngimәsinin 
yaranması vә ya PVXH (prostat vәzinin xoşxassәli hiperplaziyası) ilә әlaqәdar cәrrahi müdaxilәyә 
qәdәr olan vaxt idi. 4 il terapiyadan sonra tamsulozinlә monoterapiya ilә müqayisәdә, 
kombinasiya olunmuş terapiya kәskin sidik lәngimәsi vә ya PVXH ilә әlaqәdar cәrrahi müdaxilә 
riskini әhәmiyyәtli dәrәcәdә azaltmışdır (riskin 65,8% azalması p < 0,001 [95% CI 54,7% - 
74,1%]). 4 ildәn sonra kәskin sidik lәngimәsi vә ya PVXH ilә әlaqәdar cәrrahi әmәliyyatların 
rastgәlmә tezliyi kombinasiya olunmuş terapiya alan qrupda 4,2% vә tamsulozin olan qrupda 
11,9% (p<0.001) tәşkil etmişdir. AVODART-la monoterapiyaya nisbәtәn kombinasiya olunmuş 
terapiya kәskin sidik lәngimәsi vә PVXH ilә әlaqәdar cәrrahi әmәliyyatların riskini 19,6% azaldır; 
qruplar arasında fәrq әhәmiyyәtli deyildi (p=0,18 [95% CI -10,9-41,7%]). 4 ildәn sonra kәskin 
sidik lәngimәsi vә PVXH ilә әlaqәdar cәrrahi әmәliyyatların rastgәlmә tezliyi kombinasiya 
olunmuş terapiya üçün 4,2% vә AVODART  üçün 5,2% tәşkil edirdi.  
Klinik proqres simptomların pislәşmәsi (Prostat vәzi simptomlarının beynәlxalq şkalası - IPSS), 
PVXH ilә әlaqәdar kәskin sidik lәngimәsi halları, sidik saxlamamazlığı, sidik yollarının 
infeksiyaları vә böyrәk çatışmazlığının vәhdәti ilә xarakterizә olunur. 4 ildәn sonra Tamsulozinlә 
müqayisәdә kombinasiya olunmuş terapiya klinik proqresin sürәtini statistik cәhәtdәn әhәmiyyәtli 
dәrәcәdә azaltmışdır (p<0,001, riskin 44,1% azalması [95 % CI: 33,6- 53,0%]). Kombinasiya 
olunmuş terapiya, tamsulozin vә AVODART üçün klinik proqresin sürәti müvafiq olaraq 12,6%, 
21,5%, vә 17,8% tәşkil edir.   
Başlanğıc göstәricilәrә nisbәtәn simptomlar şkalasında (IPSS) yaxşılaşmanın statistik әhәmiyyәtә 
malik orta korreksiya olunmuş göstәricisi 2-4 il saxlanırdı. Simptomlar şkalasında yaxşılaşmanın 
orta korreksiya olunmuş göstәricisi kombinasiya olunmuş terapiya üçün -6,3 vahid, AVODART la 
monoterapiya üçün -5,3, tamsulozinlә monoterapiya üçün isә -3,8 vahid olmuşdur. 
4 illik müalicәdәn sonra başlanğıc göstәricәlәrlә müqayisәdә axın sürәtindә yaxşılaşmanın orta 
korreksiya olunmuş göstәricisi (Qmax) kombinasiya olunmuş terapiya üçün 2,4 ml/san, AVODART 
üçün 2,0 ml/san vә tamsulozin üçün 0,7 ml/san olmuşdur. 6-cı aydan 48 ci aya qәdәr (p<0,001) 
hәr 6 aydan bir qiymәtlәndirmә zamanı tamsulozinlә terapiya ilә müqayisәdә kombinasiya 
olunmuş terapiyada Qmax-ın başlanğıc göstәricilәrinә nisbәtәn yaxşılaşmasının orta korreksiya 
olunmuş göstәricisi statistik cәhәtdәn daha әhәmiyyәtli idi. AVODART ilә müqayisәdә 
kombinasiya olunmuş terapiya zamanı Qmax-ın başlanğıc göstәricilәrә nisbәtәn yaxşılaşmasının 
korreksiya olunmuş orta göstәricisindә statistik әhәmiyyәtli fәrq nәzәrә çarpmırdı (48 ci ayda 
p=0,050).   
4 ildәn sonra BII sağlamlıq göstәricilәrinin vә PVXH ilә bağlı Sağlamlıq Statusunda (BHS) 
yaxşılaşmaya görә kombinasiya olunmuş terapiya tamsulozinlә vә ya AVODART ilә 
monoterapiyaya nisbәtәn nәzәrә çarpacaq dәrәcәdә üstün idi (p<0,001). Başlanğıc göstәricilәrә 
nisbәtәn BII-nin yaxşılaşmasının korreksiya olunmuş orta göstәricisi kombinasiya üçün -2,2 
vahid, AVODART üçün -1,8, tamsulozin üçün -1,2 vahid olmuşdur. Başlanğıc göstәricilәrә 



nisbәtәn BHS-ın yaxşılaşmasının korreksiya olunmuş orta göstәricisi kombinasiya üçün -1,5 
vahid, AVODART  üçün -1,3, tamsulosin üçün -1,1 vahid olmuşdur. 
4 illik müalicәdәn sonra prostat vәzinin ümumi hәcmindә vә aralıq zonanın hәcmindә azalma 
tamsulozinlә monoterapiyaya nisbәtәn  kombinasiya olunmuş terapiya zamanı statistik cәhәtdәn 
daha әhәmiyyәtli idi.    
Dutasterid 
0,5 mq/sutka Dutasterid vә ya plasebo tәsiri prostat vәzisi böyümüş (30 cc-dәn çox) 4325 kişi 
üzәrindә ilkin effektivlik üzrә 2 illik 3 çoxmәrkәzli, plasebo nәzarәtli, ikili kor tәdqiqatda 
öyrәnilmişdir.    
Plasebo ilә müqayisәdә dutasterid PVXH olan kişilәrdә kәskin sidik lәngimәsi (AUR) vә cәrrahi 
әmәliyyata ehtiyac riskini azaldaraq, eyni zamanda aşağı sidik yollarının simptomlarını (LUTS), 
sidik axınının maksimum sürәtini (Qmax) vә prostat vәzinin hәcmini statistik cәhәtdәn әhәmiyyәtli 
dәrәcәdә yaxşılaşdıraraq xәstәliyin proqressivlәşmәsini müalicә edir vә qarşısını alır. LUTS, Qmax 
vә prostat vәzinin hәcmindә bu yaxşılaşma 24 ay әrzindә müşahidә edilir, LUTS vә Qmax-ın 
yaxılaşması açıq geniş tәdqiqatlarda növbәti 2 il әrzindә dә davam edir. Bundan әlavә, növbәti 2 il 
әrzindә açıq, geniş tәdqiqatlarda prostat vәzinin hәcminin azalması müşahidә olunurdu.     
Ürәk çatışmazlığı 
PVXH olan kişilәrdә AVODART  vә tamsulozinin yanaşı tәyini, yaxud AVODART  vә 
tamsulozinlә monoterapiya zamanı 4 illik müqayisәdәn sonra (CombAT tәdqiqatı) kombinasiya 
olunmuş qrupda (14/1610, 0,9%) monoterapiya qrupuna nisbәtәn ürәk çatışmazlığının rastgәlmә 
tezliyi daha yüksәk idi: AVODART, 4/1623 (0,2%) vә tamsulozin, 10/1611, (0,6%). İlk ürәk 
çatışmazlığının әmәlә gәlmә vaxtı üçün nisbi riskin qiymәtlәndirilmәsi kombinasiya olunmuş 
terapiya üçün AVODART  ilә monoterapiya ilә müqayisәdә 3,57 [95% CI 1,17, 10,8] vә 
tamsulozinlә müqayisәdә 1,36 [95% CI 0,61, 3,07] idi.      
İlkin PSA sәviyyәsi 2,5-10,0 nq/ml olan vә prostat vәzinin xәrçәnginә görә biopsiya nәticәsi 
neqativ olan, 50-75 yaşlı 8231 kişi üzәrindә aparılan 4 illik dutasteridlә plasebonu müqayisә edәn, 
kimyәvi profilaktika tәdqiqatında (REDUCE tәdqiqatı) ilk ürәk çatışmazlığı hadisәsi üçün nisbi 
riskin 1,91 [95% CI 1,04, 3,50] hesablanmasına görә plasebo ilә müqayisәdә (16/4126, 0,4%) 
AVODART  alan (30/4105, 0,7%) şәxslәrdә ürәk çatışmazlığının rastgәlmә tezliyi daha yüksәk idi. 
Yanaşı olaraq alfa blokatorlar istifadәsinin retrospektiv analizindә dutasteridlә alfa blokatorları 
yanaşı istifadә etmәyәn şәxslәrlә müqayisәdә, AVODART  vә alfa blokatorları istifadә edәn 
şәxslәrdә (12/1152, 1,0%) ürәk çatışmazlığının rastgәlmә tezliyi daha yüksәkdir: alfa 
blokatorlarsız, yalnız AVODART  (18/2953, 0.6%), plasebo vә alfa blokator (1/1399, <0,1%), 
yalnız plasebo (15/2727, 0,6%). Dutasteridlә (tәklikdә vә ya alfa blokatorla kombinasiyada) ürәk 
çatışmazlığı arasında sәbәb-nәticә әlaqәsi müәyyәn edilmәmişdir (bax Xüsusi göstәrişlәr vә 
ehtiyat tәdbirlәri bölmәsinә).  
Prostat vәzinin xәrçәngi vә yüksәk dәrәcәli şişlәr  
İlkin olaraq prostat vәzi xәrçәnginә görә biopsiya nәticәsi neqativ olan vә PSA 2,5-10,0 nq/mL 
olan, 50-75 yaşlı 8231 kişidә plasebo vә AVODART-ın 4 il әrzindә müqayisәsi zamanı (REDUCE 
tәdqiqatı) 6706 nәfәrdә Qlison şkalasına әsasәn dәrәcәni müәyyәn etmәk üçün prostat vәzinin 
nazik iynә biopsiyasının nәticәlәri әldә edilmişdir. Tәdqiqatda 1517 nәfәrdә prostat vәzinin 
xәrçәngi diaqnozu qoyulmuşdur. Hәr iki müalicә qrupunda biopsiya ilә tәyin olunan prostat 
vәzinin xәrçәnginin dәrәcәsi aşağı idi (Qlison 5-6). Qlison 7-10 xәrçәnginin rastgәlmә tezliyindә 
fәrq yox idi (p=0,81). 
Qlison şkalası ilә 8-10 ballıq prostat vәzinin xәrçәnginin ratgәlmә tezliyi AVODART  qrupunda 
(n=29, 0,9%), plasebo qrupuna nisbәtәn (n=19, 0,6%) daha yüksәk idi (p=0,15). 1-ci vә 2-ci ildә 
Qlison şkalası ilә 8-10 ballıq prostat vәzinin xәrçәngi ilә olan şәxslәrin sayı AVODART qrupunda 
(n=17, 0,5%) vә plasebo qrupunda (n=18, 0,5%) eyni idi. 3 vә 4-cü illәrdә AVODART  qrupunda 
(n=12, 0,5%) plasebo qrupu ilә müqayisәdә (n=1, <0,1%) Qlison şkalası ilә 8-10 ballıq prostat 
vәzinin xәrçәnginә daha çox rast gәlinirdi (p=0,0035). Prostat vәzinin xәrçәnginin yaranması riski 
olan kişilәrdә dutasteridin 4 ildәn çox tәsiri haqqında mәlumat yoxdur. Qlison şkalası ilә 8-10 bal 



olan prostat vәzisinin xәrçәngi diaqnozu ilә şәxslәrin faiz nisbәti tәdqiqatın vaxt periodlarında (1-
2 ci il vә 3-4 cü il) AVODART qrupunda sabit qalmışdır (hәr period üçün 0,5%), plasebo qrupunda 
isә 3-4 cü illәrdә bu şәxslәrin sayı 1ci vә 2 ci ilә nisbәtәn azalmışdır (müvafiq olaraq <0,1% vә 
0,5%). Protokolla müәyyәn edilmiş biopsiyaların aparılmadığı vә prostat vәzinin xәrçәngi 
diaqnozu yalnız sәbәbli aparılan biopsiyaya әsaslanan 4 illik PVXH tәdqiqatında (CombAT) 
Qlison şkalası ilә 8-10 bal olan xәrçәngin rastgәlmә tezliyi AVODART üçün (n=8, 0,5%), 
tamsulozin üçün (n=11, 0,7%) vә kombinasiyalı terapiya üçün (n=5, 0,3%) idi (bax Xüsusi 
göstәrişlәr vә ehtiyat tәdbirlәri bölmәsinә). 
Әhali üzәrindә aparılan epidemioloji tәdqiqatın nәticәsi (n=174,895) göstәrmişdir ki, 
PVXH/LUTS müalicәsi üçün alfa-blokatorların istifadәsindәn fәrqli olaraq, 5-ARI-nın istifadәsi, 
prostat vәzi xәrçәngindәn ölüm riski ilә assosiasiya olunmur (müqayisәli risklәrә görә korreksiya 
olunmuş zәrәr nisbәti: 0,85, 95% CI 0,72, 1,01). Oxşar nәticәlәr İngiltәrәdә prostat vәzi xәrçәngi 
olan kişilәr üzәrindә aparılan epidemioloji tәdqiqatda (n=13,892) әldә edilmişdir (5-ARİ istifadә 
edәnlәrlә müqayisәdә istifadә etmәyәnlәrdә prostat vәzi xәrçәngindәn ölüm üçün korreksiya 
olunmuş zәrәr nisbәti: 0,86; 95% CI 0,69, 1,06). Health Professional’s Follow-up Study 
(n=38,058) adlanan prospektiv kohort tәdqiqatında da müәyyәn edilmişdir ki, 5-ARI istifadәsi 
ölümә sәbәb olan prostat vәzi xәrçәngi ilә әlaqәdar deyil (korreksiyaolunmuş zәrәr nisbәti (0,99; 
95% CI 0,58, 1,69).  
Prostat spesifik antigeninә (PSA) vә prostat vәzi xәrçәnginin tәyin edilmәsinә tәsirlәri  
REDUCE tәdqiqatında prostat vәzi xәrçәnginә görә biopsiya nәticәsi mәnfi vә ilkin PSA 2,5-10,0 
nq/mL olan xәstәlәrdә AVODART-la müalicәdәn 6 ay sonra xәstәlәr arasında geniş variabelliklә 
(standart meyllilik 30%) zәrdabda PSA nın orta göstәricilәrinin tәqribәn 50% azalmasına sәbәb 
olmuşdur. 6 aydan sonra PSA-nın azalması tәdqiqat zamanı biposiya ilә tәyin olunan prostat vәzi 
xәrçәngi inkişaf edәn vә etmәyәn kişilәr arasında eyni idi (bax Xüsusi göstәrişlәr vә ehtiyat 
tәdbirlәri bölmәsinә).  
Süd vәzisi xәrçәnginin rastgәlmә tezliyi 
AVODART la monoterapiya alan PVXH olan 3374 xәstә üzәrindә aparılan klinik tәdqiqatda 
AVODART-la müalicә alan kişilәrdәn 2 nәfәrindә süd vәzisi xәrçәngi әmәlә gәlmişdir, onlardan 
birindә 10 hәftәdәn sonra, digәrindә isә 11 aydan sonra vә 1 halda plasebodan sonra xәrçәng 
müşahidә olunmuşdur. PVXH vә prostat vәzinin xәrçәnginә görә ilkin biopsiya nәticәsi mәnfi 
olan, ilkin PSA göstәricisi 2,5-10 nq/mL olan, 50-75 yaşlı 8231 nәfәr kişi üzәrindә aparılan, 
AVODART  üçün 17489 “pasiyent-il” vә AVODART  tamsulozin kombinasiyası üçün 5027 
pasiyent-il tәsirini tәmin edәn növbәti klinik tәdqiqatlarda heç bir müalicә qrupunda süd vәzisi 
xәrçәngi halları haqqında mәlumatlar qeydә alınmamışdır.  
Biri ABŞ-da (n=339 süd vәzisi xәrçәngi halları vә n=6,780 nәzarәt qrupu), digәri İngiltәrәdә 
(n=398 süd vәzisi xәrçәngi vә n=3,930 nәzarәt qrupu) aparılan tibb işçilәrinin mәlumatlarına 
әsaslanan, iki vәziyyәt nәzarәtli epidemioloji tәdqiqatlarda göstәrilmişdir ki, 5 ARİ-nın istifadәsi 
kişilәrdә süd vәzisi xәrçәnginin yaranma riskini artırmır (bax Xüsusi göstәrişlәr vә ehtiyat 
tәdbirlәri bölmәsinә). İlk tәdqiqatdan alınan nәticәlәr kişilәrdә süd vәzisi xәrçәngi ilә müsbәt 
әlaqәni müәyyәn etmәmişdir (süd vәzisi xәrçәngi diaqnozu qoyulana qәdәr  1il istifadә üçün 
nisbi risklәr < 1 il istifadә ilә müqayisә edilmişdir: 0,70: 95% CI 0,34, 1,45). İkinci tәdqiqatda 5-
ARİ istifadәsi ilә әlaqәdar süd vәzisi xәrçәnginin yaranma ehtimalının, bu preparatları istifadә 
etmәdәn yaranma ehtimalına nisbәti 1,08: 95% CI 0,62, 1,87) olmuşdur.  
AVODART-ın uzun müddәtli istifadәsi ilә kişilәrdә süd vәzisi xәrçәnginin yaranma riski arasında 
әlaqә müәyyәn edilmәmişdir.  
Tamsulozin 
Tamsulozin prostat vәzi vә sidik kanalında saya әzәlәlәrin tonusunu azaldaraq, belәliklә dә 
obstruksiyanı aradan götürәrәk, maksimal sidik axınını sürәtlә (ilk hәftәdәn başlayaraq) artırır. O, 
hәmçinin qıcıqlanma vә obstruksiya kimi simptomlar kompleksini yaxşılaşdırır. Bu simptomların 
әmәlә gәlmәsindә sidik kisәsinin qeyri-stabilliyi vә aşağı sidik yollarının saya әzәlәlәrinin tonusu 
mühüm rol oynayır.  



 
İstifadәsinә göstәrişlәr  
DUODART simptomları yüngüllәşdirәrәk, prostat vәzinin ölçüsünü kiçildәrәk, sidik axınının 
sürәtini yaxşılaşdıraraq, kәskin sidik lәngimәsi riskini (AUR) vә PVXH ilә bağlı cәrrahi 
әmәliyyata ehtiyacı azaldaraq prostat vәzinin xoşxassәli hipeplaziyasını (PVXH) müalicә edir vә 
yaranmasının qarşısını alır.   
 
Әks göstәrişlәr  
DUODART dutasteridә, digәr 5-alfa reduktaza inhibitorlarına, tamsulozin hidroxloridә vә ya 
preparatın digәr komponentlәrinә qarşı hiperhәssaslığı olan xәstәlәrdә әks göstәrişdir (bax 
Kömәkçi maddәlәrin siyahısına). 
DUODART-ın qadın vә uşaqlarda istifadәsi әks göstәrişdir (bax Hamilәlik vә laktasiya dövründә 
istifadәsi bölmәsinә). 
 
Xüsusi göstәrişlәr vә ehtiyat tәdbirlәri 
Prostat vәzinin xәrçәngi 
İlkin olaraq prostat vәzinin xәrçәnginә görә biopsiya nәticәsi neqativ olan vә ilkin PSA 
2,5 ng/mL-10,0 ng/mL olan, 50-75 yaşlı 8000 kişi üzәrindә aparılan 4 illik tәdqiqatda (REDUCE 
tәdqiqatı) 1,517 kişidә prostat vәzinin xәrçәngi diaqnozu qoyulmuşdur. AVODART qrupunda 
(n=29, 0,9%) plasebo qrupu ilә müqayisәdә (n=19, 0,6%) Qlison şkalası ilә 8-10 ballıq prostat 
vәzi xәrçәnginin rastgәlmә tezliyi daha yüksәk idi. Qlison şkalası ilә 5-6 vә ya 7-10 bal olan 
prostat vәzi xәrçәnginin rastgәlmә tezliyi artmamışdır. AVODART ilә prostat vәzinin yüksәk 
dәrәcәli xәrçәngi arasında sәbәb nәticә әlaqәsi müәyyәn edilmәmişdir. Rәqәmlәrә görә 
disbalansın klinik  әhәmiyyәti mәlum deyil. DUODART qәbul edәn kişilәr PSA testi dә daxil 
olmaqla, prostat vәzinin xәrçәnginin yaranma riskinә görә müntәzәm olaraq müayinә 
olunmalıdırlar.   
AVODART-ın kimyәvi profilaktika mәqsәdilә istifadә olunduğu tәdqiqatdakı (REDUCE) xәstәlәr 
üzәrindә әlavә 2 illik müşahidә zamanı prostat vәzi xәrçәnginin rastgәlmә tezliyi aşağı idi 
(dutasterid [n=14, 1,2%] vә plasebo [n=7, 0,7%]), Qlison şkalasına görә 8-10 ballıq prostat vәzi 
xәrçәngi aşkar edilmәmişdir.   
Kimyәvi profilaktika tәdqiqatında digәr 5-ARI-in (finasterid) uzun müddәtli müşahidәsi (18 ilә 
qәdәr) zamanı ümumi sağ qalma tezliyindә (HR 1,02, 95% CI 0,97-1,08), yaxud prostat vәzi 
xәrçәngi diaqnozu qoyulduqdan sonra sağ qalma tezliyindә (HR 1,01, 95% CI 0,85-1,20) 
finasterid vә plasebo qrupları arasında nәzәrә çarpacaq fәrq müşahidә olunmamışdır.     
Prostat spesifik antigen (PSA) 
PSA-nın konsentrasiyası prostat vәzi xәrçәnginin tәyin edilmәsi üçün skrininq prosesinin mühüm 
komponentidir. DUODART la müalicәdәn 6 ay sonra PSA-nın zәrdabda orta sәviyyәsi tәqribәn 
50% aşağı düşür.  
DUODART qәbul edәn xәstәlәrdә müalicәdәn 6 ay sonra PSA-nın yeni ilkin göstәricisi tәyin 
olunmalıdır.  Bundan sonra PSA göstәricilәrini müntәzәm yoxlamaq tövsiyә olunur. 
DUODARTla müalicә әrzindә PSA-nın sәviyyәsinin әn aşağı göstәriciyә nisbәtәn artması prostat 
vәzi xәrçәnginin mövcud olmasına, yaxud DUODARTla müalicәyә riayәt edilmәdiyinә işarә edә 
bilәr. Bu göstәricilәr hәtta 5-ARİ qәbul etmәyәn kişilәr üçün normal diapazonda olsa belә, 
diqqәtlә qiymәtlәndirilmәlidir (bax Klinik  tәdqiqatlar). DUODART qәbul edәn pasiyentlәrdә 
PSA göstәricilәrini qiymәtlәndirәrkәn müqayisә üçün ilkin göstәricilәr nәzәrә alınmalıdır.  
Yeni ilkin göstәrici tәyin edildikdәn sonra DUODART la müalicә PSA-nın prostat vәzi 
xәrçәnginin diaqnozunun qoyulması üçün istifadә olunmasına mane olmur.    
Müalicәni dayandırdıqdan 6 ay sonra zәrdabda ümumi PSA-nın sәviyyәsi ilkin göstәriciyә 
qayıdır.  



Sәrbәst ümumi PSA-nın sәviyyәsi hәtta DUODART ın tәsiri ilә dә sabit qalır. Әgәr hәkim sәrbәst 
PSA-nı DUODART qәbul edәn kişilәrdә prostat vәzinin xәrçәnginin tәyinindә istifadә edirsә, bu 
göstәricinin korreksiyasına gәrәk yoxdur.  
DUODART la müalicәyә başlamazdan әvvәl vә daha sonra müntәzәm olaraq prostat vәzi 
xәrçәnginin digәr müayinә üsulları ilә birlikdә, barmaqla rektal müayinә dә aparılır.  
Kardiovaskulyar sistemә әlavә tәsirlәr 
İki 4 illik klinik tәdqiqatlarda AVODART  vә alfa blokator kombinasiyası, xüsusilә tamsulozin 
qәbul edәn şәxslәrdә ürәk çatışmazlığına, (qeydә alınan halların әsas hissәsi ürәk çatışmazlığı vә 
durğunluq ürәk çatışmazlığı) kombinasiya qәbul etmәyәn şәxslәrә nisbәtәn daha çox rast 
gәlinirdi. Bu iki tәdqiqatda ürәk çatışmazlığının rastgәlmә tezliyi aşağı idi (≤1%) vә tәdqiqatlar 
arasında nәticәlәr dәyişkәn idi. Heç bir tәdqiqatda ürәk-damar sistemi ilә bağlı әlavә tәsirlәrin 
rastgәlmә tezliyi arasında disbalans müşahidә olunmamışdır. AVODART (tәklikdә vә ya α-
adrenoblokator ilә kombinasiyada) vә ürәk çatışmazlığı arasında sәbәb-nәticә әlaqәsi müәyyәn 
edilmәmişdir (bax Klinik  tәdqiqatlar). 
AVODART-ın istifadәsi ilә әlaqәdar kardiovaskulyar risklәrin әmәlә gәlmәsini tәdqiq edәn  12 
randomizә olunmuş, plasebo vә ya müqayisәli nәzarәtli klinik  tәdqiqatlardan ibarәt meta analizdә 
(n=18,802) ürәk çatışmazlığı (RR 1,05; 95% CI 0,71, 1,57), kәskin miokard infarktı (RR 1,00; 
95% CI 0,77, 1,30), yaxud insult (RR 1,20; 95% CI 0,88, 1,64) riskinin artmasında ardıcıl statistik 
әhәmiyyәt daşıyan artma müşahidә edilmәmişdir. 
Süd vәzisi xәrçәngi 
Klinik tәdqiqatlarda vә post-marketinq dövründә  AVODART qәbul edәn kişilәrdә nadir hallarda 
süd vәzisi xәrçәngi haqqında mәlumatlar qeydә alınmışdır. Buna baxmayaraq, epidemioloji 
tәdqiqatlar göstәrmişdir ki, 5-ARI-ın istifadәsi zamanı kişilәrdә süd vәzisi xәrçәnginin yaranma 
riski artmamışdır. Dәrman vasitәsini tәyin edәn hәkim xәstәyә süd vәzisi toxumasında hәr hansı 
bir dәyişiklik, mәsәlәn qabarıqlıq vә ya süd vәzisi gilәsindәn hәr hansı axıntı gördükdә dәrhal 
mәlumat vermәyi tövsyә etmәlidir.   
Hipotoniya  
Digәr α1-adrenoblokatorların istifadәsindә olduğu kimi tamsulozinlә dә müalicә alan xәstәlәrdә 
ortostatik hipotoniya baş verә bilәr, nadir hallarda isә bayılma ilә nәticәlәnә bilәr. DUODARTla 
müalicәyә başlayan xәstәlәrә ortostatik hipotoniyanın ilk әlamәtlәrindә simptomlar keçәnә qәdәr 
(başgicәllәnmә vә ya vertiqo) oturmaq vә ya uzanmaq tövsiyә olunmalıdır.  
α-Adrenoblokatorlar, hәmçinin tamsulosin PDE5 inhibitorları ilә birlikdә tәyin olunduqda 
ehtiyatlı olmaq tövsiyә olunur. α-Adrenoblokatorlar vә PDE5 inibitorları vazodilatatorlar olub qan 
tәzyiqini aşağı sala bilәr. Bu iki qrupdan olan dәrman vasitәlәrinin birlikdә tәyini simptomatik 
hipotoniyaya sәbәb ola bilәr (bax Digәr dәrman vasitәlәri ilә qarşılıqlı tәsiri bölmәsinә).  
Әmәliyyatdaxili Atonik Qüzehli Qişa Sindromu  
Әmәliyyatdaxili Atonik Qüzehli Qişa Sindromu (IFIS, kiçik bәbәk sindromunun növü) tamsulozin 
dә daxil olmaqla α1-adrenoblokatorlarla müalicә alan bәzi xәstәlәrdә katarakta әmәliyyatı zamanı 
müşahidә olunmuşdur. IFIS әmәliyyat zamanı vә әmәliyyatdan sonra gözdә ağırlaşmaların riskini 
artıra bilәr.  
Әmәliyyatdan öncә müayinә zamanı katarakta üzrә cәrrah vә oftalmoloji heyәt әmәliyyat zamanı 
IFIS-in yaranacağı tәqdirdә müvafiq tәdbirlәrin tәmin edilmәsinә әmin olmaq üçün, katarakta 
әmәliyyatına hazırlanan xәstәnin DUODARTla müalicә alıb-almadığını nәzәrә almalıdırlar.  
Katarakta әmәliyyatından 1-2 hәftә әvvәl tamsulozinin istifadәsinin dayandırılması tәk-tәk 
hallarda faydalı olmuşdur, lakin әmәliyyatdan әvvәl müalicәnin dayandırılmasının faydası vә 
müddәti hәlә tam müәyyәn edilmәmişdir.  
Kapsulların möhtәviyyatının sızması 
Dutasterid dәridәn sorulur, buna görә dә qadınlar vә uşaqlar möhtәviyyatı sızan kapsullarla 
tәmasdan çәkinmәlidirlәr. Әgәr sızan kapsullar dәriyә toxunarsa, toxunan sahә dәrhal sabun vә su 
ilә yuyulmalıdır (bax Hamilәlik vә laktasiya dövründә istifadәsi bölmәsinә).  
CYP3A4 vә CYP2D6 inhibitorları  



Tamsulozin hidroxloridin güclü CYP3A4 inhibitorları (mәsәlәn ketokonazol), yaxud daha az 
dәrәcәdә güclü CYP2D6 (paroksetin) ilә birlikdә istifadәsi tamsulozinin tәsirini artıra bilәr (bax 
Digәr dәrman vasitәlәri ilә qarşılıqlı tәsiri bölmәsinә). Bu sәbәbdәn dә tamsulozin hidroxlorid 
güclü CYP3A4 inhibitorları qәbul edәn xәstәlәrә tövsiyә olunmur, hәmçinin orta dәrәcәli 
CYP3A4 inhibitorları (mәsәlәn eritromisin), güclü vә orta dәrәcәli CYP2D6 inibitorları, CYP3A4 
vә CYP2D6 inhibitorlarının kombinasiyasını qәbul edәn, yaxud CYP2D6 metabolizmi zәif olan 
xәstәlәrdә ehtiyatla tәyin olunmalıdır.  
Qaraciyәr çatışmazlığı 
Qaraciyәr çatışmazlığının dutasteridin farmakokinetikasına tәsiri öyrәnilmәmişdir. Dutasteridin 
metabolizmi intensiv olduğu üçün vә yarımparçalanma dövrü 3-5 hәftә olduğu üçün qaraciyәr 
xәstәliklәri olan pasiyentlәrә DUODARTın tәyini zaman ehtiyatlı olmaq lazımdır (bax İstifadә 
qaydası vә dozası vә Farmakokinetika bölmәlәrinә). 
 
Digәr dәrman vasitәlәri ilә qarşılıqlı tәsiri  
DUODART ilә digәr dәrman vasitәlәrinin qarşılıqlı tәsiri barәdә tәdqiqatlar mövcud deyil. 
Aşağıda verilәn mәlumat hәr bir komponent üçün ayrılıqda olan mәlumatları әhatә edir:   
Dutasterid 
Dәrman vasitәsinin in vitro şәraitdә metabolizmi öyrәnәn tәdqiqatlar göstәrmişdir ki, dutasterid 
P450 insan sitoxromunun CYP3A4 izofermenti vasitәsilә metabolizmә uğrayır. Buna görә dә 
CYP3A4 inhibitorlarının iştirakı olduqda dutasteridin qanda konsentrasiyası arta bilәr. 
II fazadan alınan mәlumatlar göstәrmişdir ki, CYP3A4 inhibitorları, mәsәlәn verapamil (37%) vә 
diltiazemin (44%) birlikdә tәyini dutasteridin klirensini azaldır. Bunun әksi olaraq, amlodipin, 
digәr kalsium kanallarının antaqonistlәri ilә birlikdә dutasteridin tәyini klirensi azaltmırdı. 
CYP3A4 inhibitorlarının iştirakı ilә klirensin azalması vә nәticәdә dutasteridin tәsirinin artması 
tәhlükәsizlik indeksi geniş olduğu üçün klinik әhәmiyyәt kәsb etdiyi ehtimal olunmur (6 aya 
qәdәr xәstәyә tövsiyә olunan dozanın 10 dәfәyә qәdәr artıq doza), buna görә dә dozanın 
korreksiyasına ehtiyac yoxdur.  
In vitro şәraitdә dutasterid P450 sitoxrom sisteminin CYP1A2, CYP2A6, CYP2E1, CYP2C8, 
CYP2C9, CYP2C19, CYP2B6 vә CYP2D6 izofermentlәri vasitәsilә metabolizmә uğramır.  
Dutasterid in viro şәraitdә P450 insan sitoxrom sisteminin dәrmanları metabolizmә uğradan 
fermentlәrini inhibә etmir, hәmçinin in vivo şәraitdә dә siçovulların vә itlәrin sitoxrom P450 
sisteminin CYP1A, CYP2B vә CYP3A izofermentlerini induksiya etmir.  
İn vitro tәdqiqatları göstәrmişdir ki, dutasterid varfarin, asenokumorol, fenprokoumon diazepam 
vә ya fenitoini plazma zülallarından sıxışdırıb çıxarmır, hәmçinin bu birlәşmәlәr dә dutasteridi 
çıxarmır. Kişilәrdә dәrman vasitәlәrinin qarşılıqlı tәsirini sınamaq üçün istifadә olunan 
birlәşmәlәrә tamsulozin, terazosin, varfarin, diqoksin vә xolestiramin daxil edilmişdir. Heç bir 
klinik әhәmiyyәtә malik farmakokinetik vә ya farmakodinamik tәsir müşahidә edilmәmişdir.  
Digәr birlәşmәlәrlә qarşılıqlı tәsirlәr üzrә spesifik tәdqiqatların aparılmamasına baxmayaraq, 
geniş III Faza tәdqiqatlarında iştirak edәn, dutasterid qәbul edәn şәxslәrin 90%-ı yanaşı olaraq 
digәr dәrman vasitәlәrindәn dә istifadә edirdilәr. Dutasteridin lipidәleyhinә preparatlar, 
angiotenzin-çeviriçi fermentin inhibitorları (AÇF), beta-adrenoblokatorlar, kalsium kanallarının 
blokatorları, kortikosteroidlәr, qeyri-steroid iltihabәleyhinә preparatlar (QSİӘP), fosfodiesteraza 
Tip V inhibitorları vә xinolon antibiotiklәri birlikdә istifadә olunduğu tәdqiqatlarda klinik 
әhәmiyyәt kәsb edәn әlavә qarşılıqlı tәsirlәr müşahidә olunmamışdır.   
Tamsulozin 
Tamsulozin hidroxloridin qan tәzyiqini aşağı salan bilәn preparatlarla, mәsәlәn, anestetiklәr, 
PDE5 inhibitorları vә digәr alfa-1 adrenoblokatorları ilә istifadәsi zamanı nәzәri olaraq hipotenziv 
tәsirin güclәnmәsi riski mövcuddur. DUODART digәr α1-adrenoblokatorlarla birlikdә istifadә 
olunmamalıdır.  
Tamsulozin hidroxlorid vә ketokonazolun (güclü CYP3A4 inhibitoru) yanaşı tәyini tamsulozinin 
Cmax vә AUC göstәricilәrinin  müvafiq olaraq 2,2 vә 2,8 faktoru vasitәsilә artmasına sәbәb olur. 



Tamsulozin hidroxlorid vә proksetinin (güclü CYP2D6 inhibitoru) yanaşı tәyini müvafiq olaraq 
1,3 vә 1,6 faktoru vasitәsilә tamsulozinin Cmax vә AUC göstәricilәrinin artmasına sәbәb olur. 
CYP2D6 metabolizmi zәif olan şәxslәrdә, metabolizmi sürәtli olan, lakin yanaşı olaraq güclü 
CYP3A4 inhibitorları qәbul edәn şәxslәrdә olduğu kimi tәsirin eyni dәrәcәdә artması ehtimal 
olunur. CYP3A4 vә CYP2D6 inhibitorlarının tamsulozin hidroxloridlә yanaşı istifadәsinin 
tәsirlәri klinik olaraq qiymәtlәndirilmәmişdir, lakin tamsulozinin tәsirinin әhәmiyyәtli dәrәcәdә 
artması ehtimal olunur (bax Xüsusi göstәrişlәr vә ehtiyat tәdbirlәri bölmәsinә).  
Tamsulozin hidroxlorid (0,4 mq) vә simetidinin (hәr 6 saatdan bir 400 mq, 6 gün әrzindә) yanaşı 
istifadәsi tamsulosin hidroxloridin klirensinin azalmasına (26%) vә AUC göstәricisnin artmasına 
(44%) sәbәb olmuşdur. DUODART vә simetidinin birgә tәyini zamanı ehtiyatlı olmaq lazımdır.  
Tamsulozin hidroxlorid vә varfarinin qarşılıqlı tәsirlәri üzrә dәqiq tәdqiqat aparılmamışdır. 
Mәhdud sayda in vitro vә in vivo tәdqiqatlardan alınan nәticәlәr dәqiq nәticә çıxarmağa imkan 
vermir. Varfarin vә tamsulozin hidroxloridin birgә istifadәsi zamanı ehtiyatlı olmaq lazımdır.  
Tamsulozinin (0,4 mq 7 gün, daha sonra 0,8 mq 7 gün әrzindә) atenolol, enalapril vә ya 
nifedipindlә yanaşı 3 ay әrzindә istifadә olunduğu 3 tәdqiqatda heç bir qarşılıqlı tәsir müşahidә 
olunmamışdır; buna görә dә bu dәrman vasitәlәrinin DUODARTla birgә istifadәsi zamanı 
dozanın korreksiyasına ehtiyac yoxdur.  
Tamsulozin hidroxloridin (0,4 mq/sutka, 2 gün, daha sonra 0,8 mq/sutka 5-8 gün) vә bir dәfәlik 
dozada venadaxilinә teofillinin (5 mq/kq) istifadәsi zamanı teofillinin farmakokinetikasında heç 
bir dәyişiklik baş vermәmişdir; bu sәbәbdәn dә dozanın korreksiyasına ehtiyac yoxdur.  
Tamsulozin hidroxloridin (0,8 mq/sutka) vә tәk dozada vena daxilinә furosemidin (20 mq) yanaşı 
tәyini tamsulozin hidroxloridin Cmax vә AUC göstәricisinin 11-12% azalmasına sәbәb olmuşdur, 
buna baxmayaraq, bu dәyişikliklәr klinik әhәmiyyәtә malik deyil vә doza korreksiyasına ehtiyac 
yoxdur.  
Uyğunsuzluqlar 
Mövcud deyil. 
 
Hamilәlik vә laktasiya dövründә istifadәsi 
DUODARTın hamilәlik, laktasiya vә fertilliyә tәsirini öyrәnәn tәdqiqatlar aparılmamışdır. 
Aşağıda göstәrilәn mәlumatlar hәr komponent üçün ayrılıqda verilmişdir.    
Fertillik 
Dutasterid 
0,5 mq/sutka dozada dutasteridin spermanın xüsusiyyәtlәrinә tәsiri 18-52 yaşlı könüllülәrdә (n=27 
dutasterid, n=23 plasebo), 52 hәftәlik müalicә dövründә vә müalicәdәn sonra da 24 hәftәlik 
müşahidә dövründә tәdqiq edilmişdir. 52-ci hәftәdә plasebo qrupunda ilkin göstәricilәrә nisbәtәn 
dәyişikliklәrin korreksiyasından sonra dutasterid qrupunda spermatozoidlәrin ümumi sayında, 
spermanın hәcmindә vә spermatozoidlәrin hәrәkәtliliyindә ilkin göstәricilәrә nisbәtәn orta azalma 
faizi müvafiq olaraq 23%, 26% vә 18% tәşkil etmişdir. Spermanın konsentrasiyası vә 
morfologiyasında dәyişiklik olmamışdır. 24 hәftәlik müşahidәdәn sonra dutasterid qrupunda 
spermatozoidlәrin ümumi sayında azalma ilkin göstәricidәn 23% az olaraq qalmışdır. Bütün 
müddәt әrzindә spermanın istәnilәn parametrlәrinin orta göstәricilәrinin normal diapazonda 
qalmasına vә әvvәlcәdәn müәyyәn edilmiş klinik әhәmiyyәtli dәyişiklik (30%) meyarına uyğun 
olmamasına baxmayaraq, dutasterid qrupunda 2 nәfәrdә 52 hәftә әrzindә spermatozoidlәrin sayı 
ilkin göstәriciyә nisbәtәn 90%-dәn artıq azalmışdır, sonrakı 24 hәftә müşahidә әrzindә qismәn 
bәrpa olunmuşdur. Dutasteridin spermanın xüsusiyyәtlәrinә göstәrdiyi tәsirin fәrdi olaraq xәstәnin 
fertillik qabiliyyәti üçün klinik әhәmiyyәt kәsb edib-etmәmәsi mәlum deyil.   
Tamsulozin 
Tamsulozin hidroxloridin spermatozoidlәrin sayına vә funksiyasına tәsirlәri tәdqiq edilmәmişdir.  
Hamilәlik 
DUODART qadınlarda istifadәsi әks göstәrişdir.  
Dutasterid 



Dutasterid qadınlar üzәrindә öyrәnilmәmişdir, belә ki, klinikayaqәdәrki tәdqiqatlar göstәrmişdir 
ki, dutasteridin tәsirinә mәruz qalan qadınlarda sirkulyasiya edәn dihidrotestosteronun miqdarının 
azalması onların daşıdığı kişi cinsli döldә xarici cinsiyyәt üzvlәrinin inkişafını lәngidә bilәr.    
Tamsulozin 
Tamsulozin hidroxloridin terapevtik dozalardan yüksәk dozalarda hamilә dişi siçovullarda vә 
dövşanlarda istifadәsi dölә zәrәrli tәsir göstәrmәmişdir.   
Laktasiya 
DUODARTın qadınlarda istifadәsi әks göstәrişdir.  
Dutasterid vә ya tamsulozinin ana südü ilә xaric olub-olmaması mәlum deyil.  
 
Nәqliyyat vasitәlәrini vә digәr potensial tәhlükәli mexanizmlәri idarәetmә qabiliyyәtinә 
tәsiri 
DUODARTın cәldlik, hәrәki vә koqnitiv qabiliyyәt tәlәb edәn fәaliyyәtlәrin yerinә yetirilmәsinә 
tәsirini öyrәnәn tәdqiqatlar aparılmamışdır. Buna baxmayaraq, xәstәlәrә DUODART qәbul 
edәrkәn ortostatik hipotoniyanın simptomlarının, mәsәlәn başgicәllәnmәnin yarana bilәcәyi 
haqqında mәlumat verilmәlidir.  
 
İstifadә qaydası vә dozası  
Yetkin yaşlı kişilәr (yaşlılar da daxil olmaqla) 
DUODARTın tövsiyә olunan dozası hәr gün eyni yemәk qәbulundan 30 dәq. sonra peroral qәbul 
edilәn 1 kapsuldur (0,5 mq/0,4 mq). Kapsullar çeynәnilmәdәn vә açılmadan bütöv udulmalıdır. 
Sәrt örtüklü kapsulun tәrkibindәki dutasteridlә tәmas ağız vә udlağın selikli qişasının 
qıcıqlanmasına sәbәb ola bilәr.  
Böyrәk çatışmazlığı 
Böyrәk çatışmazlığının dutasterid-tamsulozin farmakokinetikasına tәsiri öyrәnilmәmişdir. Buna 
baxmayaraq, böyrәk çatışmazlığı olan xәstәlәrdә dozanın tәnzimlәnmәsinә ehiyac yoxdur (bax 
Farmakokinetika bölmәsinә).  
Qaraciyәr çatışmazlığı 
Qaraciyәr çatışmazlığının dutasterid-tamsulozin farmakokinetikasına tәsiri öyrәnilmәmişdir. (bax 
Xüsusi göstәrişlәr vә ehtiyat tәdbirlәri vә Farmakokinetika bölmәlәrinә).  
İstifadә qaydası üzrә tәlimat  
Dutasterid dәridәn sorulur, buna görә dә uşaqlar vә qadınlar möhtәviyyatı sızan kapsullarla 
tәmasdan çәkinmәlidirlәr (bax Xüsusi göstәrişlәr vә ehtiyat tәdbirlәri vә Hamilәlik vә laktasiya 
dövründә istifadәsi bolmәlәrinә). Sizmış kapsullar ilә tәmas baş verәrsә, toxunan nahiyә dәrhal 
sabun vә su ilә yuyulmalıdır.  
 
Әlavә tәsirlәri 
DUODART la bağlı klinik tәdqiqatlar mövcud deyil; buna baxmayaraq, yanaşı istifadәsi haqqında 
mәlumatlar gündә bir dәfә 0,5 mq dutasterid vә 0,4 mq tamsulozinin 4 il әrzindә yanaşı, yaxud 
monoterapiya şәklindә istifadәsini müqayisә edәn CombAT (AVODART vә Tamsulozin 
Kombinasiyası) tәdqiqatından alınmışdır.   
Hәr bir komponentin ayrı-ayrılıqda (dutasterid vә tamsulozin) yaratdığı әlavә tәsirlәr barәdә dә 
mәlumat verilmişdir.    
Dutasterid vә Tamsulozinin birlikdә istifadәsi  
Klinik tәdqiqatların nәticәlәri 
Aşağıda göstәrilәn mәlumatlar tәdqiqatçıların qiymәtlәndirilmәsinә әsasәn, CombAT tәdqiqatı 
zamanı dәrman vasitәsilә bağlı yaranan әlavә tәsirlәrdır (ümumi rastgәlmә tezliyi 1%-ә bәrabәr vә 
ya daha çox). 
 

Әlavә tәsir Müalicә müddәtindә rastgәlmә tezliyi  



1-ci il 2-ci il 3-cü il 4-cü il 

Kombinasiyaa(n) (n=1610) (n=1428) (n=1283) (n=1200) 

Dutasterid (n=1623) (n=1464) (n=1325) (n=1200) 

Tamsulozin (n=1611) (n=1468) (n=1281) (n=1112) 

İmpotensiyab     

Kombinasiya 6% 2%  <1% <1% 

Dutasterid 5% 2%  <1% <1% 

Tamsulozin 3% 1%  <1% 1%  

Libidonunb dәyişmәsi (azalması)     

Kombinasiya 5% <1% <1% 0% 

Dutasterid 4% 1% <1% 0% 

Tamsulozin 2% <1% <1% <1%  

Eyakulyasiyanın pozulmasıb     

Kombinasiya 9% 1% <1% <1% 

Dutasterid 1% <1% <1% <1% 

Tamsulozin 3% <1% <1% <1%  

Süd vәzisi xәstәliklәric     

Kombinasiya 2% <1% <1% <1% 

Dutasterid 2% 1% <1% <1% 

Tamsulozin <1% <1% <1% 0%  

Başgicәllәnmә     

 Kombinasiya 1% <1% <1% <1% 

 Dutasterid <1% <1% <1% <1% 

 Tamsulozin 1% <1% <1% 0%  

 

a Kombinasiya = 0,5 mq dutasteride gündә bir dәfә vә tamsulozin 0,4 mq gündә bir dәfә. 
b Bu cinsi funksiya ilә bağlı әlavә tәsirlәr dutasteridlә müalicә ilә әlaqәdardır (monoterapiya vә tamsulozinlә 
kombinasiya). Bu әlavә tәsirlәr müalicә dayandırıldıqdan sonra da davam edә bilәr. Dutasteridin әlavә tәsirlәrin 
davam etmәsindә rolu mәlum deyil.   
c Süd vәzisindә ağrı vә onların böyümәsi dә daxildir.  
 

Dutasteridlә monoterapiya 
Klinik tәdqiqatlardan alınan mәlumatlar 
Dutasteridlә müalicәni (n=2167) plasebo ilә (n=2158) müqayisә edәn III fazada plasebo nәzarәtli 
3 tәdqiqatda tәdqiqatçılar qәnaәtә gәlmişdilәr ki, 1-2 il әrzindә müalicәdәn sonra yaranan әlavә 
tәsirlәr, CombAT tәdqiqatında dutasteridlә monoterapiya şәklindә müalicә alan qrupda müşahidә 
olunan әlavә tәsirlәrin tipinә vә tezliyinә görә eyni idi (yuxarıda göstәrilәn cәdvәlә bax).  
Bu tәdqiqatların növbәti 2 ildә açıq geniş fazasındakı әlavә tәsirlәrin profilindә dәyişiklik 
müşahidә olunmamışdır.    
Post-marketinq mәlumatları 
Klinik tәdqiqatlardakı göstәrilәn әlavә tәsirlәrdәn başqa, post marketinq dövründә alınan әlavә 
tәsirlәr dә sistem orqan sinfinә vә rastgәlmә tezliyinә görә aşağıdakı kimi tәsnif olunmuşdur. 
Rastgәlmә tezliyi aşağıdakı kimidir: çox tez-tez (1/10), tez-tez (1/100-dәn <1/10-yә qәdәr), 



bәzәn (1/1000-dәn <1/100-yә qәdәr), nadir (1/10,000-dәn <1/1000-yә qәdәr) vә çox nadir 
(<1/10,000), buraya hәmçinin tәk-tәk mәlumatlar da daxildir. Post marketinq mәlumatlara 
istinadәn әldә olunan rastgәlmә tezliklәrinin kateqoriyaları hәqiqi tezliklәri deyil, hesabat 
mәlumatlarını әks etdirir.   
İmmun sisteminin pozğunluqları 
Çox nadir: Qaşınma, sәpgi, övrә, lokal ödem vә angoödem daxil olmala allergik reaksiyalar.  
Psixi pozğunluqlar  
Çox nadir: Depressiv әhval-ruhiyyә  
Dәri vә dәrialtı toxumanın pozğunluqları  
Nadir: Alopesiya (bәdәndә tüklәrin birincili tökülmәsi), hipertrixoz 
Reproduktiv sistem vә süd vәzisi pozğunluqları 
Çox nadir: Xayalarda ağrı vә şişkinlik 
Tamsulozinlә monoterapiya 
Klinik tәdqiqatlardan alınan mәlumatlar vә Post marketinq mәlumatları  
GSK tәrkibindә tәk tamsulozin inqridiyenti olan hәr hansı bir dәrman vasitәsinin tәhlükәsizliyi 
üzrә mәlumat bazasına malik deyil; buna görә dә aşağıda göstәrilәn әlavә tәsirlәr vә onların 
rastgәlmә tezliklәri açıq mәnbәlәrdәn götürülmüşdür. Aşağıdakı cәdvәldә göstәrilәn tez-tez vә 
bәzәn rast gәlinәn әlavә tәsirlәr klinik tәdqiqatlarda aşkar olunan әlavә tәsirlәrә uyğundur, 
rastgәlmә tezliklәri isә plasebo ilә müqayisәdә rastgәlmә tezliyini әks etdirir. Nadir vә çox nadir 
әlavә tәsirlәr post marketinq mәlumatlardan alınan tәsirlәrә uyğundur, rastgәlmә tezliyi isә 
hesabatların tezliyinә uyğundur.   
 

Rastgәlmә tezliyi  

Sistem Orqan Sinfi Tez-tez   
(≥1/100      
<1/10) 

Bәzәn        
(≥1/1000    <1/100) 

Nadir   (≥1/10,000 
<1/1000) 

Çox nadir 
(<1/10,000) 
tәk-tәk hallar da 
daxil olmaqla  

Kardioloji pozğunluqlar  Ürәk çırpınmaları   

Mәdә-bağırsaq 
pozğunluqları 

 Qәbizlik 
İshal 
Qusma 

  

Ümumi pozğunluqlar vә 
vә lokal pozğunluqlar 

 Asteniya   

Sinir sistemi 
pozğunluqları 

Başgicәllәnmә  Bayılma  

Reproduktiv sistem vә 
süd vәzisi pozğunluqları 

Qeyri-normal 
eyakulyasiya 

  Priapizm 

Tәnәffüs sistemi, döş 
qәfәsi vә divararalığı 
orqanlarının 
pozğunluqları  

 Rinit   

İmmun sistemi 
pozğunluqları 

 Sәpgi 
Övrә 

Angioödem Stivens-Conson 
xәstәliyi  

Damar pozğunluqları  Postural hipotoniya   

 
Postmarketinq müşahidәlәrdә kataraktaya görә әmәliyyat zamanı alfa-1 adrenergik blokatorlar, 
hәmçinin tamsulosin qәbulu ilә әlaqәdar kiçik bәbәk sindromunun bir variantı olan 



Әmәliyyatdaxili Atonik Qüzehli Qişa Sindromu (İFİS) haqqında mәlumat verilmişdir. (bax Xüsusi 
göstәrişlәr vә ehtiyat tәdbirlәri bölmәsinә). 
Postmarketinq tәcrübә: Әlavә olaraq tamsulozinin istifadәsi ilә әlaqәdar qulaqcıqların 
fibrillyasiyası, aritmiya, taxikardiya, dispnoye, burun qanaxması, bulanıq görmә, görmәnin 
zәiflәmәsi, çoxformalı eritema, eksfoliativ dermatit vә ağızda quruluq haqqında da mәlumatlar 
verilmişdir. 
 
Doza hәddinin aşılması 
DUODARTın doza hәddinin aşılması haqqında mәlumatlar mövcud deyil. Aşağıda göstәrilәn 
mәlumatlar hәr bir komponentә ayrı-ayrılıqda aiddir:  
Dutasterid 
Könüllülәrin üzәrindә aparılan tәdqiqatlarda dutasteridi 7 gün әrzindә 40 mq/sutkada dozada 
(terapevtik dozadan 80 dәfә yüksәk) qәbil etdikdә arzuolunmaz hallar qeyd edilmәmişdir.  
Klinik sınaqlarda 6 ay әrzindә gündәlik 5 mq doza tәyin edilәn xәstәlәrdә 0,5 mq terapevtik doza 
alanlarla müqayisәdә heç bir әlavә tәsir müşahidә olunmamışdır.  
Dutasteridin spesifik antidotu yoxdur, buna görә dә doza hәddinin aşılmasına şübhә olduqda 
müvafiq simptomatik vә dәstәklәyici müalicә aparılmalıdır.  
Tamsulozin 
Tamsulozin hidroxloridin doza hәddinin aşılması nәticәsindә kәskin hipotoniya hallarında ürәk-
damar sisteminin funksiyasının saxlanmasına yönәlmiş dәstәklәyici tәdbirlәr görülmәlidir. Qan 
tәzyiqinin bәrpasına vә ürәk döyüntülәrinin sayının normallaşmasına xәstәni uzandırmaqla nail 
olmaq olar. Bu kifayәt etmәzsә, maye hәcmini artırmaq vә etiyac olarsa, vazopressorlardan 
istifadә etmәk, hәmçinin böyrәk funksiyasına nәzarәt etmәk vә funksiyasını saxlamaq lazımdır. 
Laborator mәlumatlar göstәrmişdir ki, tamsulozin hidroxloridin 94-99%-ı zülallarla birlәşir; buna 
görә tamsulozinin orqanizmdәn xaric olunması üçün dializin faydası olmayacaq.  
 
Buraxılış forması 
30 kapsul şәffaf olmayan, uşaqlardan qorumaq üçün qoruyucu plombası olan, yüksәk sıxlıqlı 
polietilen flakonlara (HDPE) qablaşdırılır. 1 flakon içlik vәrәqә ilә birlikdә karton qutuya 
qablaşdırılır.  
 
Saxlanma şәraiti 
30C-dәn yuxarı olmayan temperaturda, uşaqların әli çatmayan yerdә saxlayın. 
 
Yararlılıq müddәti 
2 il. 
Yararlılıq müddәti bitdikdәn sonra istifadә etmәyin.  
 
Aptekdәn buraxılma şәrti 
Resept әsasında buraxılır 
 
İstehsalçı vә qablaşdırıcı 
Catalent Germany Schorndorf GmbH, Almaniya. 
(Steinbeisstrasse 1 and 2, 73614 Schorndorf, Almaniya). 
 
Qeydiyyat vәsiqәsinin sahibi 
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG, Almaniya. 
(Prinzregentenplatz 9, 81675 Munich, Almaniya). 
 
Azәrbaycan Respublikası әrazisindә mәhsulun keyfiyyәti ilә bağlı istehlakçıların iradlarını 
qәbul edәn vә farmakonәzarәt üzrә mәsul şirkәtin adı vә ünvanı: 
“Zeytun Pharmaceuticals” 



Zәrifә Әliyeva küç.41, Bakı, Azәrbaycan, «BEGOG» Biznes Mәrkәzi AZ1000,   
Tel.: +994124047885 (359).  
Мob.: +994512251225. 
E-mail: rafig.ibrahimov@zeytunpharma.az, oax70065@gsk.com 
 
 
Ticarәt nişanının vә ya lisenziyanın sahibi GSK şirkәtlәr qrupudur.  
©2021 GSK şirkәtlәr qrupu vә ya bu qrupun lisenziya sahibi. 
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