
Торговое наименование 
Сенурикс Дуо

Международное непатентованное название
Нет

Лекарственная форма, дозировка  
Таблетки с модифицированным высвобождением, покрытые пленочной 
оболочкой 6 мг/0,4 мг

Фармакотерапевтическая группа 
Мочеполовая система и половые гормоны. Урологические препараты. 
Препараты для лечения доброкачественной гипертрофии простаты. Альфа-
адренорецепторов антагонисты. Тамсулозин и солифенацин.
Код ATХ G04CA53

Показания к применению 
Лекарственный препарат показан к применению у взрослых:
џ для лечения от умеренных до тяжелых симптомов наполнения (острый позыв 

к мочеиспусканию, повышенная частота мочеиспускания) и симптомов 
мочеиспускания, связанных с доброкачественной гиперплазией 
предстательной железы (ДГПЖ) у мужчин, которые не реагируют 
надлежащим образом на лечение монотерапией.

Перечень сведений, необходимых до начала применения
Противопоказания
џ пациенты с гиперчувствительностью к действующему веществу или к любому 

из вспомогательных веществ
џ пациенты, получающие гемодиализ
џ пациенты с тяжелой печеночной недостаточностью
џ пациенты с тяжелой формой почечной недостаточности, которые также 

принимают сильный ингибитор цитохрома P450 (CYP) 3A4, например, 
кетоконазол

џ пациенты с умеренной формой нарушения функции печени, которые также 
принимают сильный ингибитор CYP3A4, например, кетоконазол

џ пациенты с тяжелыми заболеваниями желудочно-кишечного тракта (включая 
токсический мегаколон), миастенией гравис или узкоугольной глаукомой, а 
также пациенты с риском развития указанных заболеваний.

џ пациенты с ортостатической гипотензией в анамнезе.
џ детский и подростковый возраст до 18 лет

Необходимые меры предосторожности при применении
Пациенты с печеночной недостаточностью: влияние нарушения функции 
печени на действие солифенацин+тамсулозин не изучали. Однако влияние 
каждого отдельного активного вещества хорошо известно. При нарушениях 
функции печени лёгкой степени, препарат Сенурикс Дуо принимать можно. При 
нарушениях функции печени средней степени, препарат необходимо 
принимать с осторожностью, максимальная суточная доза в таких случаях - 
одна таблетка Сенурикс Дуо (6 мг/0,4 мг). Препарат Сенурикс Дуо 
противопоказан при тяжелом нарушении функции печени.
Пациенты с почечной недостаточностью: влияние нарушения функции почек 
на действие солифенацин+тамсулозин не изучали. Однако влияние каждого 
отдельного активного вещества хорошо известно. При нарушении функции 
почек легкой и средней степени Сенурикс Дуо принимать можно. При тяжелой 
форме нарушения функции почек, препарат необходимо принимать с 
осторожностью, максимальная суточная доза для этих пациентов - одна 
таблетка Сенурикс Дуо.
Одновременное применение с некоторыми лекарственными препаратами:
с осторожностью следует принимать Сенурикс Дуо одновременно с такими 
препаратами, как верапамил, кетоконазол, ритонавир, нелфинавир, 
итраконазол. В таких случаях максимальная суточная доза Сенурикс Дуо (6 
мг/0,4 мг) -1 таблетка.
 
Взаимодействия с другими лекарственными препаратами
Од н о в р е м е н н ы й  п р и е м  л ю б ы х  л е к а р с т в е н н ы х  п р е п а р ат о в  с 
антихолинергическими свойствами может привести к более выраженному 
терапевтическому действию и нежелательным эффектам. После прекращения 
лечения препаратом Сенурикс Дуо, необходимо подождать примерно одну 
неделю, прежде чем начинать лечение любым антихолинергическим 
препаратом. Терапевтический эффект солифенацина может быть уменьшен 
при одновременном применении агонистов холинергических рецепторов.
Взаимодействие с другими лекарственными препаратами
Так как одновременное применение с такими препаратами как, кетоконазол, 
ритонавир, нелфинавир и итраконазол, может привести к усилению 
воздействия как солифенацина, так и тамсулозина, в случае назначения такой 
комбинации, как Сенурикс Дуо, необходима осторожность.
При одновременном применении Сенурикс Дуо с верапамилом,  возможно 
усиление действия тамсулозина, поэтому необходима осторожность при 
применении такой комбинации.
Одновременное применение тамсулозина с циметидином не вызывало 
усиления действия тамсулозина, поэтому допускается одновременный прием 
Сенурикс Дуо  в данной комбинации.
Одновременное применение тамсулозина с пароксетином не вызывало 
усиления действия тамсулозина, поэтому допускается одновременный прием 
Сенурикс Дуо  в данной комбинации.
Возможны лекарственные взаимодействия с другими препаратами (например, 
рифампицином), которые могут снижать в плазме концентрацию (ослаблять 
действие) солифенацина и тамсулозина.
Другие виды взаимодействия
Cолифенацин
џ Солифенацин может снижать действие лекарственных препаратов, которые 

стимулируют моторику желудочно-кишечного тракта, таких как 
метоклопрамид и цизаприд.

џ Исследования солифенацина в условиях in-vitro показали, что при 
терапевтических концентрациях солифенацин не ингибирует CYP1A1/2, 2B6, 
2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 или 3A4. Следовательно, между солифенацином и 
лекарственными препаратами, метаболизируемыми этими ферментами CYP, 
не ожидается никаких взаимодействий.

џ Прием солифенацина не изменял действие R-варфарина или S-варфарина 
или их влияние на протромбиновое время.

џ Прием солифенацина не оказывал влияния на действие дигоксина.
Тамсулозин
џ Одновременное назначение других α -адреноблокаторов может привести к 1

выраженному снижению артериального давления.
џ Исследования показали отсутствие влияния на действие тамсулозина при 

применении диазепама, пропранолола, трихлорметиазида, хлормадинона, 
амитриптилина, диклофенака, глибенкламида, симвастатина или варфарина. 
Тамсулозин не влияет на действие диазепама, пропранолола, 
трихлорметиазида или хлормадинона. Однако диклофенак и варфарин могут 
увеличивать скорость выведения тамсулозина.

џ Одновременный прием фуросемида приводит к снижению уровня 
тамсулозина в плазме, но поскольку уровень остается в пределах 
нормального диапазона, одновременное применение допустимо.

џ Исследования тамсулозина в условиях in-vitro показали, что при 
терапевтических концентрациях тамсулозин не ингибирует CYP1A2, 2C9, 
2C19, 2D6, 2E1 или 3A4. Следовательно, не ожидается никаких 
взаимодействий между тамсулозином и лекарственными препаратами, 
метаболизируемыми этими ферментами CYP.

џ При одновременном применении тамсулозина вместе с атенололом, 
эналаприлом или теофиллином взаимодействий не отмечалось.

Специальные предупреждения
Сенурикс Дуо следует с осторожностью применять при лечении пациентов со 
следующими расстройствами:
џ почечная недостаточность
џ риск развития задержки мочеиспускания
џ заболевания с нарушением проходимости желудочно-кишечные тракта
џ риск снижения моторики желудочно-кишечного тракта
џ грыжа пищеводного отверстия диафрагмы/гастро-эзофагеальный рефлюкс и 

(или) при одновременном применении таких лекарственных средств, как 
бисфосфонаты, которые могут вызывать или обострять эзофагит

џ вегетативная невропатия.
Пациента необходимо обследовать, чтобы исключить наличие других 
заболеваний, которые могут вызывать симптомы, аналогичные симптомам 
доброкачественной гиперплазии простаты.
До начала лечения препаратом Сенурикс Дуо необходимо выявить возможные 
другие причины частого мочеиспускания (сердечная недостаточность или 
заболевание почек).  При наличии воспалительных заболеваний 
мочев ыводящих  путей ,  необходимо  начать  с оответствующ ую 
антибактериальную терапию. У пациентов с такими факторами риска, как уже 
имеющийся синдром удлинения интервала QT и снижение уровня калия в 
крови, в период лечения наблюдалось удлинение интервала QT и желудочковая 
тахикардия типа «пируэт».
У некоторых пациентов, принимающих солифенацина сукцинат и тамсулозин, 
сообщалось о развитии ангионевротического отека с нарушением 
проходимости дыхательных путей. При развитии ангионевротического отека 
необходимо прекратить прием Сенурикс Дуо и больше его не возобновлять. 
Следует провести соответствующую терапию и (или) принять надлежащие 
меры.
При лечении тамсулозином, как и при применении других α -адреноблокаторов 1

в отдельных случаях может наблюдаться снижение артериального давления, 
которое иногда способно приводить к обморочному состоянию. Пациентов, 
начинающих лечение препаратом Сенурикс Дуо, следует предупредить о том, 
что при первых признаках выраженного снижения артериального давления при 
принятии вертикального положения (головокружение, слабость) необходимо 
сесть или лечь и не вставать, пока симптомы не исчезнут.
У некоторых пациентов, принимающих или ранее принимавших тамсулозина 
гидрохлорид, во время оперативного вмешательства по поводу катаракты и 
глаукомы отмечалось развитие интраоперационного синдрома дряблой 
радужки (вариант синдрома узкого зрачка). Во время операции или в 
послеоперационном периоде, интраоперационный синдром дряблой радужки 
может повысить риск осложнений со стороны глаз, поэтому не рекомендуется 
начинать терапию Сенурикс Дуо  у пациентов, которым запланировано 
оперативное лечение катаракты или глаукомы. По некоторым данным, 
считается полезным отмена терапии Сенурикс Дуо  за 1–2 недели до операции 
по поводу катаракты или глаукомы, но окончательная польза от отмены терапии 
не установлена. Во время предоперационного обследования пациентов, хирург 
и врач-офтальмолог должны учитывать, принимает или принимал ли пациент, 
которому запланирована операция по поводу катаракты или глаукомы, 
Сенурикс Дуо, чтобы обеспечить необходимые меры контроля возможного 
развития во время операции интраоперационного синдрома дряблой радужки.
Из-за возможных лекарственных взаимодействий, Сенурикс Дуо не следует 
применять в комбинации с такими препаратами, как кетоконазол или 
пароксетин.
Препарат Сенурикс Дуо считается безнатриевым, так как 1 таблетка содержит 
менее 1 ммоль (23 мг) натрия.
Применение в педиатрии 
Препарат Сенурикс Дуо не применяется для лечения детей и подростков.
Во время беременности или лактации
Беременность
Результаты доклинических исследований солифенацина или тамсулозина не 
указывают на вредное воздействие на репродуктивную функцию.
В краткосрочных и длительных клинических исследованиях с тамсулозином 
наблюдались нарушения эякуляции. Сообщалось о случаях нарушения 
эякуляции,  ретроградной эякуляции и  нарушения эякуляции в 
пострегистрационном периоде. Сенурикс Дуо не показан для применения у 
женщин.
Особенности влияния препарата на способность управлять транспортным 
средством или потенциально опасными механизмами
Исследования влияния Сенурикс Дуо на способность управлять 
транспортными средствами или работать с механизмами не проводились, но 
пациентов необходимо проинформировать о возможном развитии 
головокружения, нечеткости зрения, усталости и в редких случаях, сонливости, 
что может негативно повлиять на способность управлять транспортным 
средством или при использовании механизмов.

Рекомендации по применению
Режим дозирования 
Взрослые мужчины, включая пожилых 
Одна таблетка Сенурикс Дуо (6 мг/0,4 мг) принимается один раз в день 
перорально, независимо от приема пищи. Максимальная суточная доза — одна 
таблетка Сенурикс Дуо (6 мг/0,4 мг).

Метод и путь введения 
Для приема внутрь. Таблетку необходимо проглотить целиком, не раскусывая, 
не разжевывая и не раздавливая.

Длительность лечения 
Длительность лечения определяется лечащим врачом.
Меры, которые необходимо принять в случае передозировки 
Симптомы: передозировка при комбинированном приеме солифенацина и 
тамсулозина может привести к тяжелым антихолинергическим эффектам и 
выраженному снижению кровяного давления. Самая высокая доза, случайно 
принятая во время клинического исследования, составляла 126 мг 
солифенацина сукцината и 5,6 мг тамсулозина гидрохлорида. Пациент хорошо 
перенес эту дозу, отмечалась лишь небольшая сухость во рту в течение 16 дней.
Лечение: в случае передозировки солифенацином и тамсулозином пациенту 
следует назначить лечение активированным углем. Промывание желудка 
помогает, если выполнить его в течение 1 часа после передозировки, но рвоту 
вызывать не следует.
Что касается других антихолинергических средств, симптомы передозировки, 
вызванные компонентом солифенацином, можно лечить следующим образом:
џ Серьезные центральные антихолинергические эффекты, такие как 

галлюцинации или выраженное возбуждение: лечение физостигмином или 
карбахолом.

џ Судороги или выраженное возбуждение: лечение бензодиазепинами.
џ Дыхательная недостаточность: искусственная вентиляция легких.
џ Тахикардия: при необходимости, симптоматическое лечение. Бета-блокаторы 

следует применять с осторожностью, так как одновременная передозировка 
тамсулозином может вызвать тяжелую форму снижения кровяного давления.

џ Задержка мочеиспускания: лечение катетеризацией.
Как и в случае с другими антимускариновыми средствами, в случае 
передозировки особое внимание следует уделять пациентам с известным 
риском удлинения интервала QT (например, гипокалиемией, брадикардией) и 
пациентам, одновременно принимающим лекарственные препараты, 
удлиняющие интервал QT, а также пациентам с уже заболеваниями сердца 
(например, ишемией миокарда, аритмией, застойной сердечной 
недостаточностью).
При остром снижении кровяного давления, которое может развиться после 
передозировки из-за тамсулозина, назначается симптоматическое лечение. Из-
за высокой степени связывания тамсулозина с белками плазмы польза от 
гемодиализа маловероятна.
Рекомендации по обращению за консультацией к медицинскому 
работнику для разъяснения способа применения лекарственного 
препарата
Для разъяснения способа применения лекарственного препарата 
рекомендуется обращаться за консультацией к медицинскому работнику.

Описание нежелательных реакций, которые проявляются при 
стандартном применении ЛП и меры, которые следует принять в этом 
случае 
Солифенацина сукцинат/тамсулозина гидрохлорид
Часто 
џ головокружение, утомляемость 
џ нечеткость зрения
џ сухость во рту, диспепсия, запор
џ нарушения эякуляции, включая ретроградную эякуляцию и расстройство 

эякуляции.
Нечасто
џ зуд
џ задержка мочеиспускания. 

Солифенацин 5 мг и 10 мг 
Очень часто 
џ сухость во рту.
Часто 
џ нечеткость зрения 
џ диспепсия, запор, тошнота, боли в животе. 
Нечасто 
џ инфекция мочевыводящих путей, цистит, затрудненное мочеиспускание 
џ сонливость, дисгевзия, утомляемость, периферический отек
џ сухость глаз, сухость слизистой носа, сухость кожи
џ гастроэзофагеальная рефлюксная болезнь, сухость в горле.  
Редко 
џ головокружение, головная боль 
џ рвота, кишечная непроходимость, фекалома, задержка мочеиспускания 
џ зуд, сыпь.
Очень редко 
џ галлюцинации, спутанное сознание 
џ крапивница, ангионевротический отек, многоформная эритема.
Неизвестно (невозможно оценить на основании имеющихся данных)
џ анафилактическая реакция, эксфолиативный дерматит
џ снижение аппетита, гиперкалиемия
џ бред, мышечная слабость
џ глаукома
џ ощущение сердцебиения, желудочковая тахикардия типа «пируэт», 

удлинение интервала QT на электрокардиограмме, мерцательная аритмия, 
тахикардия

џ дисфония
џ илеус, дискомфорт в животе, заболевания печени, нарушение функции 

печени
џ почечная недостаточность

Тамсулозин 0,4 мг 
Часто 
џ головокружение 
џ нарушения эякуляции, включая ретроградную эякуляцию и расстройство 

эякуляции. 
Нечасто 
џ головная боль, ощущение сердцебиения, ортостатическая гипотензия, 

астения, ринит
џ запор, тошнота, диарея, рвота
џ зуд, сыпь, крапивница. 
Редко 
џ обморочное состояние 
џ ангионевротический отек. 
Очень редко 
џ синдром Стивенса-Джонсона
џ приапизм.
Неизвестно (невозможно оценить на основании имеющихся данных)
џ нечеткость зрения, интраоперационный синдром дряблой радужки, 

нарушения зрения 
џ мерцательная аритмия, аритмия, тахикардия
џ одышка, носовое кровотечение
џ многоформная эритема, эксфолиативный дерматит.

При возникновении нежелательных лекарственных реакций обращаться 
к медицинскому работнику, фармацевтическому работнику или напрямую 
в информационную базу данных по нежелательным реакциям 
(действиям) на лекарственные препараты, включая сообщения о 
неэффективности лекарственных препаратов 
РГП на ПХВ «Национальный Центр экспертизы лекарственных средств и 
медицинских изделий» Комитета медицинского и фармацевтического контроля 
Министерства здравоохранения Республики Казахстан
http://www.ndda.kz

Дополнительные сведения
Состав лекарственного препарата 
Одна таблетка содержит 
активные вещества: солифенацина сукцинат 6 мг, тамсулозина гидрохлорид 
0,4 мг, 
вспомогательные вещества: натрия кроскармеллоза 5 мг.
Слой тамсулозина гидрохлорида 
Целлюлоза микрокристаллическая, вода очищенная****, полиэтиленоксид 7 
000 000, магния стеарат
Слой солифенацина сукцината
Целлюлоза микрокристаллическая, кальция гидрофосфат, этанол (96 %)****, 
кремний коллоидный безводный, натрия кроскармеллоза, железа оксид 
красный (Е 172), магния стеарат
Оболочка

®Опадрай  03F250016 красный: гипромеллоза, железа оксид красный (Е 172), 
макрогол, титана диоксид (Е 171), вода очищенная****

**** - в процессе производства вода очищенная и этанол с концентрацией 96 % 
испаряются;

Описание внешнего вида, запаха, вкуса
Круглой формы двояковыпуклые таблетки, покрытые пленочной оболочкой 
красного цвета (около 9 мм), с надписью “T7S” на одной стороне и без надписи с 
другой.

Форма выпуска и упаковка
По 10 таблеток в контурную ячейковую упаковку из фольги алюминиевой оРА-
Al-PVC.
По 3 контурные ячейковые упаковки вместе с инструкцией по медицинскому 
применению на казахском и русском языках помещают в пачку из картона.

Срок хранения 
2 года
Не применять по истечении срока годности!

Условия хранения
Хранить при температуре не выше 25 ºС
Хранить в недоступном для детей месте! 

Условия отпуска из аптек 
По рецепту

Сведения о производителе 
SYNTHON HISPANIA S.L.
к/Кастельо, 1 САНТ БОЙ ДЕ ЛЬОБРЕГАТ (Барселона), 
08830, Испания
Тел: +34 936 40 15 16
Эл. почта: synthon.es@synthon.com

Держатель регистрационного удостоверения
VEGAPHARM  LLP., 
Юнит 18, Норман Роуд 53, Гринвич Центр Бизнес Парк, 
Лондон, Великобритания, SE10 9QF.
Телефон: +442035982050  
Электронная почта: info@vegapharm.com 

Наименование, адрес и контактные данные  (телефон,  факс,  электронная  
почта) организации на территории Республики Казахстан, принимающей 
претензии (предложения)  по качеству лекарственных  средств  от 
потребителей и  ответственной за пострегистрационное наблюдение за 
безопасностью лекарственного средства
ТОО «Cepheus Medical» (Цефей Медикал): 
050045, Республика Казахстан, г. Алматы, Проспект Аль-Фараби, 
дом 7, ЖК «Нурлы Тау», блок 5А, 
телефон: +7 (727) 300 69 71, +7 777 175 00 99 (круглосуточно),
электронная почта: cepheusmedical@gmail.com

ИНСТРУКЦИЯ ПО МЕДИЦИНСКОМУ ПРИМЕНЕНИЮ
ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА (Листок-вкладыш)

СЕНУРИКС ДУО
УТВЕРЖДЕНА

Приказом Председателя 
РГУ «Комитет медицинского и 

фармацевтического контроля»
Министерства здравоохранения 

Республики Казахстан
от «03» августа 2022 г.

№N054908



Саудалық атауы 
Сенурикс Дуо

Халықаралық патенттелмеген атауы
Жоқ

Дəрілік түрі, дозасы  
Модификацияланып босап шығатын үлбірлі қабықпен қапталған 6 мг/0,4 мг 
таблеткалар

Фармакотерапиялық тобы 
Несеп-жыныс жүйесі жəне жыныс гормондары. Урологиялық препараттар. 
Простатаның қатерсіз гипертрофиясын емдеуге арналған препараттар. Альфа-
адренорецепторлардың антагонистері. Тамсулозин жəне солифенацин.
АТХ коды G04CA53

Қолданылуы 
Дəрілік препарат ересектерде қолдануға арналған:
џ монотерапиямен емдеуге тиісті түрде жауап бермейтін еркектерде қуық асты 

безінің қатерсіз гиперплазиясымен (ҚБҚГ) байланысты толудың орташадан 
ауыр симптомдарына дейін (несеп шығаруға жедел қысылу, несеп шығару 
жиілігінің жоғарылауы) жəне несеп шығару симптомдарын емдеу үшін.

Қолдануды бастағанға дейін қажетті мəліметтер тізбесі  
Қолдануға болмайтын жағдайлар
џ əсер етуші затқа немесе қосымша заттардың кез келгеніне аса жоғары 

сезімталдығы бар пациенттер
џ гемодиализ қабылдайтын пациенттер
џ бауырдың ауыр жеткіліксіздігі бар пациенттер
џ бүйрек жеткіліксіздігінің ауыр түрі бар пациенттер, олар сондай-ақ күшті P450 

(CYP) 3A4 цитохромының күшті тежегішін, мысалы, кетоконазолды 
қабылдайды

џ CYP3A4 күшті тежегішін, мысалы, кетоконазолды қабылдайтын бауыр 
функциясының бұзылуының орташа түрі бар пациенттер

џ асқазан-ішек жолының ауыр аурулары (уытты мегаколонды қоса), миастения 
гравис немесе тар бұрышты глаукомасы бар пациенттер, сондай-ақ 
көрсетілген аурулардың даму қаупі бар пациенттер.

џ анамнезде ортостатикалық гипотензиясы бар пациенттер.
џ 18 жасқа дейінгі балалар мен жасөспірімдер

Қолданған кездегі қажетті сақтық шаралары
Бауыр жеткіліксіздігі бар пациенттер: бауыр функциясының бұзылуының 
солифенацин+тамсулозин біріктірілімінің əсеріне əсері зерттелмеген. Алайда, 
əрбір жеке белсенді заттың əсері белгілі. Жеңіл дəрежедегі бауыр 
функциясының бұзылуында Сенурикс Дуо препаратын қабылдауға болады. 
Бауыр функциясының орташа дəрежедегі бұзылулары кезінде препаратты 
сақтықпен қабылдау қажет, мұндай жағдайларда ең жоғары тəуліктік доза - бір 
таблетка Сенурикс Дуо (6 мг/0,4 мг). Сенурикс Дуо препаратын бауыр 
функциясының ауыр бұзылуында қолдануға болмайды.
Бүйрек жеткіліксіздігі бар пациенттер: бүйрек функциясының бұзылуының 
солифенацин+тамсулозин біріктірілімінің əсеріне əсері зерттелмеген. Алайда, 
əрбір жеке белсенді заттың əсері белгілі. Бүйрек функциясының жеңіл немесе 
орташа дəрежедегі бұзылуында Сенурикс Дуо қабылдауға болады. Бүйрек 
функциясының бұзылуының ауыр түрінде препаратты сақтықпен қабылдау 
қажет, мұндай пациенттер үшін ең жоғары тəуліктік доза - Сенурикс Дуо бір 
таблеткасы.
Кейбір дəрілік препараттармен бір мезгілде қолдану:
Сенурикс Дуоды верапамил, кетоконазол, ритонавир, нелфинавир, 
итраконазол сияқты препараттармен бір мезгілде сақтықпен қабылдаған жөн. 
Мұндай жағдайларда Сенурикс Дуодың ең жоғары тəуліктік дозасы (6 мг/0,4 мг) -
1 таблетка.
 
Басқа дəрілік препараттармен өзара əрекеттесуі
Антихолинергиялық қасиеттері бар кез келген дəрілік препараттарды бір 
мезгілде қабылдау едəуір айқын емдік əсерге жəне жағымсыз əсерлерге əкелуі 
мүмкін. Сенурикс Дуо препаратымен емдеуді тоқтатқаннан кейін кез келген 
антихолинергиялық препаратпен емдеуді бастамас бұрын шамамен бір апта 
күту қажет. Солифенациннің емдік əсері холинергиялық рецепторлардың 
агонистерін бір мезгілде қолданғанда төмендеуі мүмкін.
Басқа дəрілік препараттармен өзара əрекеттесуі
Кетоконазол,  ритонавир,  нелфинавир жəне итраконазол сияқты 
препараттармен бір мезгілде қолдану солифенациннің, тамсулозиннің де 
əсерінің күшеюіне əкелуі мүмкін болғандықтан, мұндай біріктірілім 
тағайындалған жағдайда Сенурикс Дуоды сақтықпен қабылдау қажет.
Солифенацин+тамсулозин препаратын верапамилмен бір мезгілде 
қолданғанда тамсулозиннің əсері күшеюі мүмкін, сондықтан мұндай 
біріктірілімді қолданғанда сақтық қажет.
Тамсулозинді циметидинмен бір мезгілде қолдану тамсулозиннің əсерінің 
күшеюін туғызбады, сондықтан осы біріктіруде Сенурикс Дуо бір мезгілде 
қабылдауға жол беріледі.
Тамсулозинді пароксетинмен бір мезгілде қолдану тамсулозиннің əсерінің 
күшеюін туғызбады, сондықтан осы біріктіруде Сенурикс Дуо бір мезгілде 
қабылдауға жол беріледі.
Плазмада солифенацин мен тамсулозин концентрациясын төмендететін 
(əсерін əлсірететін) басқа препараттармен (мысалы, рифампицин) дəрілік өзара 
əрекеттесулер болуы мүмкін.
Өзара əрекеттесудің басқа түрлері
Солифенацин
џ Солифенацин метоклопрамид жəне цизаприд сияқты асқазан-ішек жолының 

моторикасын көтермелейтін дəрілік препараттардың əсерін төмендетуі 
мүмкін.

џ Солифенацинді in-vitro жағдайларында зерттеу көрсеткендей, емдік 
концентрацияларда солифенацин CYP1A1/2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 
немесе 3A4 тежемейді. Демек, солифенацин мен осы CYP ферменттерімен 
метаболизденетін дəрілік препараттар арасында ешқандай өзара əрекеттесу 
күтілмейді.

џ Солифенацинді қабылдау R-варфариннің немесе S-варфариннің əсерін 
немесе олардың протромбин уақытына əсерін өзгертпеді.

џ Солифенацинді қабылдау дигоксиннің əсеріне ықпал еткен жоқ.
Тамсулозин
џ Басқа α -адреноблокаторларды бір мезгілде тағайындау артериялық 1

қысымның айқын төмендеуіне əкелуі мүмкін.
џ Зерттеулер диазепам, пропанолол, трихлорметиазид, хлормадинон, 

амитриптилин, диклофенак, глибенкламид, симвастатин немесе варфарин 
қолданғанда тамсулозиннің əсеріне ықпалының жоқтығын көрсетті. 
Тамсулозин диазепам, пропанолол, трихлорметиазид немесе хлормадинон 
əсеріне ықпал етпейді. Алайда, диклофенак пен варфарин тамсулозиннің 
шығарылу жылдамдығын арттыруы мүмкін.

џ Фуросемидті бір мезгілде қабылдау плазмадағы тамсулозин деңгейінің 
төмендеуіне əкеледі, бірақ деңгей қалыпты диапазон шегінде қалатындықтан, 
бір мезгілде қолдануға жол беріледі.

џ Тамсулозинді in-vitro жағдайларында зерттеу емдік концентрацияларда 
тамсулозин CYP1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2Е1 немесе 3A4 тежемейтінін көрсетті. 
Демек, тамсулозин мен осы CYP ферменттерімен метаболизденетін 
препараттар арасында ешқандай өзара əрекеттесу күтілмейді.

џ Тамсулозинді атенололмен, эналаприлмен немесе теофиллинмен бірге бір 
мезгілде қолданғанда өзара əрекеттесулер байқалған жоқ.

Арнайы сақтандырулар
Сенурикс Дуо препаратын мынадай бұзылыстары бар пациенттерді емдеуде 
сақтықпен қолданған жөн:
џ бүйрек жеткіліксіздігі
џ несеп шығару іркілісінің даму қаупі
џ асқазан-ішек жолдарының өткізгіштігінде бұзылуы бар аурулар
џ асқазан-ішек жолы моторикасының төмендеу қаупі
џ диафрагманың өңеш саңылауының жарығы/гастро-эзофагеальді рефлюкс  

жəне (немесе) эзофагитті туындатуы немесе өршітуі мүмкін бисфосфонаттар 
сияқты дəрілік заттарды бір мезгілде қолданғанда

џ вегетативтік невропатия.
Пациентті простатаның қатерсіз гиперплазиясы симптомына ұқсас 
симптомдарды тудыруы мүмкін басқа аурулардың болуын жоққа шығару үшін 
тексеру керек.
Сенурикс Дуо препаратымен емдеуді бастағанға дейін жиі несеп шығарудың 
ықтималды басқа да себептерін (жүрек жеткіліксіздігі немесе бүйрек ауруы) 
анықтау қажет. Несеп шығару жолдарының қабыну аурулары болған кезде тиісті 
бактерияға қарсы емді бастау керек. QT аралығының ұзару синдромы жəне 
қандағы калий деңгейінің төмендеуі сияқты қауіп факторлары бар пациенттерде 
емдеу кезеңінде QT аралығының ұзаруы жəне "пируэт"типті қарыншалық 
тахикардия байқалды.
Солифенацин сукцинаты мен тамсулозин қабылдайтын кейбір пациенттерде 
тыныс алу жолдарының өткізгіштігінің бұзылуымен ангионевроздық ісінудің 
дамуы туралы хабарланды. Ангионевроздық ісіну дамыған кезде Сенурикс Дуо 
қабылдауды тоқтату жəне оны бұдан былай қабылдамау қажет. Тиісті ем 
жүргізген жөн жəне (немесе) тиісті шаралар қабылдау керек.
Тамсулозинмен емдеу кезінде, сондай-ақ басқа α -адреноблокаторларды 1

қолданғанда жекелеген жағдайларда артериялық қысымның төмендеуі 
байқалуы мүмкін, ол кейде естен тануға əкеліп соғуы мүмкін. Сенурикс Дуо 
препаратымен емдеуді бастаған пациенттерге тігінен тұру қалпын (бас айналу, 
əлсіздік) қабылдаған кезде артериялық қысымның айқын төмендеуінің алғашқы 
белгілерінде  отыру немесе жату жəне симптомдар жоғалғанша тұрмау қажет 
екендігі туралы ескерту керек.
Тамсулозин гидрохлоридін қабылдайтын немесе бұрын қабылдаған кейбір 
пациенттерде катаракта жəне глаукома бойынша операциялық араласу кезінде 
босаң нұрлы қабықтың интраоперациялық синдромының дамуы байқалды (тар 
қарашық синдромының нұсқасы). Операция кезінде немесе операциядан кейінгі 
кезеңде босаң нұрлы қабықтың интраоперациялық синдромы көздің асқыну 
қаупін арттыруы мүмкін, сондықтан катаракта немесе глаукоманы хирургиялық 
емдеуді жоспарлаған пациенттерде Сенурикс Дуо емін бастау ұсынылмайды. 
Кейбір мəліметтерге сəйкес, катаракта немесе глаукома бойынша операциядан 
1-2 апта бұрын Сенурикс Дуо емін тоқтату пайдалы деп саналады, бірақ емді 
тоқтатудың түпкілікті пайдасы анықталған жоқ. Пациенттерді операцияға дейінгі 
тексеру кезінде хирург жəне офтальмолог дəрігер босаң нұрлы қабықтың 
интраоперациялық синдромына операция жасау кезінде ықтималды дамуды 
бақылаудың қажетті шараларын қамтамасыз ету үшін катаракта немесе 
глаукома бойынша операция жоспарланған пациенттің Сенурикс Дуо қабылдап 
жүргенін немесе қабылдағанын ескеруі керек.
Ықтималды дəрілік өзара əрекеттесулерге байланысты Сенурикс Дуо 
кетоконазол немесе пароксетин сияқты препараттармен бірге қолданылмауы 
керек.
Сенурикс Дуо препараты натрийсіз болып табылады, өйткені 1 таблетканың 
құрамында 1 ммоль-ден (23 мг) аз натрий бар.
Педиатрияда қолдану 
Сенурикс Дуо препараты балалар мен жасөспірімдерді емдеу үшін 
қолданылмайды.
Жүктілік немесе лактация кезінде
Жүктілік
Солифенацинді немесе тамсулозинді клиникаға дейінгі зерттеу нəтижелері 
жүктіліктің даму мүмкіндігіне жəне репродуктивтік функцияға əсерін 
көрсетпейді.
Тамсулозинмен қысқа мерзімді жəне ұзақ мерзімді клиникалық зерттеулерде 
эякуляцияның бұзылуы байқалды. Тіркеуден кейінгі кезеңде эякуляцияның 
бұзылуы, ретроградтық эякуляция жəне эякуляцияның бұзылуы туралы 
хабарланды. Сенурикс Дуо əйелдерде қолдануға арналмаған.
Препараттың көлік құралын немесе қауіптілігі зор механизмдерді басқару 
қабілетіне əсер ету ерекшеліктері
Сенурикс Дуодың көлік құралдарын басқару немесе механизмдермен жұмыс 
істеу қабілетіне əсеріне зерттеу жүргізілген жоқ, бірақ пациенттерге бас айналу, 
анық көрмеу, шаршау жəне сирек жағдайларда ұйқышылдықтың ықтималды 
дамуы туралы хабарлау керек, бұл көлік құралын басқару қабілетіне немесе 
механизмдерді пайдалану кезінде теріс əсер етуі мүмкін.

Қолдану жөніндегі нұсқаулар   
Дозалау режимі 
Ересек ерлер, соның ішінде қарттар 
Сенурикс Дуо бір таблеткасы (6 мг/0,4 мг) тамақ ішуге қарамастан, күніне бір рет 
пероральді қабылданады. Ең жоғары тəуліктік доза- Сенурикс Дуо бір 
таблеткасы (6 мг/0,4 мг).

Енгізу əдісі мен жолы 
Ішке қабылдау үшін. Таблетканы тістемей, шайнамай жəне ұсақтамай тұтастай 
жұту керек.

Емдеу ұзақтығы 
Емдеу ұзақтығын емдеуші дəрігер анықтайды.

Артық дозаланған жағдайда қабылдануы тиіс шаралар 
Симптомдары: солифенацин мен тамсулозинді біріктіріп қабылдаған кезде 
артық дозалану ауыр антихолинергиялық əсерлерге жəне қан қысымының 
айқын төмендеуіне əкелуі мүмкін. Клиникалық зерттеу кезінде кездейсоқ 
қабылданған ең жоғары доза 126 мг солифенацин сукцинаты жəне 5,6 мг 
тамсулозин гидрохлориді болды. Пациент бұл дозаны жақсы көтере алды, 16 
күн бойы ауыздың аздап құрғауы байқалды.
Емі: солифенацинмен жəне тамсулозинмен артық дозаланған жағдайда 
пациентке белсендірілген көмірмен ем тағайындау керек. Асқазанды шаю, егер 
артық дозаланғаннан кейін 1 сағат ішінде жасалса, көмектеседі, бірақ құстыру 
қажет емес.
Басқа антихолинергиялық дəрілерге келетін болсақ, солифенацин 
компонентінен туындаған артық дозалану симптомдарын келесідей жоюға 
болады:
џ Елестеулер немесе айқын қозу сияқты күрделі орталық антихолинергиялық 

əсерлерді: физостигмин немесе карбахолмен емдеу.
џ Құрысулар немесе айқын қозу: бензодиазепиндермен емдеу.
џ Тыныс алу жеткіліксіздігі: өкпені жасанды желдету.
џ Тахикардия: қажет болған жағдайда симптоматикалық емдеу. Бета-

блокаторларды сақтықпен қолдану керек, өйткені тамсулозинмен бір мезгілде 
артық дозалану қан қысымын төмендетудің ауыр түрін тудыруы мүмкін.

џ Несеп шығарудың іркілуі: катетерлеумен емдеу.
Басқа антимускариндік дəрілер жағдайындағыдай, артық дозалану жағдайында 
QT аралығын ұзаруының белгілі қаупі бар пациенттерге (мысалы, 
гипокалиемия, брадикардиясы бар) жəне QT аралығын ұзартатын дəрілік 
препараттарды бір мезгілде қабылдайтын пациенттерге, сондай-ақ жүрек 
аурулары бар пациенттерге (мысалы, миокард ишемиясы, аритмия, іркілісті 
жүрек жеткіліксіздігі) ерекше назар аудару керек.
Тамсулозинге байланысты артық дозаланғаннан кейін дамуы мүмкін қан 
қысымының күрт төмендеуімен симптоматикалық ем тағайындалады. 
Тамсулозинді плазма ақуыздарымен жоғары дəрежеде байланысуына 
байланысты гемодиализдің пайдасының ықтималдығы аз.
Дəрілік препаратты қолдану тəсілін түсіндіру үшін медицина 
қызметкеріне кеңес алуға жүгіну бойынша ұсынымдар
Дəрілік препаратты қолдану тəсілін түсіндіру үшін медицина қызметкерінен 
кеңес алу ұсынылады

ДП стандартты қолданған кезде байқалатын жағымсыз реакциялардың 
сипаттамасы жəне осы жағдайда қабылдауға тиісті шаралар 
Солифенацин сукцинаты / тамсулозин гидрохлориді
Жиі 
џ бас айналу, қажу 
џ анық көрмеу
џ ауыздың құрғауы, диспепсия, іш қату
џ эякуляцияның бұзылуы, оның ішінде ретроградтық эякуляция жəне эякуляция 

бұзылыстары.
Жиі емес
џ қышыну
џ несеп шығарудың іркілуі. 

Солифенацин 5 мг жəне 10 мг  
Өте жиі 
џ ауыздың құрғап кетуі.
Жиі 
џ анық көрмеу 
џ диспепсия, іш қату, жүрек айну, іштің ауыруы. 
Жиі емес 
џ несеп шығару жолдарының инфекциясы, цистит, несеп шығарудың қиындауы 
џ ұйқышылдық, дисгевзия, қажу, шеткері ісіну
џ көздің құрғауы, мұрын шырышының құрғауы, терінің құрғауы
џ гастроэзофагеальді рефлюкс ауруы, тамақтың құрғап кетуі.  
Сирек 
џ бас айналуы, бас ауыруы 
џ құсу, ішектің бітелуі, фекалома, несеп шығарудың іркілуі 
џ қышыну, бөртпе.
Өте сирек 
џ елестеулер, сананың шатасуы 
џ есекжем, ангионевроздық ісіну, көп формалы эритема.
Белгісіз (қолда бар деректер негізінде бағалау мүмкін емес)
џ анафилаксиялық реакция, эксфолиативті дерматит
џ тəбеттің төмендеуі, гиперкалиемия
џ сандырақтау, бұлшықет əлсіздігі
џ глаукома
џ жүрек  соғуын сез іну,  "пируэт"  типт і  қарыншалық тахик ардия, 

электрокардиограммада QT аралығының ұзаруы, жыпылықтайтын аритмия, 
тахикардия

џ дисфония
џ илеус, іштегі жайсыздық, бауыр аурулары, бауыр функциясының бұзылуы
џ бүйрек жеткіліксіздігі

Тамсулозин 0,4 мг 
Жиі 
џ бас айналуы 
џ эякуляцияның бұзылуы, оның ішінде ретроградтық эякуляция жəне эякуляция 

бұзылыстары. 
Жиі емес 
џ бас ауыруы, жүрек соғуын сезіну, ортостаздық гипотензия, астения, ринит
џ іш қату, жүрек айну, диарея, құсу
џ қышыну, бөртпе, есекжем. 
Сирек 
џ естен тану жай-күйі 
џ ангионевроздық ісіну 
Өте сирек 
џ Стивенс-Джонсон синдромы
џ приапизм.
Белгісіз (қолда бар деректер негізінде бағалау мүмкін емес)
џ анық көрмеу, босаң нұрлы қабықтың интраоперациялық синдромы, көру 

қабілетінің бұзылуы 
џ жыпылықтайтын аритмия, аритмия, тахикардия
џ ентігу, мұрыннан қан кету
џ көп формалы эритема, эксфолиативті дерматит.

Жағымсыз дəрілік реакциялар туындаған кезде медицина қызметкеріне, 
фармацевтика қызметкеріне немесе дəрілік препараттардың тиімсіздігі 
туралы хабарламаны қоса, дəрілік препараттарға жағымсыз реакциялар 
(əсерлер) бойынша ақпараттық деректер базасына тікелей жүгіну қажет
Қазақстан Республикасы Денсаулық сақтау министрлігі Медициналық жəне 
фармацевтикалық бақылау комитетінің «Дəрілік заттар мен медициналық 
бұйымдарды ұлттық сараптау орталығы» ШЖҚ РМК
http://www.ndda.kz

Қосымша мəліметтер
Дəрілік препараттың құрамы 
Бір таблетканың құрамында 
белсенді заттар: солифенацин сукцинаты 6 мг, тамсулозин гидрохлориді 0,4 мг, 
қосымша заттар: натрий кроскармеллозасы 5 мг.
Тамсулозин гидрохлориді қабаты 
Микрокристалды целлюлоза, тазартылған су ****, полиэтиленоксид 7 000 000, 
магний стеараты
Солифенацин сукцинаты қабаты
Микрокристалды целлюлоза, кальций гидрофосфаты, этанол (96%)****, сусыз 
коллоидты кремний, натрий кроскармеллозасы, темірдің қызыл тотығы (Е 
172), магний стеараты
Қабығы
Опадрай® 03F250016 қызыл қабығы: гипромеллоза, темірдің қызыл тотығы (Е 
172), макрогол, титанның қостотығы (Е 171), тазартылған су ****

**** - өндіріс барысында тазартылған су мен 96% концентрациясы этанол 
буланып кетеді;

Сыртқы түрінің, иісінің, дəмінің сипаттамасы
Дөңгелек пішінді екі жақ беті дөңес, бір жағында "T7S" жазуы бар жəне екінші 
жағы жазусыз, қызыл түсті үлбірлі қабықпен қапталған (шамамен 9 мм) 
таблеткалар.

Шығарылу түрі жəне қаптамасы
10 таблеткадан ОРА-Al-PVC алюминий фольгасынан жасалған пішінді ұяшықты 
қаптамада.
3 пішінді ұяшықты қаптамадан медициналық қолдану жөніндегі қазақ жəне орыс 
тілдеріндегі нұсқаулықпен бірге  картон қорапшаға салынған

Сақтау мерзімі 
2 жыл
Жарамдылық мерзімі өткеннен кейін қолдануға болмайды!

Сақтау шарттары
25 ºС-ден аспайтын температурада сақтау керек.
Балалардың қолы жетпейтін жерде сақтау керек! 

Дəріханалардан босатылу шарттары 
Рецепт арқылы

Өндіруші туралы мəліметтер 
SYNTHON HISPANIA S.L.
к / Кастельо, 1 САНТ БОЙ ДЕ ЛЬОБРЕГАТ (Барселона), 
08830, Испания
Тел: +34 936 40 15 16
Эл. пошта: synthon.es@synthon.com

Тіркеу куəлігінің ұстаушысы
VEGAPHARM  LLP., 
Юнит 18, Норман Роуд 53, Гринвич Центр Бизнес Парк, 
Лондон, Ұлыбритания, SE10 9QF 
Телефон: +442035982050  
Эл. пошта: info@vegapharm.com

Қазақстан Республикасы аумағында тұтынушылардан дəрілік заттардың 
сапасына қатысты шағымдарды (ұсыныстарды) қабылдайтын жəне  
дəрілік заттың тіркеуден кейінгі қауіпсіздігін қадағалауға жауапты 
ұйымның атауы, мекенжайы жəне байланыс деректері (телефон, факс, 
электронды пошта)  
"Cepheus Medical" (Цефей Медикал) ЖШС: 
050045, Қазақстан Республикасы, Алматы қ., Даңғылы Əл-Фараби,
үй 7, ЖК «Нурлы Тау»,блок 5А, 
телефон: +7 (727) 300 69 71, +7 777 175 00 99 (тəулік бойы)
электронды пошта: cepheusmedical@gmail.com

«Қазақстан Республикасы 
Денсаулық сақтау министрлігі 

Медициналық жəне 
фармацевтикалық бақылау 

комитеті» РММ төрағасының 
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