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NOvényi gyogyszerek: dsszefoglaldé a nyilvanossag szadmara

Szabalpalma termés
Serenoa repens (W. Bartram) Small, fructus

Ez az 6sszefoglalo a szabalpalma termés gyogyaszati alkalmazasara vonatkozo, a Novényi
Gyogyszerek Bizottsaga (HMPC) altal hozott, tudomanyos kévetkeztetéseket tartalmazza. A HMPC
kovetkeztetéseit az EU-tagallamok figyelembe veszik a szabalpalma termést tartalmazé névényi
gyogyszerek engedélyezési kérelmeinek értékelése soran.

Az dsszefoglaldé nem olyan céllal készllt, hogy gyakorlati utmutatéul szolgaljon a szabalpalma termeést
tartalmazé gyogyszerek alkalmazasahoz. Amennyiben a szabalpalma termést tartalmazé gyogyszerek
alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciora van szilksége, olvassa el a gyégyszerhez
mellékelt betegtajékoztatot, illetve forduljon kezelGorvosdhoz vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a szabalpalma termés tartalmu készitmény?

A szabalpalma termés a Serenoa repens (W. Bartram) Small ndvény termésének kdznapi neve.

A szabalpalma termés készitmények olyan eljarassal készilnek, amelyek soran a komponenseket a
novény termésének kivondszerben (példaul hexanban, etanolban) térténé aztatasaval vonjak ki. A
kivondszer részbeni elparologtatasaval féls(ir( kivonat nyerhet6.

A szabalpdlma termést tartalmazé novényi gydgyszerek altaldban szajon at torténd alkalmazasra,
szilard formaban kaphaték.

Milyen kovetkeztetéseket vont le a HMPC a szabalpalma termés
gyogyaszati alkalmazasarol?

A HMPC arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a szabalpalma termés (hexanos kivonata) a jéindulatd
prosztatanagyobbodéas (BPH) tiineteinek kezelésére alkalmazhat6. A BPH a hlgycs6 — hugyhdélyagbol a
vizeletet elvezet6 - kezdeti szakaszat korulfogd, prosztata (dulmirigy) nem rosszindulatd
megnagyobbodasa.

A HMPC tovabba a régota fennalld alkalmazas és tapasztalat alapjan arra a kdvetkeztetésre jutott,
hogy az szabalpalma termés (etanolos kivonat) a BPH-hoz tarsulé alsé hagyuti tinetek (példaul a
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vizeletinditas nehezitettsége vagy a gyakori vizelési inger) csékkentésére alkalmazhaté, miutan a
sulyos betegségeket az orvos kizarta.

A szabalpalma termés készitményeket csak felnétt férfiak és idések alkalmazhatjak. Amennyiben a
tinetek a gyoégyszer szedése soran tovabbra is fennallnak, orvoshoz vagy gyogyszerészhez kell
fordulni. A gyogyszerhez mellékelt betegtajékoztatéban részletes tajékoztato talalhaté arra
vonatkozoéan, hogy kik és hogyan alkalmazhatjak a szabalpalma termést tartalmazé gyogyszereket.

Hogyan fejti ki hatasat a szabalpalma termés gyogyszerként alkalmazva?

A szabalpalma termés pontos hatasmechanizmusa nem teljesen ismert, de laboratériumi vizsgalatok
alapjan ugy vélik, hogy ugy fejti ki hatasat, hogy csékkenti a férfi nemi hormonok, példaul a
tesztoszteron hatasat, amely szerepet jatszik a prosztatamirigy megnagyobbodasaban BPH esetén;
tovabba gyulladasgatlé hatasa is lehet.

Milyen eredmények igazoljak a szabalpalma termést tartalmazo
gyogyszerek alkalmazasat?

A HMPC-nek az a kdvetkeztetése, hogy a szabalpalma termés hexanos kivonatat tartalmazé
gyogyszerek a BPH tuneti kezelésére alkalmazhaték, azoknak az ilyen betegségben torténé
ugynevezett ,,j6l megalapozott gyégyaszati alkalmazasan” alapul. Ez az jelenti, hogy ezeket a
készitményeket a meghatarozott indikacidoban és mdédon az EU-ban legalabb 10 éve gyégyszerként
alkalmazzak és hatékonysaguk és biztonsagossaguk szakirodalmi adatokkal tudomanyosan
bizonyithat6.

A HMPC az értékelés soran a szabalpalma termés hexanos kivonatra vonatkozéan szamos klinikai
vizsgalatot figyelembe vett, amelyek kdzil néhanyban igazoltak, hogy ugyanolyan hatasos, mint a
finaszterin és a tamszulozin (a BPH kezelésére jovahagyott egyéb gyogyszerek) a BPH tineteinek akar
1 éven &t torténd kezelésére.

A HMPC-nek az a kdvetkeztetése, hogy a szabalpalma termés etanolos kivonatat tartalmazé
gyogyszerek BPH-hoz tarsuld alsé hugyuti tinetek enyhitésére alkalmazhaték, azoknak az ilyen
allapotokban térténé ,hagyomanyos” alkalmazasan alapul. Ez azt jelenti, hogy bar klinikai
vizsgalatokbdl nem all rendelkezésre megfelelé tudomanyos bizonyiték, a névényi gyodgyszerek
hatdsossaga valdszinlsithet6, és bizonyiték van arra nézve, hogy ezeket a készitményeket a leirt
modon biztonsagosan alkalmazzak legalabb 30 éve (legaldbb 15 éve az EU-ban). Ezenkivil a javallat
szerinti alkalmazas nem igényel orvosi feligyeletet.

A HMPC az értékelés soran a szabalpalma termés etanolos kivonataval végzett klinikai vizsgalatokat is
figyelembe vett. Bar a BPH-hoz tarsul6 alsé hugyduti tinetek enyhitésére vonatkozd, lehetséges hatast
figyeltek meg, a vizsgalatokban hianyossagokat talaltak, dgymint tdl kevés beteg szam és tul révid
ideig tart6 kezelés. Ezért a HMPC-nek a szabalpalma termés etanolos kivonatat tartalmazé
gyogyszerek alkalmazasara vonatkozo kdvetkeztetései azoknak a régoéta fennallé alkalmazasan
alapulnak.

A HMPC altal értékelt vizsgalatokra vonatkoz6 részletes informacié a HMPC értékeld jelentésében
talalhato.

Milyen kockazatokkal jar a szabalpalma termést tartalmazo6 gyogyszerek
alkalmazasa?

A szabalpalma termés alkalmazasaval kapcsolatosan jelentett, gyakori mellékhatasok (100 beteg koziil
1-10-nél jelentkezik) a hasi fajdalom és a fejfajas.
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A szabalpalma termést tartalmazé gyogyszerek alkalmazasaval jaré kockazatokra vonatkozé tovabbi
informacio, amelyben szerepel a biztonsagos alkalmazasukhoz szilkséges kuldnleges figyelmeztetések
és ovintézkedések leirasa is, az Ugynokség weboldalan, az ,,All documents” ful alatti monogréafiaban
talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use.

Hogyan engedélyezik a szabalpalma termést tartalmazo gyogyszerek
forgalomba hozatalat az EU-ban?

A szabalpalma termést tartalmazé gyogyszerek engedélyezési kérelmét a gyodgyszerek forgalomba
hozatalat engedélyezé nemzeti hatésdgokhoz kell benyujtani, akik a HMPC tudomanyos
kovetkeztetéseit figyelembe véve értékelik a ndvényi gyogyszerre vonatkozo kérelmeket.

A szabalpalma termést tartalmazé gyogyszerek EU-tagallamokban térténé alkalmazasara és
engedélyezésére vonatkozo informacio az illetékes nemzeti hatdsagoktol kérhet6.

A szabalpalma termést tartalmazoé gyoégyszerekkel kapcsolatos egyéb
informacio

A szabalpalma termést tartalmazo6 gyoégyszerek HMPC altali értékelésére vonatkozo6 tovabbi informacio,
beleértve a bizottsag kovetkeztetéseit is, az Ugynokség weboldalan, az ,,All documents” fil alatt
talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Amennyiben a szabalpalma
termést tartalmazo gydgyszerekkel torténd kezeléssel kapcsolatban tovabbi informaciéra van
szliksége, olvassa el a gyogyszerhez mellékelt betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosahoz
vagy gyogyszerészéhez.

Ez a dokumentum az eredeti dsszefoglal6é forditasa, amely angol nyelven késziilt.
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