EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2016. gada 5. aprili
EMA/823974/2015

Augu izcelsmes zales: kopsavilkums plasakai sabiedribai

Smalki zagzobainas sabalpalmas augli
Serenoa repens (W. Bartram) Small, fructus

Sis ir Augu izcelsmes zalu komitejas (HMPC) zinatnisko secinajumu kopsavilkums par smalki
zagzobainas sabalpalmas auglu lietoSanu medicina. ES dalibvalstis nem véra HMPC secinajumus,
novértéjot smalki zagzobainas sabalpalmas auglus saturosu augu izcelsmes zalu registracijas
pieteikumus.

Sis kopsavilkums nav paredzéts, lai sniegtu praktiskus ieteikumus par smalki zagzobainas sabalpalmas
auglus saturosu zalu lietoSanu. Lai sanemtu praktisku informaciju par smalki zagzobainas sabalpalmas
auglu saturosu zalu lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija vai jasazinas ar arstu vai
farmaceitu.

Kas ir smalki zagzobainas sabalpalmas augli?

Smalki zagzobainas sabalpalmas augli ir auga Serenoa repens (W. Bartram) Small auglu plasi lietotais
nosaukums.

Smalko zagzobainas sabalpalmas auglu preparatus iegist, izmantojot metodi, ar kuru no augu
materiala ekstrahé savienojumus, izSkidinot tos skidinataja (pieméram, heksana vai etilspirta), ko péc
tam dalg&ji iztvaicég, lai iegltu biezo ekstraktu.

Smalkos zagzobainas sabalpalmas auglus saturosas augu izcelsmes zales parasti ir pieejamas cietas
formas iekskigai lietoSanai.

Kadi ir HMPC secinajumi par Sis vielas lietoSanu medicina?

HMPC secinaja, ka smalkos zagzobainas sabalpalmas auglus (kas ekstrahéti ar heksanu) var lietot
labdabigas prostatas hiperplazijas (LPH) simptomu arstésana. LPH ir labdabiga prostatas dziedzera,
kas aptver urinizvadkanalu — caurulveida organu, kas izvada urinu no urinpis|a aréja videé, —
palielinasanas.

Tapat HMPC secinaja, ka, pamatojoties uz ilgtermina lietoSanu, smalkos zagzobainas sabalpalmas
auglus (kas ekstrahéti ar etilspirtu) var lietot apakséjo urincelu simptomu atviegloSanai (pieméram,
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gratibas uzsakt urinéSanu vai biezas urinésanas gadijuma), kas saistiti ar LPH, ja arsts izslédzis
nopietnas saslimSanas.

Smalkos zagzobainas sabalpalmas auglus drikst lietot tikai pieaugusie (viriesi) un gados vecaki viriesi.
Ja zalu lietoSanas laika simptomi saglabajas, jakonsultéjas ar arstu vai kvalificétu veselibas apripes
sniedz&ju. Detalizétas instrukcijas par smalko zadzobainas sabalpalmas auglu saturosu zalu lietoSanu
un to, kurs drikst tas lietot, atrodamas zalém pievienotaja lietoSanas instrukcija.

Ka smalkie zagzobainas sabalpalmas augli darbojas ka zales?

Smalko zagzobainas sabalpalmas auglu darbibas mehanisms nav pilniba zinams, bet, nemot véra
laboratoriskos pétijumus, uzskata, ka tie var samazinat viriSko dzimumhormonu, pieméram,
testosterona darbibu, kam ir bitiska nozime prostatas dziedzera palielinasana LPH gadijuma; tiem var
bt ar pretiekaisuma iedarbiba.

Kadi pieradijumi pamato smalkos zagzobainas sabalpalmas auglus saturosu
zalu lietosanu?

HMPC secinajumi par smalkos zagzobainas sabalpalmas auglus, kas ekstrahéti ar heksanu, saturosu
zalu lietoSanu LPH simptomatiskai arstésanai ir pamatoti ar plaso lietoSanu Sim mediciniskajam
stavoklim. Tas nozimé&, ka pieejami bibliografiski dati, kas apliecina zinatniskos pieradijumus par So
zalu efektivitati un droSumu, lietojot Sada veida, un aptver vismaz 10 gadu periodu ES.

Sava novértéjuma HMPC néma véra vairakus kliniskos pétijumus ar smalkajiem zagzobainas
sabalpalmas augliem, kas ekstrahéti ar heksanu, un dazos pétijumos tika pieradits, ka tie ir tikpat
efektivi ka finasterids un tamsulosins (citas LPH arst&sanai apstiprinatas zales) LPH simptomu
arstésana uz laiku lidz 1 gadam.

HMPC secinajumi par smalko zadzobainas sabalpalmas auglu, kas ekstrahéti ar etilspirtu, saturosu zalu
lietoSanu ar LPH saistitu apakS€jo urincelu simptomu atviegloSanai ir pamatoti ar to ,tradicionalo
lietoSanu” Sim mediciniskajam stavoklim. Tas nozimég, ka, lai gan kliniskajos pétijumos nav iegditi
pietiekami pieradijumi, So augu izcelsmes zaju iedarbiba ir ticama un ir pieradijumi, ka tie $ada veida ir
drosi lietoti vismaz 30 gadus (tostarp vismaz 15 gadus ES). Turklat paredzétajam lietojumam nav
nepiecieSama mediciniska novérosana.

Sava novértéjuma HMPC izskatija ari kliniskos pétijumus ar smalkajiem zagzobainas sabalpalmas
augliem, kas ekstrahéti ar etilspirtu. Lai gan pétijumos novéroja iespé&jamu labvéligu iedarbibu
attieciba uz apakséjo urincelu simptomu atviegloSanu saistiba ar LHP, pétijumos bija trikumi,
pieméram, par maz pacientu un parak iss arstésanas periods. Tadél HMPC secinajumi par smalkos
zagzobainas sabalpalmas auglus saturosu zalu lietoSanu ir pamatoti ar to ilgtermina lietoSanu.

Plasaka informacija par HMPC novértétajiem pé&tijumiem ir atrodama HMPC novértéjuma zinojuma.

Kads risks pastav, lietojot smalkos zagzobainas sabalpalmas auglus
saturosas zales?

BieZas blakusparadibas (novérotas 1 lidz 10 pacientiem no 100), par kuram zinots, lietojot smalkos
zagzobainas sabalpalmas auglus, ir sapes védera un galvassapes.

Plasaka informacija par risku saistiba ar zalém, kas satur smalkos zagzobainas sabalpalmas auglus,
tostarp attiecigiem piesardzibas pasakumiem to drosai lietoSanai, ir pieejama Agentiras timekla
vietnes cilné , All Documents” (Visi dokumenti): ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for

human use.
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Ka smalkos zagzobainas sabalpalmas auglus saturosas zales tiek
apstiprinatas ES?

Ikviens pieteikums smalkos zagzobainas sabalpalmas auglus saturosu zalu registracijai ir jaiesniedz par
zalém atbildigajam dalibvalsts iestadem, kas novértés pieteikumu par augu izcelsmes zalém, ka ari
nems véra HMPC zinatniskos secinajumus.

Informacija par smalkos zagzobainas sabalpalmas auglus saturosu zalu lietoSanu un registraciju ES
dalibvalstis ir jasanem attiecigajas dalibvalstu iestades.

Cita informacija par zalem, kas satur smalkos zagzobainas sabalpalmas
auglus

Papildinformacija par HMPC veikto smalkos zadzobainas sabalpalmas auglus saturoso zalu novértésSanu
un Komitejas secinajumiem ir atrodama Agentiras timekla vietnes cilng ,,All Documents”:
ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Plasaka informacija par arstésanu ar
smalkos zagzobainas sabalpalmas auglus saturosam zalém ir atrodama zalém pievienotaja lietoSanas
instrukcija vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

Sis ir angju valoda sagatavota kopsavilkuma originala tulkojums.

Smalki zagzobainas sabalpalmas augli
EMA/823974/2015 3. lappuse no 3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/herbal/medicines/herbal_med_000049.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1d

	Kas ir smalki zāģzobainās sabalpalmas augļi?
	Kādi ir HMPC secinājumi par šīs vielas lietošanu medicīnā?
	Kā smalkie zāģzobainās sabalpalmas augļi darbojas kā zāles?
	Kādi pierādījumi pamato smalkos zāģzobainās sabalpalmas augļus saturošu zāļu lietošanu?
	Kāds risks pastāv, lietojot smalkos zāģzobainās sabalpalmas augļus saturošas zāles?
	Kā smalkos zāģzobainās sabalpalmas augļus saturošas zāles tiek apstiprinātas ES?
	Cita informācija par zālēm, kas satur smalkos zāģzobainās sabalpalmas augļus

