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Rostlinny lécivy pripravek: souhrn uréeny pro verejnost

Serenovy plod
Serenoa repens (W. Bartram) Small, fructus

Tento dokument je souhrnem védeckych zavér{, ke kterym dospél Vybor pro rostlinné 1é&ivé pfipravky
(HMPC) ohledné 1é¢ebnych pouZiti serenového plodu. K zavérim vyboru HMPC pfihlizeji ¢lenské staty
EU pfi hodnoceni zadosti o udéleni registrace rostlinnému IéCivému pfipravku obsahujicimu serenovy
plod.

Ucelem tohoto souhrnu neni poskytovat praktické rady o tom, jak lé¢ivé pripravky obsahujici serenovy
plod pouZivat. Pokud jde o praktické informace o pouzivani lé&ivych pFipravkd obsahujicich serenovy
plod, pacienti by si méli precist pribalovou informaci, ktera je soucasti baleni IéCivého pfipravku, nebo
se obratit na svého lékare Ci Iékarnika.

Co je serenovy plod?

Serenovy plod je bézny nazev plodu rostliny Serenoa repens (W. Bartram) Small.

Pripravky ze serenového plodu se ziskavaji pomoci techniky pro vyluhovani obsahovych latek vlozenim
rostlinného materidlu do rozpoustédla (jako je hexan nebo ethanol). Rozpoustédlo se poté castecné
odpafi za ucelem ziskani hustého extraktu.

Rostlinné 1écivé pripravky, které obsahuji serenovy plod, jsou obvykle dostupné v pevné formé
k podani Usty.

Jaké jsou zavéry vyboru HMPC ohledné Iécebnych pouziti serenového
plodu?

Vybor HMPC dospél k zavéru, e serenovy plod (vyluhovany hexanem) Ize pouzivat k 1é¢bé pFiznakl
benigni hyperplazie prostaty (BHP). Benigni hyperplazie prostaty je nenadorové zvétseni prostaty, coz
je zlaza, ktera obklopuje mocovou trubici odvadéjici mo¢ z mocového méchyre ven z téla.

Vybor HMPC rovnéz dospél k zavéru, ze na zakladé dlouhodobého pouzivani Ize serenovy plod
(vyluhovany ethanolem) pouzivat k Ulevé od pfiznak( dolnich mocovych cest (jako jsou obtize pfi
zahajeni moceni nebo c¢asté nuceni na moceni) v souvislosti s BHP poté, co lékar vyloudil zavazna
onemocnéni.
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Serenovy plod by se mél pouzivat pouze u dospélych muzl a starsich pacientl. Pokud pfiznaky
pretrvavaji i béhem pouzivani [éCivého pfipravku, je tfeba poradit se s Iékafem ¢i zdravotnickym
pracovnikem. Podrobné pokyny k tomu, jak se IéCivé pripravky obsahujici serenovy plod uzivaji a kdo
je mize uZivat, jsou uvedeny v ptibalové informaci, ktera je soucasti baleni Ié&ivého pFipravku.
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Jak pasobi serenovy plod ve formé lécivého pripravku?

Neni zcela zndmo, jak serenovy plod pUsobi, na zékladé laboratornich studii se véak ma za to, e mize
snizovat G¢inek muZskych pohlavnich hormond, jako je testosteron, které se podileji na zvéteni
prostaty u BHP, a e mUZe mit rovnéz protizanétlivy Gcinek.

Jaké dikazy podporuji pouziti Iécivych pripravkli obsahujicich serenovy
plod?

Z&véry vyboru HMPC ohledné pouziti [é¢ivych pFipravkl, které obsahuji hexanovy extrakt serenového
plodu, k symptomatické |écbé BHP vychazeji z jejich ,dobfe zavedeného Ié¢ebného pouziti* u tohoto
stavu. To znamena, Ze existuji bibliografické Udaje poskytujici védecké dikazy o u&innosti

a bezpecnosti téchto Ié¢ivych pFipravkl uzivanych danym zplsobem, které v ramci EU pokryvaji obdobi
nejméné 10 let.

Vybor HMPC pfi svém hodnoceni zohlednil fadu klinickych studii s hexanovym extraktem serenového
plodu, z nichz nékteré prokazaly, Ze je stejné ucinny jako finasterid a tamsulosin (jiné 1écivé pripravky
schvalené k 1é¢bé BHP) pri 1é¢bé piiznakl BHP po dobu aZ jednoho roku.

Z&véry vyboru HMPC ohledné pouziti téchto 1é&ivych pripravkd, které obsahuji ethanolovy extrakt
serenového plodu, ke zmirnéni pfiznakd dolnich mo&ovych cest v souvislosti s BHP vychazeji z jejich
Jtradiéniho pouzit™ u tohoto stavu. To znamend, Ze piestoze neni k dispozici dostatek dtikazd

z klinickych studii, je G¢innost téchto rostlinnych 1é¢ivych pripravkl vérohodnd a existuji dikazy, ze
pFipravky jsou timto zplsobem bezpe&né pouzivany nejméné 30 let (véetn& nejméné 15 let v ramci
EU). Urcené pouziti navic nevyzaduje Iékarsky dohled.

Vybor HMPC pfi svém hodnoceni zohlednil také klinické studie s ethanolovym extraktem serenového
plodu. Agkoli byl pozorovan mozny Gé&inek spocivajici v levé od ptiznakl dolnich mo&ovych cest

v souvislosti s BHP, byly ve studiich zaznamenany nedostatky, napfiklad pFili§€ malo pacientl nebo pfilis
kratka doba lé¢by. Zavéry vyboru HMPC ohledné pouziti 1é&ivych pripravkd obsahujicich serenovy plod
proto vychazeji z jejich dlouhodobého pouzivani.

Podrobné informace o studiich, které vybor HMPC hodnotil, naleznete v jeho hodnotici zpraveé.

Jaka rizika jsou spojena s Ié€ivymi pFipravky obsahujicimi serenovy plod?
Casté nezadouci U¢inky (zaznamenané u 1 az 10 pacientl ze 100) hlaSené v souvislosti se serenovym
plodem byly bolest bFficha a bolest hlavy.

Dalsi informace o rizicich souvisejicich s [&éCivymi pFipravky obsahujicimi serenovy plod, véetné
pfislusnych opatreni pro jejich bezpecné pouzivani, naleznete v monografii v zalozce ,,All documents*
na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for

human use.
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Jak jsou lécivé pripravky obsahujici serenovy plod v EU schvalovany?

V3echny zadosti o udéleni registrace lé&ivym pfipravkiim obsahujicim serenovy plod je nutné predlozit
vnitrostatnim orgdntm odpovédnym za 1é¢ivé piipravky, které zadost pro dany rostlinny 1é&ivy
pripravek posoudi a zohledni védecké zavéry vyboru HMPC.

Informace o pouzivani lé¢ivych piipravkd obsahujicich serenovy plod a o jejich registraci v ¢lenskych
statech EU ziskate od pfisludnych vnitrostatnich organd.

Dalsi informace o lécCivych pripravcich obsahujicich serenovy plod

Dalsi informace o hodnoceni 1é&ivych pFipravkd obsahujicich serenovy plod, které proved! vybor HMPC,
vcéetné podrobnych informaci o zavérech vyboru, naleznete v zalozZce ,,All documents® na internetovych
strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. DalSi
informace o 1é¢bé IéCivymi pfipravky obsahujicimi serenovy plod naleznete v pfibalové informaci, ktera
je soudasti baleni l1é¢ivého pFipravku, nebo se obratte na svého lékafe i lékarnika.

Toto je preklad origindlu souhrnu, ktery byl vypracovan v anglickém jazyce.
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