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Biljni lijek: sazetak za javnost

Sabalov plod

Serenoa repens (W. Bartram) Small, fructus

Ovaj dokument predstavlja saZetak znanstvenih zaklju¢aka Povjerenstva za biljne lijekove (HMPC) u
pogledu medicinske primjene sabalovog ploda. Drzave ¢lanice EU-a uzimaju u obzir zakljucke HMPC-a
prilikom ocjene zahtjeva za davanje odobrenja za biljne lijekove koji sadrze sabalov plod.

Svrha ovog sazetka nije davati prakti¢ne savjete o nacinu primjene lijekova koji sadrze sabalov plod.
Za prakti¢ne informacije o primjeni lijekova koji sadrze sabalov plod bolesnici trebaju proditati uputu o
lijeku prilozenu uz lijek, odnosno obratiti se svom lijeniku ili ljekarniku.

Sto je sabalov plod?

Sabalov plod je uobicajeni naziv za plodove biljke Serenoa repens (W. Bartram) Small.

Pripravci sabalovog ploda mogu se dobiti primjenom tehnike za ekstrakciju spojeva iz biljnog
materijala otapanjem u otapalu (u heksanu ili metanolu) koje se zatim djelomi¢no uparava kako bi se
dobio gusti ekstrakt.

Biljni lijekovi koji sadrze sabalov plod najcesc¢e su dostupni u krutom obliku i uzimaju se kroz usta.
Koji su zakljuéci HMPC-a o njegovoj medicinskoj primjeni?

HMPC je zakljucio da se sabalov plod (ekstrahiran pomocu heksana) moze koristiti za lijeCenje
simptoma benigne hiperplazije prostate (BPH). BPH je nekancerogeno povecanje Zlijezde prostate koja
okruzuje uretru, cijev koja prenosi urin od mjehura do izlaska iz tijela.

HMPC je takoder zakljucio da se na temelju njegove dugotrajne primjene, sabalov plod (ekstrahiran
pomocu etanola) moze koristiti za ublazavanje simptoma donjeg mokraénog sustava (kao Sto su
teskoce sa zapocinjanjem mokrenja ili Cesta potreba za mokrenjem) koji su povezani s BPH-om, nakon
Sto je lijecnik iskljucio ozbiljna stanja.

Sabalov plod smije se koristiti samo u odraslih muSkaraca i osoba starije dobi. Ako se simptomi
nastave tijekom primjene lijeka, potrebno je obratiti se lijecniku ili kvalificiranom zdravstvenom
radniku. Detaljne upute o nacinu uzimanja lijekova koji sadrze sabalov plod i o tome tko ih smije
uzimati navedene su u uputi o lijeku koja je prilozena uz lijek.
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Kako sabalov plod djeluje kao lijek?

Nacin na koji sabalov plod djeluje nije sasvim poznat, ali temeljem laboratorijskih ispitivanja smatra se
da smanjuje djelovanje muskih spolnih hormona, primjerice testosterona, koji utjecu na povecéanje
prostate kod BPH-a, a moze imati i protuupalni ucinak.

Kojim se dokazima potkrjepljuje primjena lijekova koji sadrze sabalov
plod?

Zakljucci HMPC-a o primjeni lijekova koji sadrZze heksanski ekstrakt sabalovog ploda za simptomatsko
lijeCenje BPH-a temelje se na ,provjerenoj medicinskoj uporabi” kod tog stanja. To znaci da postoje
bibliografski podaci koji pruzaju znanstvene dokaze o njihovoj djelotvornosti i sigurnosti kada se
koriste na opisani nacin i obuhvacdaju razdoblje od najmanje 10 godina u EU.

Prilikom svoje ocjene HMPC je razmotrio niz kliniCkih ispitivanja s heksanskim ekstraktom sabalovog
ploda, od kojih su neka pokazala da je jednako ucinkovit kao finasterid i tamsulozin (drugi odobreni
lijekovi za lijeCenje BPH-a) u lijeCenju simptoma BPH-a za razdoblje do jedne godine.

Zakljucci HMPC-a o primjeni lijekova koji sadrze sabalov plod za ublaZzavanje simptoma donjeg
mokrac¢nog sustava povezanih s BPH-om temelje se na njihovoj ,tradicionalnoj primjeni” kod tog
stanja. To znaci da iako ne postoji dovoljno dokaza iz klini¢kih ispitivanja, ucinkovitost ovih biljnih
lijekova je vjerojatna i postoje dokazi o njihovoj sigurnoj primjeni na opisani nacin tijekom

najmanje 30 godina (ukljucujuci najmanje 15 godina u EU). Nadalje, predvidena primjena ne zahtijeva
medicinski nadzor.

Prilikom svoje ocjene HMPC je razmotrio i klini¢ka ispitivanja etanolnog ekstrakta sabalovog ploda.
Iako je primije¢en moguci ucinak na ublazavanje simptoma donjeg mokracnog sustava povezanih s
BPH-om, ispitivanja su imala nedostatke, odnosno ukljucivala su premali broj bolesnika i razdoblje
lijeCenja bilo je prekratko. Zaklju¢ci HMPC-a o lijekovima koji sadrze sabalov plod stoga se temelje na
njihovoj dugotrajnoj primjeni.

Za detaljnije informacije o ispitivanjima koje je procijenio HMPC pogledajte izvjeS¢e HMPC-a o ocjeni
lijeka.

Koji su rizici povezani s lijekovima koji sadrze sabalov plod?

Ceste nuspojave (uo¢ene u 1 do 10 na 100 bolesnika) prijavljene prilikom primjene sabalovog ploda
jesu abdominalna bol (bol u trbuhu) i glavobolja.

ViSe o rizicima povezanima s lijekovima koji sadrze sabalov plod, uklju¢ujuéi odgovarajuce mjere
opreza za njihovu sigurnu primjenu, mozete pronadi u monografiji pod karticom ,All documents” na
internetskim stranicama Agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use.

Kako se u EU-u odobravaju lijekovi koji sadrze sabalov plod?

Svi zahtjevi za odobrenje lijekova koji sadrze sabalov plod moraju se podnijeti nacionalnim tijelima
nadleznima za lijekove, koja ocjenjuju zahtjev za biljni lijek i uzimaju u obzir znanstvene zakljucke
HMPC-a.

Informacije o primjeni i davanju odobrenja za lijekove koji sadrze sabalov plod u drzavama ¢lanicama
EU-a mogu se dobiti od nadleznih nacionalnih tijela.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/herbal/medicines/herbal_med_000049.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1d

Ostale informacije o lijekovima koji sadrze sabalov plod

Dodatne informacije o HMPC-ovoj ocjeni lijekova koji sadrze sabalov plod, uklju¢ujuéi pojedinosti
zakljucaka Povjerenstva, mogu se pronaci pod karticom ,All documents” na internetskim stranicama
Agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Za viSe informacija o
lijeCenju lijekovima koji sadrze sabalov plod procitajte uputu o lijeku prilozenu uz lijek, odnosno
obratite se svom lijecniku ili ljekarniku.

Ovo je prijevod izvornog sazetka koji je sastavljen na engleskom jeziku.

Sabalov plod
EMA/823974/2015 Stranica 3/3


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

	Što je sabalov plod?
	Koji su zaključci HMPC-a o njegovoj medicinskoj primjeni?
	Kako sabalov plod djeluje kao lijek?
	Kojim se dokazima potkrjepljuje primjena lijekova koji sadrže sabalov plod?
	Koji su rizici povezani s lijekovima koji sadrže sabalov plod?
	Kako se u EU-u odobravaju lijekovi koji sadrže sabalov plod?
	Ostale informacije o lijekovima koji sadrže sabalov plod

