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Augalinis vaistinis preparatas: santrauka placiajai visuomenei

Sliauzianciyjy serenojy vaisiai
Serenoa repens (W. Bartram) Small, fructus

Sis dokumentas yra Augaliniy vaistiniy preparaty komiteto (HMPC) moksliniy iSvady deél Sliauziandiyjy
serenojy vaisiy vartojimo medicinoje santrauka. ES valstybés narés atsizvelgia | HMPC iSvadas
vertindamos paraiskas registruoti augalinj vaistinj preparatg, kurio sudétyje yra sliauzianciyjy serenojy
vaisiy.

Siame dokumente nepateikta praktines informacijos apie tai, kaip vartoti vaistus, kuriy sudétyje yra
Sliauzianciyjy serenojy vaisiy. Praktinés informacijos apie Sliauzianciyjy serenojy vaisiy vartojima
pacientai turéty ieskoti vaisto pakuotés lapelyje arba kreiptis | savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra sliauzianciyjy serenojy vaisiai?

éliauiianéiqjq serenojy, vaisiai — tai bendrinis augalo Serenoa repens (W. Bartram) Small vaisiy
pavadinimas.

Sliauzianciyjy serenojy vaisiy ruo$iniai gali bati gaunami taikant junginiy istraukimo i§ augalinés
medziagos metodg, kai junginiai istirpinami tirpiklyje (pvz., heksane arba etanolyje), kuris véliau i$
dalies iSgarinamas, kad bty gautas tirStas ekstraktas.

Augaliniai vaistai, kuriy sudétyje yra sSliauzianciyjy serenojy vaisiy, paprastai blna vartoti per burng
skirty kiety preparaty formos.

Kokias iSvadas HMPC pateiké dél jy vartojimo medicinoje?

HMPC priéjo prie iSvados, kad sliauzianciyjy serenojy vaisius (heksaninj ekstraktg) galima vartoti
gydant gerybinés prostatos hiperplazijos (GPH) simptomus. GPH — tai nepiktybinis prostatos liaukos (ji
supa Slaple — vamzdelj, per kurj Slapimas i$ Slapimo pUslés iSteka iS Zmogaus organizmo) padidéjimas.

HMPC taip pat priéjo prie iSvados, kad, atsizvelgiant j ilgalaike Sliauzianciyjy serenojy vaisiy (etanolinio
ekstrakto) vartojimo patirtj, juos galima vartoti siekiant palengvinti su GPH susijusius apatiniy slapimo
taky simptomus (pvz., negaléjima pradéti Slapintis ar poreikj daznai Slapintis), kai gydytojas atmeta
sunkiy ligy galimybe.
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éliauiianéiujq serenojy vaisius gali vartoti tik suauge ir senyvi vyrai. Jei vartojant Sj vaistg, simptomai
neiSnyksta, bitina pasitarti su gydytoju arba kvalifikuotu sveikatos priezitros specialistu. I3samius
nurodymus, kaip vartoti Sliauzianciujy serenojy vaisius ir kas gali juos vartoti, rasite vaisto pakuotés
lapelyje.

Koks yra sliauziancCiyju serenojy vaisiy gydomasis poveikis?

Sliauzian¢iyjy serenojy vaisiy veikimo mechanizmas nevisi$kai Zinomas, ta¢iau, remiantis
laboratoriniais tyrimais, manoma, kad jie veikia slopindami vyriSkus lytinius hormonus, kaip antai
testosterong, kurie turi jtakos prostatos liaukos padidéjimui esant GPH; Sliauzianciyjy serenojy vaisiai
taip pat gali turéti prieSuzdegiminj poveikj.

Kokie duomenys pagrindzia sliauzianciyjy serenojy vaisiy vartojima?

HMPC iSvados dél sSliauziandiujy serenojy vaisiy vaisty vartojimo taikant simptominj GPH gydymag
pagristos jy pripazintu vartojimu esant Siam sveikatos sutrikimui. Tai reiSkia, kad yra ne maziau kaip
10 mety laikotarpj apimanciy bibliografiniy duomeny, kurie moksliskai jrodo, kad juos vartojant tokiu
bldu ES, jie buvo veiksmingi ir saugus.

Vertindamas sliauzianciyjy serenojy vaisius, HMPC apsvarsté keletg klinikiniy tyrimy su heksaniniu
sliauzianciyjy serenojy vaisiy ekstraktu; kai kurie i$ jy parodé, kad Sis vaistas toks pat veiksmingas
kaip finasteridas ir tamsulozinas (kiti pagal GPH gydymo indikacijg patvirtinti vaistai) gydant GPH
simptomus iki 1 mety.

HMPC iSvados dél etanolinio sliauzianciyjy serenojy vaisiy ekstrakto vaisty vartojimo siekiant
palengvinti su GPH susijusius apatiniy Slapimo taky simptomus pagrjstos jy tradiciniu vartojimu esant
Siam sveikatos sutrikimui. Tai reiSkia, kad, nors klinikiniy tyrimy duomeny nepakanka, Siy augaliniy
vaisty veiksmingumas yra tikétinas, ir yra duomeny, patvirtinanciy, kad tokiu bldu jie saugiai
vartojami ne maziau kaip 30 mety (jskaitant ne maziau kaip 15 mety ES). Be to, vartojant
Sliauzianciyjy serenojy vaisius numatytu bidu, gydytojo priezitira nebdtina.

Vertindamas etanolinj Sliauzianciyjy serenojy vaisiy ekstraktg, HMPC taip pat apsvarsté klinikinius
tyrimus su Siuo vaistu. Nors tyrimai patvirtino galima teigiama poveikj siekiant palengvinti su GPH
susijusius apatiniy Slapimo taky simptomus, Sie tyrimai turéjo tam tikry trikumu, pvz., | tyrimus buvo
itraukta pernelyg mazai pacienty ir gydymo laikotarpis buvo pernelyg trumpas. Todél HMPC iSvados dél
sliauzianciyjy serenojy vaisiy vaisty vartojimo pagristos ilgalaike jy vartojimo patirtimi.

ISsamios informacijos apie HMPC jvertintus tyrimus ieSkokite HMPC vertinimo protokole.
Kokia rizika siejama su sliauzianciyjy serenojy vaisiy vartojimu?

Dazni Salutiniai reiskiniai (nustatyti 1—-10 pacienty i$ 100), apie kuriuos pranesta vartojant
Sliauzianciyjy serenojy vaisius, yra pilvo skausmas ir galvos skausmas.

Daugiau informacijos apie Sliauzianciyjy serenojy vaisiy vaisty keliama rizika, taip pat apie saugy jy
vartojima uztikrinancias atsargumo priemones galima rasti monografijoje, kuri pateikiama agentdros
svetainés skiltyje ,All documents® (Visi dokumentai) adresu ema.europa.eu/Find medicine/Herbal
medicines for human use.

SliauZiandiyjy serenojy vaisiai
EMA/823974/2015 2/3


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

Kaip vaistai, kuriy sudétyje yra sliauzianciyju serenojy vaisiuy,
registruojami ES?

Paraiskas jregistruoti vaistus, kuriy sudeétyje yra Sliauzianciujy serenojy vaisiy, reikia teikti uz vaistiniy,
preparaty kontrole atsakingoms nacionalinéms institucijoms, kurios vertina augaliniy vaistiniy
preparaty paraiskas atsizvelgdamos | HMPC mokslines iSvadas.

Informacijos apie Sliauzianciyjy serenojy vaisiy vartojima ir registravima ES valstybése turétuméte
gauti atitinkamose nacionalinése institucijose.

Kita informacija apie sliauzianciyjy serenojy vaisius

ISsamesnés informacijos apie HMPC atliktg Sliauziandiyjy serenojy vaisiy vertinima ir iSsamig komiteto
iSvady informacija rasite agentiiros svetainés skiltyje ,All documents" (Visi dokumentai) adresu
ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Daugiau informacijos apie gydymag
Sliauzianciyjy serenojy vaisiais rasite vaisto pakuotés lapelyje arba kreipkités | savo gydytojg ar
vaistininka.

Tai yra iSverstas protokolas, kuris buvo parengtas angly kalba.
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