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Metryczka pacjenta

Metryczka pacjenta

/L /e

Do apteki zgtasza sie mezczyzna w wieku 48 lat (Tabela 1). Prosi o krople

z dimetyndenem i tabletki z pseudoefedryng na katar sienny. Realizuje tez recepte
na bisoprolol przepisany z powodu nadcisnienia. Pacjent stosuje tez warfaryne

w celu zapobiegania zakrzepicy zyt gtebokich. W rozmowie z farmaceutg skarzy sie,
ze ostatnio zaczat miec¢ problemy z oddawaniem moczu, czasem musi poczekac, az
mocz zacznie wyptywac. Bardzo go to irytuje.
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Metryczka pacjenta

=Tabela 1. Metryczka pacjenta

R

Wiek 48 lat
Choroby przewlekte = nadcisnienie tetnicze
= alergiczne zapalenie btony Sluzowej nosa
Zgtaszany problem problemy z oddawaniem moczu - trudnosc z rozpoczeciem mikgji
Przyjmowane leki = bisoprolol 1x5 mg
= warfaryna wg INR
Doraznie:

= dimetyndenu maleinian gtt. - 3x2 mg
= pseudoefedryna - 4x60 mg
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Rozpoznanie

Rozpoznanie

/L /e

Wedtug wytycznych Europejskiego Towarzystwa Urologicznego (Gravas i in., 2022)
oraz Amerykanskiego Towarzystwa Urologicznego (Lerner i in. 2021), zwtoka

w wyptywie moczu to jeden z objawdw dolegliwosci ze strony dolnych drég
moczowych (ang. lower urinary tract symptoms - LUTS), ktére moga byc¢ spowodowane
tagodnym rozrostem gruczotu krokowego (ang. benign prostatic hyperplasia - BPH).

tagodny rozrost prostaty

Gruczot krokowy, inaczej prostata Lub stercz, znajduje sie u mezczyzn tuz pod
pecherzem moczowym. Jest wielkosci okoto 20 ml, co odpowiada rozmiarom orzecha
wtoskiego. Prostata otacza cewke moczowa, w zwigzku z czym jej rozrost moze byc
przyczyng zaburzen oddawania moczu.

Termin tagodny rozrost gruczotu krokowego jest zarezerwowany dla typowego
obrazu histologicznego, to jest proliferacji komérek zrebu, miesni gtadkich

i nabtonka w strefie okotocewkowej gruczotu krokowego. "tagodny” oznacza
nieztosliwy - okreslenie nie ma zwigzku z nasileniem trudnosci w oddawaniu moczu.

Prawdopodobienstwo wystgpienia rozrostu prostaty zwieksza sie wraz z wiekiem.
Doktadna etiologia schorzenia nie jest znana. Istnieje kilka hipotez, wiadomo
jednak, ze choroba rozwija sie tylko w obecnosci funkcjonujacych jader.
Testosteron produkowany w jadrach jest przeksztatcany w cytoplazmie komorek
do aktywnego metabolitu - dihydrotestosteronu przez enzym 5a-reduktaze typu 2.
Dihydrotestosteron jest niezbedny do prawidtowej pracy i prawidtowego wzrostu
gruczotu krokowego, ale odpowiada takze za jego rozrost (Andriole i in. 2004).
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Rozpoznanie

Prawidtowy tagodny przerost
gruczotu krokowego

Pecherz moczowy

Prawidtowa —

prostata

»|e
Powiekszona prostata —

Prawidtowa Sciénieta cewka moczowa

cewka moczowa

tagodny rozrost gruczotu krokowego rozpoczyna sie przed 30. rokiem zycia, ale

w czwartej dekadzie zycia patologiczny tagodny rozrost prostaty dotyczy zaledwie
8% mezczyzn. W wieku od 50 do 60 lat problem dotyczy juz potowy mezczyzn i 80%
w wieku 80 lat (Berry i in. 1984). Wielkosc¢ prostaty moze osigga¢ nawet ponad 150 g,
a jako duze okresla sie gruczoty przekraczajace 80 g (Lerner i in. 2021).

Skutki rozrostu gruczotu krokowego

Rozrost prostaty skutkuje zwezeniem cewki moczowej, co powoduje zaburzenia
przeptywu moczu podczas oprdézniania pecherza. Jest to gtdwna przyczyna
dolegliwosci ze strony dolnych drog moczowych (ang. lower urinary tract symptoms -
LUTS). Typowe objawy to (Coyne i in., 2009):

= ostabienie strumienia moczu pod koniec mikcji, mocz wyptywa tylko kroplami

= wykapywanie moczu po mikcji

= nokturia, czyli koniecznosc przerwania snu w celu oddania moczu

= staby strumien moczu, co wydtuza oproznianie pecherza

= parcie naglace

= zwtoka w wyptywie moczu, wymaga odczekania zanim pojawi sie strumien
moczu

= uczucie niecatkowitego opréznienia pecherza

= czestsza potrzeba oddania moczu

Nasilenie objawdw nie jest scisle zalezne od rozmiaru gruczotu krokowego.
U kazdego mezczyzny dolegliwosci ujawniajg sie w réznym stopniu.
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Rozpoznanie

Inne przyczyny dolegliwosci

Dolegliwosci ze strony dolnych drog moczowych nie muszg by¢ spowodowane
tagodnym rozrostem prostaty. Objawy takie jak parcie na mocz i czesto$¢ oddawania
moczu nie do konca sg wyjasnione bezposrednio przez zwezenie cewki moczowe|.
Przyczyna moze byc¢ zwigzana z wypieraczem, niedoczynnoscig pecherza lub innymi
nieprawidtowosciami w uktadzie moczowym lub otaczajacych go tkankach (Gravas

i in.,2022). Problemy z dolnymi drogami moczowymi mogga byc tez objawem
nowotworu prostaty. Rak gruczotu krokowego zwykle powoduje dolegliwosci typowe
dla tagodnego rozrostu gruczotu krokowego. Krwiomocz w badaniu ogélnym moczu
wymaga dalszej diagnostyki w kierunku nowotworu. Pomocne w rozpoznaniu raka
jest rowniez badanie poziomu swoistego antygenu sterczowego (PSA). Nie jest

to jednak badanie swoiste dla tego nowotworu. Podwyzszone stezenie wystepuje
tez w tagodnym rozroscie prostaty oraz przy stanie zapalnym. Nowotwaor prostaty
moze zostac rozpoznany réwniez przy poziomie PSA 4 ng/ml, jaki jest uznawany za
prawidtowy (Thompson i in., 2004). PSA jest enzymem produkowanym jedynie przez
gruczot krokowy, poziom odpowiada raczej wielkosSci gruczotu niz przyczynie jego
powiekszenia. Wskazania do badania to:

wiek powyzej 50 lat

objawy powiekszenia stercza (trudnosci w oddawaniu moczu)
krwiomocz

bol krocza i podbrzusza

Istotnym badaniem jest tez lekarska ocena gruczotu krokowego palcem przez
Sciane odbytnicy. Doswiadczony lekarz moze wyczuc i ocenic jego wielkos¢ (Mottet
i in., 2022). Zawsze, kiedy pacjent zgtasza wystepowanie krwiomoczu, skieruj go

do lekarza w celu dalszej diagnozy. Krwiomocz moze to by¢ mikroskopowy, wykryty
w badaniu ogélnym moczu badz makroskopowy, kiedy krew w moczu jest widoczna.

Wyjasnij, ze tagodny rozrost prostaty nie zwieksza ryzyka rozwoju raka prostaty.
Choroby te moga jednak wspétistniec. Majg niemal identyczne objawy, wiec
tagodny rozrost moze maskowac istnienie nowotworu. Dlatego w trakcie
rozpoznawania rozrostu prostaty lekarz powinien wykluczy¢ nowotwor. Na
szczescie nowotwor prostaty rozwija sie bardzo wolno i nie zawsze stanowi
zagrozenie dla zycia i zdrowia. Nie nalezy jednak lekcewazyc ryzyka rozwoju
raka gruczotu krokowego
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Rozpoznanie

Leczenie tagodnego rozrostu prostaty

Leczenie tagodnego rozrostu gruczotu krokowego moze obejmowac samg
modyfikacje stylu zycia pacjenta i leczenie wspomagajgce preparatami ziotowymi,
farmakoterapie, a w niektorych przypadkach interwencje chirurgiczng. Wsrod lekow
na recepte w rozroscie prostaty najwieksze zastosowanie majg dwie grupy lekow
(Gravasiiin., 2022):

a,-adrenolityki
inhibitory 5a-reduktazy

a,-adrenolityki

a,-adrenolityki oddziatujg na miesnie gtadkie pecherza moczowego i gruczotu
krokowego.Zmniejszajg ich napiecie, przez co utatwiajg odptyw moczu z pecherza.
Dziatanie zaczyna byc odczuwalne dla pacjenta zwykle przed uptywem tygodnia od
rozpoczecia leczenia. Dostepne na polskim rynku leki z grupy a,-adrenolitykdw to:

alfuzosyna
doksazosyna
sylodosyna
tamsulozyna
terazosyna

Poszczegdlne a,-adrenolityki nie roznig sie znaczaco pod wzgledem skutecznosci.
Przedtuzone uwalnianie moze zmniejszac ilos¢ dziatan niepozadanych. a;-
adrenolityki nie powodujg zmniejszenia rozmiarow gruczotu krokowego, ani nie
zapobiegajg nagtemu zatrzymaniu moczu (Gravas i in., 2022).

Najczestsze dziatania niepozadane a,-adrenolitykow to uczucie ostabienia, zawroty
gtowy i hipotonia ortostatyczna. Leki z tej grupy zwiekszaja ryzyko upadkow

u 0sob starszych. Najwieksze zagrozenie wystapienia niedocisnienia wigze sie

ze stosowaniem doksazosyny i terazosyny, ktore s3 uzywane réowniez w leczeniu
pierwotnego nadcisnienia tetniczego. Bezpieczniejsze pod tym wzgledem

sg alfuzosyna i tamsulozyna, a w przypadku sylodosyny ryzyko wystgpienia
niedocisnienia ortostatycznego jest porownywalne z placebo.

Tamsulozyna i sylodosyna zmniejszajq objetos¢ ejakulatu, co prowadzi do zaburzen
wytrysku, witgcznie z tzw. suchym orgazmem (bez ejakulacji). Moze to negatywnie
wptywac na ptodnos¢ mezczyzny. W mniejszym stopniu dotyczy to doksazosyny

i terazosyny. a,-adrenolityki nie obnizaja libido.
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Rozpoznanie

Inhibitory 5a-reduktazy

5a-reduktaza to enzym przeksztatcajacy testosteron w silniej dziatajacy
dihydrotestosteron (DHT). Zablokowanie enzymu za pomocg inhibitora 5a-reduktazy
powoduje spadek stezenia DHT w tkance prostaty i stopniowe zmniejszenie jej
rozmiarow. S3 to jedyne leki, ktore leczg przyczyne tagodnego rozrostu prostaty. Do
tej grupy naleza:

= finasteryd
= dutasteryd

Efekty dziatania inhibitora 5a-reduktazy beda zauwazalne dopiero po ok. 6
miesigcach stosowania. Finasteryd i dutasteryd zmniejszajg ryzyko wystgpienia
nagtego zatrzymania moczu. Sg szczegdlnie wskazane u pacjentow w podesztym
wieku, gdyz nie zwiekszaja ryzyka upadkow.

Najwazniejsze dziatania niepozadane inhibitorow 5-a-reduktazy to spadek libido,
zaburzenia erekcji i rzadziej ejakulacji (Gravas i in., 2022).

Dodatkowym, pozytywnym efektem leczenia inhibitorami 5a-reduktazy jest
zahamowanie tysienia. Finasteryd w dawce 1 mg stosuje sie w leczeniu tysienia
androgenowego.

Inhibitory 5a-reduktazy i a,-adrenolityki w terapii kombinowanej

Potaczenie lekdw z tych dwdch grup moze przyniesc korzysci, zwtaszcza
w dtugotrwatym leczeniu. Niestety, moga wystepowac dziatania niepozadane,
charakterystyczne dla obu grup (Gravas i in., 2022).

Inne leki

Sposrdd inhibitorow 5-fosfodiesterazy zastosowanie w leczeniu tagodnego rozrostu
prostaty znalazt tadalafil, ktory zostat zarejestrowany w tym wskazaniu w USA,
zarowno dla pacjentow z zaburzeniami erekcji, jak i bez nich.

Jezeli pacjent zamierza leczyc¢ zaburzenia erekcji inhibitorem 5-fosfodiesterazy
(sildenafil, tadalafil, wardenafil) i stosuje doksazosyne lub terazosyne, ostrzez go, ze
moze doswiadczyc spadku cisnienia tetniczego. Dotyczy to zwtaszcza doksazosyny,
gdzie zalecana jest 6-godzinna przerwa pomiedzy tymi dwoma lekami.



Pacjent z rozrostem prostaty. Rozpoznanie i dobdr preparatu 10

Rozpoznanie

U niektorych pacjentow z objawami zespotu nadreaktywnego pecherza korzystne
moze byc zastosowanie antagonistow receptora muskarynowego, jak np.
solifenacyna czy tolterodyna. W Polsce zarejestrowany jest nawet lek zawierajacy
solifenacyne i tamsulozyne w jednej tabletce.

Statyny moga okazac sie skuteczne w leczeniu pacjentow z tagodnym rozrostem
prostaty i towarzyszacym zespotem metabolicznym (Cakir i in., 2020).

Zapamietaj:

Kazdy mezczyzna po 50. rz. powinien zostac zbadany przez urologa
tagodny rozrost stercza dotyczy wszystkich mezczyzn, ale jedynie u niektorych

wymaga leczenia

Leczenie operacyjne jest konieczne jedynie w wybranych przypadkach
(nieskutecznosc¢ farmakoterapii, wystapienie wskazan bezwzglednych)

Nie bagatelizuj krwiomoczu i/lub problemoéw z oddawaniem moczu - jezeli
wystapia — zalec konsultacje urologa
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Zasady doboru roslinnego preparatu wspomagajacego

Zasady doboru roslinnego
preparatu wspomagajgacego

Y/ /e

Dobér preparatu musi byc¢ swiadomy i oparty na wiedzy. Sposrdd wielu dostepnych
preparatow na dolegliwosci zwigzane z rozrostem prostaty nalezy wybrac taki, ktory
bedzie miat powtarzalng jakosc.Jego skutecznosc bedzie udowodniona w badaniach.
Trzeba tez rozwazyc bezpieczenstwo stosowania wybranego produktu razem

z innymi lekami, ktére pacjent juz stosuje.

Wybierajac preparat odpowiedni dla pacjenta zwroc uwage na takie aspekty jak:

= Nasilenie dolegliwosci — zapytaj pacjenta, czy jego

X £ dolegliwosci zwigzane z oddawaniem moczu s3 ucigzliwe.

r’R 1 Przeprowadz badanie przy uzyciu kwestionariusza IPSS
w celu okreslenia nasilenia objawdw. Pacjent z tagodnymi
objawami odniesie korzys¢ ze zmiany stylu zycia, zastosowania
wspomagajacego leku roslinnego i regularnych kontroli
urologicznych. Kwestionariusz IPSS jest omowiony w dalszej
czesci.

% = Preferencje pacjenta - istotnym czynnikiem wptywajacym na
8 ciggtosc kuracji jest forma preparatu. Zapytaj, czy pacjent woli
potknac tabletke, kapsutke czy moze wypic paste rozpuszczong
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Zasady doboru roslinnego preparatu wspomagajacego

pA

w wodzie. Dowiedz sie, czy bedzie stosowat preparat
wymagajacy czterech dawek dziennie, czy nie zdecyduje sie na
wiecej niz dwie.

= Status produktu - Leki i suplementy diety to odrebne

kategorie produktow, ktére znacznie sie roznia. Nie oznacza
to, ze suplementy diety sg gorsze. Kazda z tych grup ma inne
zastosowanie, a takze ma wywotac inne efekty. W przypadku
rozrostu prostaty potrzebujemy preparatu o skutecznosci
dziatania potwierdzonej w badaniach, ktéry ma staty sktad
ilosciowy, wyrazony jako dawka substancji o dziataniu
terapeutycznym. W tym przypadku celem przyjmowania
preparatu jest leczenie i zapobieganie chorobie, przywracanie
i poprawa funkcji fizjologicznych, a nie uzupetnianie diety.

= Substancje czynne - po rozpoznaniu potrzeb zaproponuj

najlepszy preparat wspomagajacy na dolegliwosci dolnych
drég moczowych. Wybierz substancje czynng o potwierdzonej
skutecznosci. Zwrdc¢ uwage, czy zostata zarejestrowana

na podstawie badan, czy tradycyjnego stosowania. Lepszy
jest preparat zawierajacy jeden sktadnik o udowodnionej
skutecznosci i w odpowiedniej dawce, niz taki, ktory zawiera
kilka sktadnikéw w niskich dawkach.

Interakcje z innymi preparatami - po wybraniu najlepszego
preparatu sprawdz, czy moze on byc bezpiecznie stosowany
razem z lekami, ktore pacjent juz przyjmuje w innych
wskazaniach.

12
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Algorytm postepowania w aptece

Algorytm postepowania
w aptece

/L /e

Przeprowadz wywiad.
Czy masz watpliwosci, ze objawy niepokojace pacjenta
sg zwigzane z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego?

NIE TAK

v v

Uzyj kwestionariusza IPSS. Skieruj pacjenta do lekarza
Czy pacjent ma objawy "powazne"?

NIE | TAK

v v

Czy pacjent zgtasza Skieruj pacjenta do lekarza
wystepowanie krwi w moczu

NIE | TAK

v v

Dobierz lek wspomagajacy we wczesnym stadium rozrostu prostaty, Skieruj pacjenta do lekarza
zrob to na podstawie wywiadu z pacjentem, a takze wiedzy z aktualnych
badan naukowych i rekomendacji

v

Upewnij sie, ze produkt nie wchodzi w interakcje z innymi
lekami lub suplementami, ktére pacjent przyjmuje

v

Sprawdz, czy produkt nie zawiera substancji, na ktére
pacjent jest uczulony, lub ktérych unika

v

Przekaz informacje na temat sposobu dawkowania
i przyjmowania z positkami

v

Przekaz zalecenia nt.zmiany stylu zycia

v

Doradz wykonanie badania ogélnego moczu oraz badania
poziomu swoistego antygenu sterczowego (PSA)

v

Zapros pacjenta na wizyte kontrolng w celu przypomnienia
zalecen i oceny kuracji Zrodto: opracowanie wtasne




Pacjent z rozrostem prostaty. Rozpoznanie i dobér preparatu

Preparat z wyboru

Q
B
Preparat z wyboru

/L /e

Lekiem z wyboru, ktdry mozesz poleci¢ pacjentowi z rozrostem prostaty, jest wyciag
z kory sliwy afrykanskie,;.

Lek, a nie suplement

Zauwaz, ze wiekszos¢ preparatdw na rozrost prostaty to suplementy. W przypadku
preparatow roslinnych wazna jest m.in. metoda ekstrakcji surowca. Wyciagi z tej
samej rosliny produkowane przez réznych producentéw moga sie znacznie réznic
zawartoscig substancji czynnych oraz ich profilem. Rdznice te beda odzwierciedlane
w skutecznosci preparatow. Tylko produkty lecznicze charakteryzujg sie doktadnie
okreslonym sktadem i przebadang metodg ekstrakcji. Kazda ich seria podlega

tez badaniom jakosci. Tylko dla produktéw leczniczych dostepna jest petna
dokumentacja farmakologiczna i badania kliniczne.

Sliwa afrykanska

Sliwa afrykanska (tac. Prunus africana lub Pygeum africanum) jest szeroko
rozpowszechniona przede wszystkim w rejonach gorskich Afryki Potudniowej

i Srodkowej. Sproszkowana kora byta uzywana przez rdzennych mieszkancéw do
leczenia zaburzen drog moczowych oraz jako afrodyzjak. W Europie od 1969 roku
wyciag z kory sliwy afrykanskiej jest stosowany w leczeniu zarowno tagodnego jak

i umiarkowanego objawowego rozrostu gruczotu krokowego. Obecnie posiada ona
monografie Europejskiej Agencji Lekdw, a jej skutecznosc¢ oceniana byta w badaniach
klinicznych i metaaanalizach tych badan.

14
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Dziatanie farmakologiczne sliwy afrykanskiej

Za dziatanie farmakologiczne wyciggu z kory sliwy afrykanskiej odpowiada
kompleks lipidowo-sterolowy, ktérego gtéwnym sktadnikiem jest f3-sitosterol,
jednak jego mechanizm dziatania wcigz pozostaje niejasny. W modelach zwierzecych
wykazano, ze Sliwa afrykanska ma wtasciwosci, ktore moga byc korzystne w leczeniu
tagodnego rozrostu gruczotu krokowego i obejmuja one modulacje kurczliwosci
pecherza, dziatanie przeciwzapalne, zmniejszong produkcje leukotrienéw i innych
metabolitow 5-lipoksygenazy, hamowanie produkgji fibroblastéw, wptyw na
androgeny nadnerczy i przywrocenie aktywnosci wydzielniczej nabtonka gruczotu
krokowego. Wyciag z kory $liwy afrykanskiej hamuje rowniez aktywnosc receptoréw
5a-reduktazy, a blokowanie tego enzymu jest mechanizmem dziatania finasterydu,
czyli leku bedacego standardem leczenia rozrostu prostaty (Csikos i in., 2021).

Badania kliniczne wyciagu z kory sliwy afrykanskiej

Wedtug wiarygodnych badan klinicznych oceniajacych skutecznos¢ sliwy
afrykanskiej w leczeniu tagodnego rozrostu gruczotu krokowego, stosowanie
wyciaqgu z kory sliwy afrykanskiej zapewnito poprawe tacznego wyniku objawow
urologicznych i pomiaréw przeptywu moczu w poréwnaniu do grupy placebo.

Nokturia, czyli czeste oddawanie moczu w nocy, zostata zmniejszona o 19%,
objetosc zalegajacego moczu o0 24%, a szczytowy przeptyw moczu wzrést o 23%
(Ishani i in., 2000). Wedtug autoréw przegladu systematycznego tych badan
klinicznych przygotowanego przez Cochrane i aktualizowanego w 2011 roku,
standaryzowany preparat sliwy afrykanskiej moze byc "wazng i skuteczng opcjq
leczenia mezczyzn z objawami tagodnego rozrostu gruczotu krokowego" (Wilt i in.,
2011).

Te wnioski potwierdza rowniez monografia Europejskiej Agencji Lekow na temat
tego surowca (EMA, 2017). Autorzy zaznaczaja jednak, ze potrzebne sg dalsze
badania, m.in. takie, w ktérych poréwnywanoby wyciag ze sliwy do innych lekdw, aby
wyciggnac dalej idgce wnioski



Pacjent z rozrostem prostaty. Rozpoznanie i dobér preparatu

Preparat z wyboru

Natomiast ocena skutecznosci innych preparatow, m.in. zawierajacych wyciag

z palmy sabal przeprowadzona w przegladzie Cochrane z 2012 roku nie wykazata,
aby jego przyjmowanie wptywato na redukcje czestosci oddawania moczu w nocy
i usprawnienie przeptywu moczu wzgledem placebo (Tacklind i in., 2012).

Jesli pacjent zapyta jak dtugo utrzymuje sie dziatanie leku, warto wiedziec, ze
kuracje lekiem mozna powtarzac, a autorzy wiarygodnego badania, ktérego
uczestnicy przyjmowali wyciag z kory Sliwy afrykanskiej przez 2 miesigce, wykazali
jego skutecznosc oraz potwierdzili dalszg poprawg po dwunastu miesigcach (Csikos
iin., 2021).

Dawkowanie

Schemat dawkowania lekow ze Sliwy jest wygodny dla pacjenta, bo moze on
stosowac 46-92 mg wyciagu z kory Sliwy afrykanskiej dwa razy na dobe. Efekty
dziatania pacjent powinien zaobserwowac juz po 4 tygodniach stosowania.

Bezpieczenstwo

W trakcie stosowania wyciggu z kory sliwy afrykanskiej mozliwe jest wystgpienie
jedynie zaburzen zotagdkowo-jelitowych, dlatego zalecaj przyjmowanie leku w trakcie
positku. Nie sg znane interakcje sliwy afrykanskiej z innymi lekami.

PiSmiennictwo:
Csikos, E., Horvath, A., Acs, K., Papp, N., Balazs, V. L., Dolenc, M. S., Kenda, M., Ko¢evar Glavag, N., Nagy, M., Protti, M., Mercolini, L.,

Horvath, G., Farkas, A., & On Behalf Of The Oemonom (2021). Treatment of Benign Prostatic Hyperplasia by Natural Drugs.
Molecules (Basel, Switzerland), 26(23), 7141. https://doi.org/10.3390/molecules26237141

EMA. (2017). Assessment report on Prunus africana (Hook f.) Kalkm., cortex Final

Ishani, A., MacDonald, R., Nelson, D., Rutks, I., & Wilt, T.J. (2000). Pygeum africanum for the treatment of patients with benign
prostatic hyperplasia: a systematic review and quantitative meta-analysis. The American journal of medicine, 109(8), 654-664.
https://doi.org/10.1016/s0002-9343(00)00604-5

Wilt, T., Ishani, A., Mac Donald, R., Rutks, I., & Stark, G. (2011). Pygeum africanum for benign prostatic hyperplasia. The Cochrane
database of systematic reviews, 1998(1), CD001044. https://doi.org/10.1002/14651858.CD001044

16



Pacjent z rozrostem prostaty. Rozpoznanie i dobér preparatu

Omoéwienie przypadku

V)

Omowienie przypadku

/L /e

Opis pacjenta

Przy okazji zakupu lekdéw stosowanych doraznie, mezczyzna w wieku 48 lat prosi

0 porade w sprawie problemow z oddawaniem moczu. Mowi, ze czasami musi
wsta¢ w nocy w celu oddania moczu. Zdarza sie, ze musi poczekac, az mocz zacznie
wyptywac. Mezczyzne niepokoi nasilenie objawow. Pacjent realizuje tez recepte

na bisoprolol i warfaryne. Leczy sie na nadcisnienie. Warfaryne stosuje w celu
zapobiegania kolejnym incydentom zakrzepicy zyt gtebokich. Pacjent jest pod
kontrolg lekarza POZ.

Oczekiwania pacjenta

Jak twierdzi, rozmawiat z kolegami i obawia sie, ze to cos powaznego.

Przyjmowane leki/choroby przewlekte
Mezczyzna stosuje:

= bisoprolol 1x5 mg - nadcisnienie tetnicze
= warfaryne 3 mg wg INR - profilaktyka zakrzepicy zyt gtebokich

Doraznie:
= krople z maleinianem dimetyndenu - 3x2 mg - katar sienny
= pseudoefedryna 4x60 mg - uczucie zatkania nosa

17
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Wywiad

W trakcie rozmowy mezczyzna przyznat, ze juz od dtuzszego czasu zdarza sie, ze
musi poczekac, az mocz zacznie wyptywac, jednak nie zwracat na to uwagi. Ostatnio
objawy sie nasility. Pacjent wypetnit z farmaceutg kwestionariusz oceny czestosci

i nasilenia objawow - IPSS (Barry i in., 1992). Suma punktéw jaka uzyskat to 5, co
klasyfikuje objawy jako tagodne. Zapytano, czy pacjent obserwuje krew w moczu.
Jest to jedno z obowigzkowych pytan przy podejrzeniu nowotworu prostaty. Zapytany
o wyniki badania ogélnego moczu, pacjent przyznat, ze nie pamieta, kiedy robit
takie badanie. Badanie ogdlne moczu pozwala wykry¢ infekcje drog moczowych,
mikroskopowy krwiomocz oraz cukrzyce (Gravas i in., 2022). Cukrzyca tez moze
powodowac czeste oddawanie moczu. Cukrzyca powoduje tez wzmozone pragnienie.
Zapytano pacjenta o ilos¢ wypijanych ptynéw. Mezczyzna powiedziat, ze dzienna
ilos¢ wszystkich ptyndw nie przekracza 2 litrow. Zarekomendowano wykonanie
badania ogdlnego moczu oraz poziomu swoistego antygenu sterczowego (PSA).
Badanie PSA moze by¢ pomocne w rozréznieniu nowotworu prostaty od tagodnego
rozrostu, jednak nie jest to badanie ani swoiste, ani czute dla tego nowotworu.

Stezenie PSA ponizej 4 ng/ml jest uznawane za prawidtowe (Thompson i in., 2004).
Poinformowano pacjenta, ze nie ma dobrego badania przesiewowego dla chorob
prostaty i wynik badania nalezy traktowac tylko jako jeden z elementéw diagnozy
(Ilici in., 2013). Poproszono o omowienie wynikéw badan z lekarzem POZ.

Zalecenia

Wyjasniono na czym polega tagodny rozrost gruczotu krokowego oraz jaka jest
réznica miedzy BPA a nowotworem prostaty. Pacjent uzyskat w kwestionariuszu
IPSS sume punktéw 5, co wskazuje na tagodne objawy zwigzane z dolnymi
drogami moczowymi. W celu zmniejszenia dolegliwosci odczuwanych od dawna
zaproponowano lek wspomagajgcy we wczesnym stadium rozrostu gruczotu
krokowego.

Wybrano preparat z wyciagiem ze $liwy afrykanskiej, bo ten surowiec ma silne
dowody na skutecznosc. Ponadto, pacjent stosuje warfaryne, a odnotowano
przypadki podejrzenia interakcji wyciggu z owocdw palmy sabal z warfaryna.
Sposrdd dostepnych produktéw leczniczych. Zarekomendowano preparat o statusie
produktu leczniczego, ze wzgledu na doktadnie okreslony sktad, znang metode
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ekstrakcji substancji czynnych i badania jakosciowe kazdej serii. Jedynym produktem
leczniczym z wyciggiem ze sSliwy afrykanskiej jest Poldanen. Produkt posiada nowe
wygodne dawkowanie 2 x dziennie po 1-2 tabletce.

Mozna go przyjmowac z positkami, co jest wygodne dla pacjenta, gdyz tatwiej
bedzie mu pamietac o przyjmowaniu leku.

Problemy lekowe

Farmaceuta w trakcie konsultacji rozpoznat tez problemy lekowe. Dolegliwosci
z oddawaniem moczu nasility sie ostatnio. Jest to prawdopodobnie zwigzane
z lekami stosowanymi doraznie na katar sienny.

Maleinian dimetyndenu jest lekiem przeciwhistaminowym | generacji.Jest
antagonistg receptorow histaminowych H,. Dziata antagonistycznie w stosunku do
kinin. Wykazuje stabe dziatanie przeciwcholinergiczne co moze nasilac trudnosci
z oddawaniem moczu.

Pseudoefedryna jest lekiem sympatomimetycznym, ktéry dziata agonistyczne na
receptory a- i f-adrenergiczne. Moze powodowac nasilenie dolegliwosci zwigzanych
z oddawaniem moczu.

Ponadto, pacjent stosuje lek beat-adrenolityczny. Leki z tej grupy moga zwiekszac
wrazliwosc na alergeny i nasilac reakcje alergiczne. Powinny byc stosowane
ostroznie u pacjentéw z alergig w wywiadzie.

Zaproponowano zamiane kropli z maleinianem dimetyndenu na lek z loratadyna.
Jest to substancja przeciwhistaminowa Il generacji, ktéra nie nasila problemow
z oddawaniem moczu.

Polecono tez zrezygnowac z pseudoefedryny i kupic hipertoniczny roztwor wody
morskiej do oczyszczania nosa.

Zarekomendowano konsultacje z lekarzem w celu rozwazenia zmiany bisoprololu

na inny lek na nadcisnienie. By¢ moze bloker kanatéw wapniowych. Ta grupa tez
nalezy do lekéw I-go rzutu w rekomendacjach leczenia nadcis$nienia, a nie powoduje
nasilania objawow alergii. Zaproponowano felodypine, bo amlodypina niezbyt
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czesto, ale moze powodowac zaburzenia mikcji, oddawanie moczu w nocy, zwiekszac
czestos¢ oddawania moczu.

Zmiana leku na nadcisnienie z beta-blokera na alfa-bloker moze zostac¢ rozwazona
przez urologa. Wytyczne w sprawie leczenia nadcisnienia nie zalecajq alfa-
adrenolitykow jako lekow pierwszego rzutu nawet u pacjentéw z BPH. W tym
przypadku, po odstawieniu lekdw, ktore moga nasila¢ objawy, prawdopodobnie nie
bedzie jeszcze potrzeby stosowania farmakoterapii na rozrost prostaty.

Zmiana stylu zycia

W przypadku pacjentdéw z objawami tagodnymi do umiarkowanych, zwigzanymi

z dolnymi drogami moczowymi, ktorzy nie sg zaniepokojeni tymi objawami, zgodnie
z wytycznymi EUA (Gravas i in., 2022) wystarczajace jest tzw. czujne oczekiwanie,
czyli sposdb monitorowania rozrostu prostaty. Pacjentowi zarekomendowano
skuteczny lek wspomagajacy w problemach z oddawaniem moczu.

Udzielono tez porady w zakresie zalecen modyfikacji stylu zycia. Farmaceuta
doradzit, aby pacjent (Brown i in., 2004; Gravas i in., 2022):

ograniczyt przyjmowanie ptyndw na dwie godziny przed najbardziej ucigzliwymi
sytuacjami (np. zebrania, kino, przebywanie w miejscach publicznych lub przed
snem). Zalecono przyjmowanie co najmniej 1500-2000 ml ptynéw dziennie
Unikat lub ograniczyt spozywanie kofeiny i alkoholu, ze wzgledu na

dziatanie moczopedne i draznigce, co moze zwieksza¢ wydalanie ptyndw

oraz czestotliwosc parcia i nokturie. Kofeine mozna zastgpic alternatywami
bezkofeinowymi. Pomdc moze tez zastgpienie napojow alkoholowych o duzej
objetosci innymi o mniejszej

stosowat podwadjne oproznianie pecherza

poznat techniki zapobiegania wykapywaniu moczu po mikcji

unikat zaparc

unikat przechtadzania krocza, np. po kapieli na plazy zmieniat bielizne na suchg
w przypadku stosowania diuretykow, dopasowat czasu ich podawania tak, zeby
kuracja nie byta uciagzliwa, albo poprosit lekarza o zmiane leku

Zachecono tez pacjenta do zwiekszenia aktywnosci fizycznej. Wedtug przegladu
Cochrane z 2019 roku aktywnosc¢ fizyczna moze miec¢ dobroczynny wptyw na objawy
tagodnego rozrostu prostaty, chociaz dowody sa niskiej jakosci (Silva i in., 2019).
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Zaproszono na kolejng wizyte za 3-4 tygodnie, w celu przypomnienia zalecen oraz
oceny skutecznosci terapii za pomocg ponownego wypetnienia kwestionariusza
IPSS.

Zachec pacjenta do oddawania moczu na siedzaco. Wedtug przegladu
systematycznego z 2014, pozwala to zmniejszyc¢ ilos¢ moczu zalegajaca po mikcji,
poprawic przeptyw moczu przez cewke i skrocic czas potrzebny na oddanie
moczu w poréwnaniu z pozycjqa stojaca. Takich réznic nie zaobserwowano

u zdrowych mezczyzn (de Jong i in., 2014).

PiSmiennictwo:
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Urological Association symptom index for benign prostatic hyperplasia. The Measurement Committee of the American Urolo-
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Aby doskonali¢ swoje umiejetnosci konsultowania pacjenta z podejrzeniem rozrostu
prostaty, wykorzystaj ponizsza liste kontrolna:

| Zapytano pacjenta o leki stosowane przewlekle

| Zapytano o leki stosowane doraznie i suplementy diety
| Zapytano o odczuwane dolegliwosci

| Potwierdzono podejrzenie rozrostu prostaty

LI Wypetniono z pacjentem kwestionariusz IPSS

| Zapytano o wystepowanie krwi w moczu

LW przypadku objawdw powaznych lub powiktanych pilnie skierowano pacjenta
do lekarza

I Na podstawie wywiadu i aktualnej wiedzy dobrano najlepszy dla pacjenta lek
wspomagajacy

| Poinformowano o sposobie przyjmowania leku
| Sprawdzono interakcje i substancje alergizujace
| Poinformowano o koniecznosci modyfikacji stylu zycia

| Zaproszono na wizyte kontrolng w celu przypomnienia zalecen i oceny kuracji
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Kwestionariusz IPSS
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Punktowa skala objawdw towarzyszacych chorobom gruczotu krokowego - IPSS
(ang. International Prostate Symptom Score) to zwalidowany kwestionariusz oceny
czestosci i nasilenia objawow do samodzielnego wypetniania, sktadajacy sie

z siedmiu pytan. Pierwotnie byt opracowany przez Komitet Pomiarowy American
Urological Association, nazwany AUA-Symptom Index (AUA-SI). IPSS jest
powszechnie dostepny i przettumaczony na ponad 40 jezykow. Klasyfikacje objawow
przedstawiono w tabeli 4 (Barry i in., 1992):

=Tabela 4 klasyfikacja objawow LUTS wg IPSS

Liczba punktéw Klasyfikacja nasilenia objawow

0 bezobjawowo

1-7 objawy tagodne
8-19 objawy umiarkowane
20-35 objawy powazne

Niski wynik (do 7 punktdéw) umozliwia podjecie decyzji o czujnej obserwacji
lub leczeniu lekami ziotowymi. Wynik w przedziale 8-19 punktow Swiadczy
0 znamiennym wystepowaniu objawow i jest wskazaniem do konsultacji
urologicznej lub wdrozenia farmakoterapii. Powyzej 19 punktow Swiadczy
o podwyzszonym ryzyku progresji choroby i nakazuje rozwazenie leczenia
zabiegowego.
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Kwestionariusz Miedzynarodowej Skali Punktowej

Objawéw Towarzyszacych Chorobom Prostaty (IPSS)

W ostatnim miesigcu

Jak czesto miat Pan uczucie
niepetnego oprdznienia pecherza
po oddaniu moczu?

Jak czesto musiat Pan oddawac
mocz ponownie w czasie krétszym
niz 2 godziny po jego poprzednim
oddaniu?

Jak czesto zaobserwowat Pan
przerywany strumien moczu?

Jak czesto miat Pan uczucie
nagtej koniecznosci oddania
moczu (parcie naglace)?

Jak czesto obserwowat Pan staby
strumien moczu?

Jak czesto musiat Pan prze¢, aby
rozpoczac oddawanie moczu?

Ile razy w ciagu nocy (Srednio)
musiat Pan wstawac, aby oddac
mocz?

Nigdy Sporady-

cznie
[Jo [
1o O
[Jo [
1o O
1o O

razy

raz

Rzadko

razy

Suma punktéw w skali IPSS $wiadczy posrednio o nasileniu dolegliwosci.
Im wieksza suma punktéw tym dolegliwosci sa wieksze.

Codrugi Czesto Prawie Wynik

raz

razy

[14 [5

04 [O-s
(14 [O5s
(14 [Os
(14 [Os
(14 Os

razy razy
lub
wiecej

SUMA punktow
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Rozszerzona informacja

0 produkcie

/L /e

=Tabela 6 Rozszerzona informacja o produkcie

Nazwa
Status

Wskazania

Dawkowanie

Sposdb podania

Przeciwskazania

Dodatkowe informacje

Interakcje z innymi produktami
leczniczymi i inne rodzaje interakgji

Pismiennictwo:

Poszerzona informacja o produkcie

Poldanen
Lek OTC

Wytgcznie u mezczyzn, wspomagajaco w zaburzeniach odda-
wania moczu wystepujacych we wczesnym stadium przerostu
gruczotu krokowego - | i Il stopien wg Alcena:

= czestomocz

= konieczno$¢ oddawania moczu w nocy

= utrudnienie oddawania moczu

= oddawanie moczu kroplami

Dorosli: lek przyjmowac po 1-2 tabletki 2 razy na dobe, co od-
powiada 92-184 mg wyciagu z kory sliwy afrykanskiej, w czasie
positku, przez co najmniej 4 tygodnie.

W razie potrzeby kuracje mozna powtorzyc.

Podanie doustne

Nadwrazliwos$¢ na wyciag z kory sliwy afrykanskiej lub na
rosliny z rodziny ré6zowatych (Rosaceae) lub na ktoragkolwiek
substancje pomocnicza.

Produkt nie moze by¢ stosowany u pacjentdw z rozpoznanym
nowotworem gruczotu krokowego.

1 tabletka zawiera:
82,5 mg sacharozy
1,1 mg z6tcieni pomaranczowej lak E110

Dotychczas nie stwierdzono interakcji z innymi lekami

Poznanskie Zaktady Zielarskie ,HERBAPOL” S.A. (2019). ChPL Poldanen. Rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/rpl
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ROZNI, A JEDNAK TACY SAMI - ODPOWIEDZIALNI

Poldanen’- NA PROSTATE

SILA KORY SLIWY AFRYKANSKIE]

w objawach przerostu gruczotu krokowego

Poldanen. Pruni africanae corticis extractum spissum. 46 mg, tabletki powlekane Substancja czynna: 1 tabletka zawiera 46 mg wyciagu gestego z Prunus
africana (Hook f.) Kalkm., cortex (kora $liwy afrykanskiej) (200:1), ekstrahent: chlorek metylenu. Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sacharoza - 82,5
mg, zotcien pomaranczowa lak E 110 - 1,1 mg. Wskazania do stosowania: Produkt stosuje sie wylgcznie u mezczyzn wspomagajgco w zaburzeniach oddawa-
nia moczu wystepujgcych we wczesnym stadium przerostu gruczotu krokowego — | i Il stopien wg Alcena (czestomocz, konieczno$¢ oddawania moczu w nocy,
utrudnienie oddawania moczu, oddawanie moczu kroplami). Dawkowanie i sposéb podawania: Dorosli: lek przyjmowaé doustnie, po 1- 2 tabletki 2 razy na
dobe, co odpowiada 92-184 mg wyciagu z kory $liwy afrykanskiej w czasie positku, przez co najmniej 4 tygodnie. W razie potrzeby kuracjg mozna powtorzy¢.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na wyciag z kory s$liwy afrykanskiej lub na rosliny z rodziny rézowatych (Rosaceae) lub na ktéragkolwiek substancje pomocni-
cza. Produkt nie moze by¢ stosowany u pacjentéw z rozpoznanym nowotworem gruczotu krokowego. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace
stosowania: Stosowanie produktu nie zwalnia od statej konsultacji z urologiem. Produkt nie wptywa na wielko$¢ gruczotu krokowego, tagodzi tylko dolegliwosci
zwigzane z jego przerostem. Jesli objawy nasilg sie lub nie ustapig, lub w przypadku stwierdzenia obecnosci krwi w moczu, nagtego zatrzymania moczu, nalezy
natychmiast skonsultowac sie z lekarzem. Lek zawiera sacharoze. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem
ztego wchtfaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy nie powinni przyjmowac produktu leczniczego. Lek zawiera takze barwnik — zétcien
pomaranczowa lak E 110, ktéry moze wywotaé reakcje alergiczne. Dziatania niepozadane: W trakcie stosowania mozliwe jest wystgpienie zaburzen zotagdkowo-
-jelitowych, dlatego zaleca sie przyjmowanie produktu w trakcie positku. Podmiot odpowiedzialny: Poznanskie Zaktady Zielarskie Herbapol S.A. w Poznaniu.
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: nr R/0740 wydane przez URPLWMiPB: Lek dostepny bez recepty.
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