
СКОРОЧЕНА ІНСТРУКЦІЯ для медичного застосування 
лікарського засобу ПРОСТАМОЛ® УНО (PROSTAMOL® UNO)4

ЛІКАРСЬКА ФОРМА. Капсули м’які. ПОКАЗАННЯ. Простамол® Уно застосовується 
для лікування дорослих чоловіків із утрудненим сечовипусканням при добро-
якісній гіперплазії передміхурової залози І та ІІ стадії за класифікацією Alken. 
ПРОТИПОКАЗАННЯ. Підвищена чутливість до діючої речовини або до інших 
допоміжних речовин. СПОСІБ ЗАСТОСУВАННЯ ТА ДОЗИ. Дозування. Простамол® 
Уно приймають по 1 м’якій капсулі 1 раз на добу в один і той же час. ПОБІЧНІ 
РЕАКЦІЇ: нечасто – нудота, блювання, діарея, біль у животі (особливо при прийомі 
препарату натще); частота невідома – алергічні реакції або реакції гіперчутливо-
сті, головний біль. КАТЕГОРІЯ ВІДПУСКУ. Без рецепта.
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застосування лікарського засобу ПРОСТАМОЛ® УНО, затвердженою наказом 
МОЗ України № 2374 від 28.10.2021, а саме з повним переліком побічних             
ефектів, особливостей застосування, способом застосування та дозами.

СКОРОЧЕНА ІНСТРУКЦІЯ для медичного застосування 
лікарського засобу ФЛОСІН® (FLOSIN®)1

ЛІКАРСЬКА ФОРМА. Капсули тверді з модифікованим вивільненням. ПОКАЗАННЯ. Лікування 
функціональних розладів з боку нижніх сечовивідних шляхів при доброякісній гіперплазії передмі-
хурової залози (ДГПЗ). ПРОТИПОКАЗАННЯ. Підвищена чутливість до діючої речовини, включаючи 
медикаментозно-індукований ангіонабряк, або до будь-якої з допоміжних речовин лікарського засобу; 
наявність в анамнезі ортостатичної гіпотензії; тяжка печінкова недостатність. СПОСІБ ЗАСТОСУВАН-
НЯ ТА ДОЗИ. Одна капсула щодня, яку приймають після сніданку або першого вживання їжі за день. 
ПОБІЧНІ РЕАКЦІЇ: запаморочення, головний біль, непритомність, відчуття серцебиття, ортостатична 
гіпотензія; риніт; запор, діарея, нудота, блювання; висипання, свербіж, кропив’янка, ангіонабряк; роз-
лади еякуляції, включаючи ретроградну еякуляцію і недостатність еякуляції, пріапізм; астенія та інші. 
КАТЕГОРІЯ ВІДПУСКУ. За рецептом.
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Простамол® Уно: доведені переваги стандартизованого 
спиртового екстракту Serenoa repens у лікуванні ДГПЗ

Доброякісна гіперплазія передміхурової залози (ДГПЗ) – це збільшення об’єму передміхурової залози (ПЗ) 
доброякісного генезу, яке відбувається за рахунок розростання її періуретральної залозистої зони, що 
може спричиняти простатичну обструкцію та симптоми нижніх сечових шляхів (СНСШ). Фітотерапія для 
лікування симптомів, пов’язаних із ДГПЗ, є поширеною практикою в усьому світі. Екстракт ягід американської 
пальми пилкоподібної, або карликової пальми, Serenoa repens зарекомендував себе як дієвий засіб для 
полегшення проявів ДГПЗ та запобігання її прогресуванню. Належний контроль виробництва та відповідність 
вимогам Європейського агентства лікарських засобів щодо стандартизації рослинних екстрактів грають 
вирішальну роль щодо очікуваної ефективності та доброї переносимості фітопрепаратів на основі Serenoa 
repens. 
Ключові слова: доброякісна гіперплазія передміхурової залози, симптоми нижніх сечових шляхів, 
фітотерапія, стандартизований спиртовий екстракт Serenoa repens, Простамол® Уно.

ДГПЗ: сучасні підходи до лікування
Перебіг ДГПЗ характеризується по-

вільним прогресуванням симптомів, 
що в разі неадекватного лікування 
може призводити до серйозних наслід-
ків, таких як гостра затримка сечі або 
інфекційно- запальні процеси сечови-
відних шляхів. ДГПЗ негативно впливає 
на здоров’я чоловічої популяції в цілому, 
зокрема на фізичний та емоційний стан 
чоловіка, суттєво погіршуючи якість 
життя [1]. За статистикою, у Європі 
30% чоловіків старше 50 років (близько 
26 млн осіб) страждають від докучливих 
СНСШ, включаючи симптоми накопи-
чення (часте сечовипускання, ургентні 
позиви та ніктурія) і симптоми спо-
рожнення (утруднене сечовипускання, 
слабкий струмінь сечі, напруження до 
сечовипускання та тривалий акт сечо-
випускання) [2].

Лікування пацієнтів з СНСШ внаслі-
док ДГПЗ передбачає урахування наяв-
них симптомів, їх ступеня вираженості 
та впливу на якість життя пацієнта. По-
чаткова терапія включає консервативні 
(зміна способу життя), фітотерапевтич-
ні (Serenoa repens) та фармакологічні 
(α-блокатори та інгібітори 5α-редукта-
зи) опції [3]. Якщо пацієнт не відпові-
дає на це лікування та в разі виникнення 
ускладнень, зокрема гострої затримки 
сечі, реци дивуючої інфекції сечовивід-
них шляхів, каменів у сечовому міхурі 
або дивертикулів, гематурії або ниркової 
недостатності, розглядаються варіанти 
хірургічного втручання [4].

Згідно з актуальними настановами, 
фітотерапія (Serenoa repens) є рекомен-
дованим підходом у випадках, коли па-
цієнти хочуть уникнути побічних ефек-
тів інших методів лікування, тому вони 
мають бути чітко проінформовані про 
корисні властивості та переваги вико-
ристання Serenoa repens [2].

Існує близько 30 фітотерапевтич-
них сполук, доступних для лікування 
ДГПЗ, але одним із найбільш широко 
використовуваних та добре вивчених є 
екстракт плодів американської карли-
кової пальми Serenoa repens, яка також 
відома під своєю ботанічною назвою 
Sabal serrulatum.

Лікувальні властивості екстракту 
Serenoa repens

Основним діючим компонентом 
екстракту Serenoa repens є поліне-
насичені жирні кислоти. Механізм 
їхньої дії є комплексним і включає 
анти андрогенний, антипроліфера-
тивний, протизапальний та протина-
бряковий ефекти. Активність різних 
екстрактів може відрізнятися, ймовір-
но, залежно від вмісту жирних кислот. 

Антиандро генний ефект екстракту 
Serenoa repens був продемонстрований 
у дослідженні in vitro, де він дозоза-
лежно інгібував внутрішньоклітинне 
зв’язування дигідротестостерону з ци-
тозольними та ядерними рецепторами 
в культурі клітин із крайньої плоті [5]. 
Bayne et al. (1999) довели, що Serenoa 
repens значною мірою інгібує оби-
два ізомери 5α-редуктази I і II  типів 
і не впливає на секрецію простат- 
специфічного антигена епітеліальни-
ми клітинами, навіть після стимуля-
ції тестостероном [6]. Було виявлено, 
що морфологія клітин, які зазнали дії 
фітопрепарату на  основі екстракту 
Serenoa repens, помітно відрізняєть-
ся від такої в контрольних зразках. 
У  таких клітинах учені виявили значне 
накопичення ліпідів у цитоплазмі та 
поширене пошкодження внутрішньо-
клітинних мембран, включаючи міто-
хондріальні та ядерні.

Dedhia et al. (2008) встановили, що 
Serenoa repens пригнічує перетворення 
тестостерону на дигідротестостерон [7] 
і сприяє дозозалежному інгібуванню 
5α-редуктази у стромі та епітелії ПЗ 
[8]. Так, середній інгібуючий ефект 
етанольного екстракту в концентра-
ції 500 мкг/мл складав приблизно 29% 
в епітелії та 45% у стромі. Інгібуван-
ня 5 α-редуктази  (антиандрогенний 
ефект) відбувається за рахунок ос-
новного діючого компонента Serenoa 
repens – поліненасичених жирних 
кислот (рис. 1).

Ступінь пригнічення 5α-редуктази 
відрізняється залежно від екстракту 
(гексан, етанол, CO

2
): за висновками 

Koch et al. (1995), показник інгібуван-
ня спиртового екстракту був вищим, 
ніж гексанового (71 та 59 мкг/мл від-
повідно).

Протизапальний і протинабряко-
вий ефекти екстракту Serenoa repens 
зумовлені його здатністю інгібува-
ти ферменти арахідонового каска-
ду в клітинах ПЗ: фосфоліпазу А2, 

цикло оксигеназу та ліпооксигеназу 
[9, 10]. Згідно з висновками Di Silverio 
et al. (1993), екстракт Serenoa repens 
здатний знижувати вміст доступного 
глобуліну, що зв’язує статеві гормо-
ни [11]. Ще один механізм дії екстрак-
ту Serenoa repens – це вплив на апоптоз 
за допомогою фактора росту. Vacherot 
et al. (2000) довели, що в чоловіків зі 
здоровою ПЗ не було виявлено істот-
ної різниці між показниками апопто-
зу та проліферації, натомість у хворих 
на ДГПЗ кількість клітин і показники 
проліферації були вищими порівня-
но зі здоровою ПЗ. Учені встановили, 
що екстракт Serenoa repens, значно 
пригнічував проліферацію та індуку-
вав загибель клітин як в епітелії, так 
і в стромі [12], а отже, індукція апопто-
зу та інгі бування проліферації клітин, 
ймовірно, є основою клінічної ефек-
тивності Serenoa repens.

Ще однією важливою властивістю 
Serenoa repens є розслаблення гладкої 
мускулатури детрузора сечового міхура 
та ПЗ через α

1
-адренергічні рецепто-

ри [13].

Чи всі екстракти Serenoa repens 
однаково ефективні та безпечні?

Відповідь на це питання залежить 
від процесу виробництва фітопрепа-
ратів. Препарати на рослинній основі, 
зокрема на основі екстракту Serenoa 
repens, не втрачають  своєї актуально-
сті у сучасній клінічній практиці зав-
дяки доведеній ефективності, високій 
біодоступності й кращій переносимості 
у тера певтичних дозах, а також широ-
кому діапазону лікувальних власти-
востей та меншій кількості побічних 
ефектів порівняно зі стандартною фар-
макологічною терапією. Крім того, для 
фітопрепаратів менш характерні обме-
ження щодо тривалості застосування 
та вікової групи. Однак екстракція, 
тобто вилучення біологічно активних 
компонентів (БАК) із рослинної си-
ровини, що лежить в основі створення 

фітопрепаратів, є надзвичайно складним 
процесом, який має певні ризики. Так, 
кожен етап екстракції БАК пов’язаний 
із суттєвим ризиком повної або част-
кової втрати компонентів через їхню 
нестабільність і залежність від зовніш-
ніх фізичних та хімічних чинників [14]. 
Екстракти однієї й тієї ж рослини можуть 
суттєво різнитися за своїми біологічно 
активними властивостями через особли-
вості рослинної сировини (географічне 
походження, умови вирощування) і 
технологію екстрагування. Повнота та 
швидкість екстракції значною мірою за-
лежать від тривалості процесу (надмірна 
тривалість призводить до забруднення 
витяжок супутніми високомолекуляр-
ними сполуками, що може викликати 
небажані наслідки), в’язкості екстра-
гента, температурного режиму (спиртова 
або ефірна екстракція здійснюється при 
кімнатній температурі, оскільки більш 
високі показники спричиняють більші 
втрати екстрагентів), вибору екстрагента, 
ступеня подрібнення сировини тощо.

Щоб бути впевненим в ефективності 
та безпеці призначеного фіто препарату, 
рослинна лікарська речовина має бути 
стандартизована відповідно до всіх 
фармацевтичних вимог до контролю. 
Стандартизовані екстракти містять 
певну фіксовану частку активної речо-
вини, чого вдається досягти шляхом 
високоефективної рідинної та газової 
хроматографії. Порівняно зі звичайни-
ми екстрактами стандартизовані фіто-
препарати мають низку абсолютних 
переваг, зокрема [14]:

• гарантія незмінної якості;
• більш висока концентрація БАК 

завдяки видаленню баластових речовин;
• здатність зберігатися протягом три-

валого періоду;
• більш високий рівень біоактивності;
• легше засвоєння організмом.
Екстракти Serenoa repens – це склад-

ні суміші, що складаються переважно 
з вільних (85%) або етерифікованих 
(приблизно 2% метилетилових ефірів 
і 5-6% тригліцеридів) жирних кислот 
і стандартизуються саме за їх вмістом. 
Основними вільними жирними кисло-
тами є лауринова (30%), олеїнова (30%), 
міристинова (10%) і пальмітинова 
(10%) кислоти. Крім вільних або етери-
фікованих жирних кислот в екстрактах 
Serenoa repens також були виявлені три-
терпени (1%) і жирні спирти (0,8-1,1%). 
Разом із тим були описані інші, друго-
рядні компоненти, такі як поліпреноли, 
каротиноїди, токофероли, вуглеводні 
та леткі сполуки (1%) [15, 16]. Booker 
et al. (2014) спостерігали значну гетеро-
генність у вмісті вільних жирних кислот 
між різними розчинниками, що значно 
вплинуло на фінальний продукт [17]. 
Найвища концентрація моно-, триглі-
церидів та вільних жирних кислот була 
зафіксована в етанольному екстракті, 
зокрема у Простамол® Уно [18].

Відповідно до Європейської фарма-
копеї, стандартизованим вважається 
екстракт Serenoa repens, у якому:

• вміст жирних кислот (загалом) – 
більше 80% (у тому числі лауринової – 
більше 23%)

Продовження на стор. 4.
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та екстракту  Serenoa repens (адапт.  за  Abe et al., 2009)
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• вміст фітостеринів (загалом) – біль-
ше 0,2% (у тому числі β-ситостерину – 
більше 0,1%).

Експерти Комітету з лікарських за-
собів рослинного походження (HMPC) 
встановили, що етанольний екстракт 
Serenoa repens сприяє полегшенню 
СНСШ, пов’язаних із ДГПЗ. Традицій-
не застосування спиртового екстракту 
Serenoa repens при ДГПЗ обґрунтоване 
ефективністю та доказами його безпеч-
ного використання протягом щонай-
менше 30 років (включаючи щонай-
менше 15 років у межах Європейського 
Союзу). Крім того, використання пре-
парату за показаннями не потребує ме-
дичного контролю [19].

В Україні оригінальний стандар-
тизований спиртовий екстракт пло-
дів пальми пилкоподібної Serenoa 
repens представлений фітопрепаратом 
 Простамол® Уно (виробництво «Берлін- 
Хемі АГ», Німеччина).

Склад екстракту Serenoa repens та 
якість фінального продукту значною мі-
рою залежать від дотримання технології 
виробництва. Простамол® Уно за своїми 
характеристиками повністю відповідає 
вимогам Європейського агентства з лі-
карських засобів (EMA) та HMPC. Зав-
дяки високому контролю якості сирови-
ни до процесу екстракції допускається 
лише 20% зібраних ягід із подальшим не-
гайним початком висушування з метою 
максимального збереження фітостеролів 
і жирних кислот, що визначає ефектив-
ність  фітопрепарату.

Клінічно доведені переваги спиртового 
екстракту Serenoa repens

Ефективність етанолового екстракту 
Serenoa repens підтверджена в багатьох 
контрольованих клінічних досліджен-
нях. За повідомленням Saidi et al. (2017), 
у пацієнтів, які приймали спиртовий 
екстракт Serenoa repens, спостерігалося 
статистично значуще збільшення се-
редніх значень максимальної та серед-
ньої швидкості потоку сечі зі зменшен-
ням об’єму залишкової сечі порівняно 
з контрольною групою (p<0,05). Автори 
також відмітили достовірні відмінності 
в об’ємі ПЗ та оцінці за Міжнародною 
шкалою оцінки простатичних симпто-
мів (IPSS), які свідчать на користь за-
стосування Serenoa repens [20].

Спиртовий екстракт Serenoa repens 
довів високий профіль безпеки навіть 
при трикратному перевищенні клініч-
ної дози: між групами пацієнтів, які 
приймали 320, 640 і 960 мг препарату 
щодня або плацебо з інтервалом у 6 міс 
протягом 18 міс, не було зареєстровано 
статистично значущих відмінностей 
у частоті серйозних або незначних по-
бічних ефектів [21].

Широкомасштабний огляд, який 
включав дані 21 рандомізованого до-
слідження тривалістю до 48 тижнів за 
участю понад 3 тис. пацієнтів із ДГПЗ, 
показав, що застосування Serenoa repens 
сприяло покращенню оцінки за шка-
лою IPSS і збільшенню максимального 
потоку сечі. Побічні ефекти, пов’язані 
із застосуванням Serenoa repens, були 
легкими та нечастими, що свідчить про 
високий профіль безпеки препарату [22] 
(рис. 2).

Важливою перевагою спир-
тового екстракту Serenoa repens 
( Простамол® Уно) є відсутність систем-
них побічних ефектів завдяки тропності 
виключно до клітин ПЗ. Дослідження, 
проведене у 30 урологічних відділен-
нях Словаччини, показало, що прийом 
Простамол® Уно протягом одного року 
сприяв збільшенню максимального 
потоку сечі (різниця – 2,31 мл/с до та 
після лікування), зменшенню об’єму 
залишкової сечі (різниця – 53,6% до та 
після лікування) і суттєво полегшував 
СНСШ [23]. Слід зазначити, що прийом 
 Простамолу Уно не викликав жодних 
серйозних побічних ефектів і жоден із 
пацієнтів не припинив лікування через 
небажані явища.

За результатами 10-річного 
обсерва ційного дослідження, терапія 
 Простамолом Уно запобігла прогре-
суванню проявів ДГПЗ як за суб’єк-
тивними (IPSS, шкала якості життя 
QoL), так і за об’єктивними (розміри 
ПЗ, швидкість сечовипускання, об’єм 
залишкової сечі) критеріями. Крім 
того, побічних ефектів, безпосередньо 
пов’язаних із застосуванням препарату, 
у пацієнтів не спостерігалося [24].

Згідно з висновками Aliaev et al. 
(2009), Простамол® Уно в дозі 320 мг/
добу ефективно зменшував прогресу-
вання симптомів ДГПЗ, покращуючи 
якість життя чоловіків. Як повідомили 
автори, препарат добре переносився й 
не викликав серйозних побічних ефек-
тів, які змусили б пацієнтів припинити 
лікування [25].

У трирічному клінічному дослі-
дженні було встановлено, що терапія 
Простамолом Уно суттєво зменшува-
ла СНСШ, оцінені за шкалою IPSS, 
поліпшувала якість життя хворих 
і призупиняла прогресування ДГПЗ, 
не спричинивши побічних ефек-
тів [26]. Препарат продемонстрував 
ефективність у купіруванні докучли-
вих СНСШ, зокрема обструктивних, 
характерних для ДГПЗ у поєднанні 
з хронічним абактеріальним проста-
титом [27]. Ефект аналізували за дани-
ми анамнезу захворювання, скаргами 
пацієнтів, результатами пальцевого 
ректального дослідження ПЗ, оцінкою 
за шкалами IPSS, QoL, індексу симп-
томів хронічного простатиту Націо-
нального інституту охорони здоров’я 
США (опитувальник NIH-CPSI), 
бактеріологічними дослідженнями 

сечі та секрету ПЗ, а також за показ-
никами урофлоуметрії, ультразвуково-
го дослідження сечового міхура/ПЗ і 
трансректальної енергетичної допле-
рографії ПЗ. У ході дослідження було 
встановлено значне зменшення кіль-
кості балів за шкалою IPSS (з 14 до 6,8) 
та індексу шкали NIH-CPSI (з 18,4 до 
12,3), покращення QoL (з 3,9 до 1,9) 
та підвищення максимального потоку 
сечі (з 12,4 до 18,2 мл/с). Спектральна 
доплерографія виявила поліпшення 
кровотоку ПЗ у 53,3% пацієнтів. При 
цьому суттєвих побічних реакцій під 
час застосування препарату зареєстро-
вано не було.

Покращення якості життя та запобі-
гання прогресуванню симптомів за міні-
мального ризику побічних ефектів – це 
головні цілі ефективної терапії ДГПЗ. 
Дієвість і високий профіль безпеки 
фітопрепарату Простамол® Уно були 
продемонстровані в багатьох клінічних 
дослідженнях. Належний контроль 
виробництва та відповідність вимогам 
EMA/HMPC щодо стандартизації 
рослинних екстрактів гарантує якість 
фітопрепарату Простамол® Уно, забез-
печуючи таким чином високу ефектив-
ність, добру переносимість і безпечність 
за відсутності системного впливу.
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Простамол® Уно: доведені переваги стандартизованого 
спиртового екстракту Serenoa repens у лікуванні ДГПЗ

Продовження. Початок на стор. 3.

Рис. 2. Результати лікування ДГПЗ екстрактом Serenoa repens 
за даними Кокранівського огляду [22]
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