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IDENTIFICACAO

Familia

Arecaceae.V

Nomenclatura popular

Saw-palmetto.?

Parte utilizada/érgao vegetal

Frutos.®

INDICACOES TERAPEUTICAS

Tratamento sintomdtico da hiperplasia prostitica
benigna (HPB).?

CONTRAINDICACOES

Contraindicado para criangas, grdvidas, lactantes
e pacientes com histérico de hipersensibilidade e
alergia a qualquer uma das substancias ativas da es-
pécie vegetal. Esse fitoterdpico nio ¢ indicado para
casos avancados de HPB com severa retencao uri-
ndria e afecgoes hepdticas.”

PRECAUCOES DE USO

Nio deverd ser utilizado sem primeiro afastar a
possibilidade de cincer de préstata. Os pacientes
devem passar por criteriosa avaliagio médica antes
de utilizar esse medicamento, a fim de excluir a pos-
sibilidade de nefrite, infeccoes do trato urindrio e
outras desordens nefro urolégicas.”) Os seguintes
fatores devem ser levados em consideragio antes do
inicio do tratamento com Serenoa repens: idade >
70 anos, pico de fluxo urindrio < 12 mL/s, volume
da préstata de 30 cm?, volume residual > 50 mL e
PSA sanguineo de 1,4 ng/mL.”

EFEITOS ADVERSOS

Esse fitoterdpico pode causar nduseas, dor abdo-
minal, distirbios géstricos, constipagdo intestinal
e diarreia. Em casos raros, hipertensao arterial,
diminui¢io da libido, impoténcia sexual, cefaleia
e retencgao urindria, sindrome de iris flicida intra-
operatéria.”?

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Hormonios utilizados na Terapia de Reposi¢ao
Hormonal (TRH) podem exigir ajuste de dose, de-
vido aos efeitos antiandrogénicos e antiestrogénicos
desse fitoterdpico. Em estudo in vitro verificou-se
a potencializagio da inibi¢do dos antagonistas do
1-alfa-adrenoreceptor, porém a relevincia clinica
desse nao foi confirmada.” Nao utilizar esse me-
dicamento com anticoagulantes como warfarina,
clopidogrel e 4cido acetilsalicilico.®)

FORMAS FARMACEUTICAS

Cipsulas gelatinosas e comprimidos contendo a
droga vegetal, ou extratos padronizados (70-95%
dcidos graxos livres e ésteres etilicos corresponden-
tes).?

VIAS DE ADMINISTRACAO E POSOLOGIA
(DOSE E INTERVALO)

Oral. Dose didria: 1-2 g da droga ou 320 mg (dose
tnica ou 160 mg, duas vezes ao dia) do extrato lipi-
doesterdlico padronizado para conter 70-95% 4ci-
dos graxos livres e ésteres etilicos correspondentes e
formas farmacéuticas equivalentes.?

TEMPO DE UTILIZACAO

Naio foram encontrados dados descritos na literatu-
ra consultada sobre o tempo maximo de utilizagio.
O tempo de uso depende da indicagao terapéutica e
da evolugio do quadro acompanhada pelo médico.

SUPERDOSAGEM

Nio foram encontrados dados descritos na litera-
tura consultada sobre problemas decorrentes de
superdosagem. Em caso de ingestdao de quantida-
des acima das recomendadas o paciente deve ser
observado.

PRESCRICAO

Fitoterdpico, somente sob prescri¢ao medica.

PRINCIPAIS CLASSES QUIMICAS

Triglicerideos, dcidos graxos, esteroides, polissacari-
deos e flavonoides.®?
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INFOBMA(;OES SOBRE SEGURANCA E
EFICACIA

Ensaios nao-clinicos
Farmacolégicos

Em estudos iz vitro do extrato padronizado veri-
ficou-se agio inibidora da enzima 5-alfa-redutase,
que realiza a conversao da testosterona em dihidro-
testosterona (DHT).5® A propriedade antiestrogé-
nica também foi relatada, via mecanismo de com-
peticdo por sitios receptores.”

Os resultados sugeriram que os extratos de S. re-
pens, em conjunto com outros efeitos relatados
sobre o desenvolvimento da hiperplasia prostati-
ca benigna e prostatite, inibiram o crescimento
das células do epitélio da préstata EGF (fator de
crescimento epitelial)-dependente e suas respostas
pré-inflamatorias.

Toxicoldgicos

A DL oral do extrato fluido de S. repens foi de
54 mL/ kg em ratos machos. Nenhuma mortalidade
ocorreu apds a administragao oral de 50 mL/kg em
camundongos machos.®?

Ensaios clinicos
Farmacolégicos

Estudo de metandlise incluiu sete estudos clinicos
(placebo controlado). Todos os experimentos du-
raram sete meses e indicaram diminui¢io da fre-
qiiéncia de nocturia (0,5 vezes por noite), além do
aumento da velocidade do fluxo da urina de 1,5
mL/segundo, em relagio ao grupo placebo.’” Em
estudo randomizado, duplo cego e placebo con-
trolado, com duragao de seis meses comparou-se
um medicamento a base do extrato padronizado
de S. repens e outro, a base de finasterida. Foram
avaliados 951 pacientes com hiperplasia benigna
da préstata (HPB), havendo melhora dos sintomas
nos dois grupos (37% para o medicamento fitote-
rapico, contra 39% para o medicamento a base de
finasterida) com semelhante melhora no fluxo de
jato urindrio.?

Toxicolégicos

Em estudos clinicos verificou-se que extratos de
frutos de S. repens sao bem tolerados em humanos.
Alguns efeitos adversos gastrointestinais foram re-
latados na maioria dos ensaios clinicos, porém re-
sultados normais foram observados nos exames de
sangue.?
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