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Libidon® - aférfi reproduktiv rendszer tAmogatasahoz

A LIBIDON® biologiailag aktiv taplalékkiegészité alacsony molekulasulyu, 5000 Da
molekulatdmegi prosztata peptidek komplexét tartalmazza.

A LIBIDON® 10 mg hatéanyag-tartalmu kapszula formajaban kaphat6. A LIBIDON®
peptidek szabalyozzak a prosztata mirigy sejtjeinek anyagcsere folyamatait, névelik
tartalékkapacitasukat, jotékonyan hatnak a szervezet alkalmazkodasi folyamataira
széls6séges korulmények kozott, antioxidans tulajdonsagokkal rendelkeznek, és
szabalyozzak a prosztata sztveteiben a peroxidacidos folyamatokat. Kisérleti
vizsgélatok kimutattak, hogy a peptidek szovetspecifikus hatassal vannak azon
szOvetek sejtjeire, amelyekbdl izolaltak dket. Ezért feltételezzik, hogy feltételezzik
a LIBIDON® hasznalatdnak hatékonysagét a prosztata funkcidinak helyredllitdsara
kUldnb6z6 koru, kilonbozé eredetll rendellenességekkel kuzdé férfiaknal. A
prosztata megbetegedései jelenleg fontos helyet foglalnak el az uroldgiai patolégiak
kozott, egyre gyakrabban fordulnak el6igy tarsadalmi jelentéséguk is egyre nagyobb
(1, 3). Szamos felmérés szerint az 50 éves kor feletti férfiak tébb mint 70%-a
szenved prosztata betegségekben, beleértve a joindulatl prosztata hiperplaziat és
az onkoldgiai betegségeket. Ezért a prosztatabetegségek megel6zését és kezelését
szolgalo uj, hatékony és biztonsagos szerek keresése sirgés feladat.
A prosztatabetegségben szenved6 betegek konzervativ kezelésében, figyelembe
véve a patogenetikus mechanizmusokat, elsésorban a kovetkezd, kulonbozd
hatasiranyt hagyomanyos gyoégyszereket alkalmazzak (2):
o Antibakteridlis és gyulladascsdokkentd hatas - antibiotikumok és szulfat
gyogyszerek;
e A mikrocirkulacié normalizaldsa - trental, galidor, escuzan;



e Az anyagcsere-folyamatok stimulélasa - sztreptokinaz, raveron;

e Gorcsold6 hatas - no-spa, baralgin;

e A nemihormonok szintjenek normalizaldsa - metil-tesztoszteron, sustanon-250;

« Immunpatoldgiai reakciok korrekcioja - prodigiozan, pirogén, levamisol, taveqil,
fenkarol.

e sth.

A BETEGEK KLINIKAI JELLEMZOI

A LIBIDON® hasznélatanak hatékonysagéat vizsgalé Kklinikai vizsgalatot a
Szentpétervari Bioregulacios és Gerontoldgiai Intézet Orvosi Koézpontjaban
végezték 2011. marcius és november kozott.

A betegek megoszlasa nozoldgiai formak és életkor szerint

Tablazat 1.

Diagnozis

Kor

A betegek szama

Krénikus prosztatagyulladéas

38-49

28

Joéindulatl prosztata hiperplazia

51-65

20

Osszesen:

48

* p <0,05 - szignifikans a kezelés el6tti mutatéhoz képest;
# p <0,05 - szignifikans a kontrollcsoport betegeinek mutat6jahoz képest.

Klinikai vizsgalatokat végeztek joindulatu prosztata hiperplazia (BPH) és kronikus
prosztatagyulladas (1. tablazat) diagnézisaval rendelkezd, legfeliebb 65 éves
betegeken, akiknek a hagyomanyos terapia mellett LIBIDON®-t irtak fel: szdjon at
napi kétszer 1 kapszulat szedtek étkezés kdzben, 30 napon keresztul. A
kontrollcsoport hasonlé betegekbél allt, akik csak hagyomanyos kezelésben
részesultek.

KUTATASI MODSZEREK

A kezelés hatékonysaganak értékeléskor figyelembe vették a betegek panaszainak
dinamikajat, a vér és a vizelet &ltalanos Klinikai vizsgélatanak értékeit, a
REFLOTRON készulekkel (Boehringer Mannheim, Németorszag) végzett
vérvizsgalat eredményeit, valamint a kezelés elétti és utani véralvadasi képet. Az
UROFLOUKOMPAKT (Wiest, Németorszag) készilékkel értékelték a vizelés
maximalis, atlagos sebességét és idejét, a maximalis vizelési sebesség eléréséhez
sziukséges id6t, valamint a fluorometrias indexet. A vizelés kdzbeni hasi nyomas
mértékét és a vizeletaram jellegét értékelték pontokban kifejezve (151 - a norma, -
5 a mutaté legjelentésebb valtozasai).

A fent emlitett vizsgalatok mellett elvégezték a prosztata tapintasos vizsgalatat, a
prosztata kivalasztasanak laboratoriumi vizsgalatat és a kopulacios funkcid
allapotanak meélyebb elemzését. A prosztata ultrahangos vizsgalatat hordozhat6
ultrahangkészulékkel (SHIMADZU, Japén) végezték.



KUTATASI EREDMENYEK

A LIBIDON® kronikus prosztatagyulladassal végzett kezelés eredményeinek
értékelésekor a klinikai kritériumokra forditottuk az elsédleges figyelmet. A kezelés
végén a betegek 64,0%-nél a fajdalom teljesen megsziint, 32,7%-anal jelentésen
csokkent, 3,3%-anal nem hozta meg a vart hatast, és a fajdalom dinamikéja nem
volt megfigyelhetd.

A szexualis diszfunkciéban szenved6 betegek 44,4%-a jelezte teljes gyogyulasat,
41,8%-a pedig javulast tapasztalt. A gydégyszer pozitiv hatdsa az erekcid
mindségének javulasaban, az orgazmus fokozasaban és fajdalom
megszintetésében nyilvanult meg. A kdzdosulés idétartamanak novekedését is
medfigyelték. A kezelés végére a betegek 37,1%-a szamolt be a libido
helyreallasarél.

A pollakiuria (fokozott vizelési gyakorisag) a betegek 87,5%-at mar nem zavarta. Az
€jszakai vizelési kényszer megszint.

A betegek 80,7%-anal megszint a stranguria (vizelési nehézség), 15,9%-uknal a
vizeletdramlas fokozddott és a vizelési inger enyhlilt.

A kronikus prosztatagyulladasban szenvedé betegek vizelési aktusanak valtozasara
vonatkoz6 0Osszefoglald informaciokat a LIBIDON®-kezelés utan a 2. tablazat
tartalmazza.

A prosztata végbélen keresztll torténé tapintasa azt mutatta, hogy a LIBIDON®
komplex kezelés utan a prosztata mérete és allaga helyreallt. Ezzel egyidejlleg a
tomorodott teruletek eltlintek, és maga a vizsgalat fajdalommentessé valt. A
prosztata mirigy méretének megfigyelt csbkkenését, amely az interstitialis szévetek
odémajanak csokkenésének eredménye, és amely a benne zajlé gyulladasos
folyamat aktivitasanak megsziinését jelzi, az ultrahangdiagnosztika eredményei is
megerositettek.

A LIBIDON® hatasara a prosztata muikodés helyreallitasanak kdszonhetben
javulast figyeltek meg a kivalasztas tulajdonsagaiban. 11,8%-kal ndvekedett a
mozgékony spermiumok tartalma az ejakulacidban. A gyulladasos folyamat
gyengulését az ejakulacioban, a prosztata valadékaban-, és a vizeletben jelen 1év6
leukocitdk szamanak csokkenését is megfigyelték. A vizsgalati anyagban a
desquamalt hamsejtek tartalmanak csokkenését figyelték meg.

A prosztata adenomas betegek vizsgalati eredményeinek dinamikdjat a LIBIDON®-
kezelés el6tt és utan, a tablazat mutatja be.

Libidon®

A LIBIDON® hatasa az urodinamikai allapotra krénikus
prosztatagyulladasban szenvedé betegeknél
Téablazat 2.

Indikator Libidon®

A kezelés Hagyomanyos kezelés utan
elétt modszerekkel torténé
kezelés utan

Atlagos vizelési sebesség, (ml/sec) 17,3+1,2 19,8+1,6 23,5+2,4*




o _ 22,1423 24,4421 26,5¢3,1
Maximélis vizelési
sebesség, (ml/sec)

3,6+0,2 2,8+0,1 1,5+0,1*
A maximalis vizelési
sebesség eléréséhez
sziikséges id6 (ml/sec)

* p <0,05 - szignifikans a kezelés el6tti mutatéhoz képest.

A LIBIDON® hatasa az urodinamikai allapotra jéindulatu prosztata
hiperplaziaban szenvedé betegeknél.

Téablazat 3.
Indikator Libidon®
A kezelés Hagyomanyos kezelés utan
elott moédszerekkel torténé
kezelés utan
A vizeletvisszatartas ideje 4,6x0,3 3,2+0,1* 2,5+0,1*
A vizelések szama:
(] nappali 8,4+0,5 7,1+0,2* 6,3+0,1*
o éjszakai 3,10,1 2,8+0,1 2,6+0,1
. 3,2 2,8 2,4
Hasi nyomas (pontokban
mérve)
A vizeletaram jellege (pontokban mérve) 3,3 2,6* 2,3*
Atlagos vizelési sebesség, (ml/sec) 11,3+1,2 14,2+1,4 17,5+1,6*
o ] 16,1+2,3 18,2+1,9 20,5+2,1
Maximalis vizelési
sebesség, (ml/sec)
6,6+0,3 5,3+0,1* 4,5+0,2*
A maximalis vizelési
sebesség eléréséhez
sziikséges id6 (ml/sec)

* p <0,05 - szignifikans a kezelés el6tti értékekhez képest.

A BPH-s betegek allapotat a LIBIDON®-kezelés utdn az urodinamika szubjektiv és
objektiv mutatoinak javulasa jellemezte. A betegek 37,3%-anal a libidd
novekedését észlelték.

A BPH |. és Il. stadiumaban szenved6 betegek kezelését kovetben az
uroflogrammok a vizeleturités alapvetd paramétereinek normalis értékekre vald
visszadllitasat rogzitették. A betegség Ill. stadiumaban ezt megakadalyozta a
holyagnyak rugalmassaganak csokkenése a prosztata szovetének szklerotikus



elvaltozasai miatt. A vizeletaramlas észrevehetd ndvekedését ezen betegeknél is
medgfigyelhetd volt.

Ezek a vizsgalati eredmények a LIBIDON® terapias hatékonysagat jelzik a
prosztata gyulladasos betegségeinek és a vizelettartasi zavarok komplex
kezeléseében.

A LIBIDON® nem okoz mellékhatasokat, szovédményeket vagy
gyogyszerfuggbéséget, és alkalmazhato terdpids profilaktikus célokra, beleértve az
urologiai gyakorlatban alkalmazott tiineti terapia barmely eszkzével (antibakterialis
szerek, gorcsoldok, ér- és hormonalis gydgyszerek, vitaminok stb.) kombinalva.

A LIBIDON® biologiailag aktiv étrend-kiegészité normalizalé hatassal van a
prosztata sejtek funkcionalis aktivitasara.

A LIBIDON® szajon at szedve jol toleralhatd, nincs mellékhatasa, €s terapias és
profilaktikus biologiai aktiv étrend-kiegészitéként hasznalhato.

A kronikus prosztatagyulladasban és prosztata hiperplazidban szenvedd
betegeknek szajon at, étkezés kdzben, napi 1-2 kapszula LIBIDON® naponta
kétszer, 30 napon at. 3-6 hénap mulva egy masodik kezelést célszeri végezni.

HASZNALATI AJANLASOK

A LIBIDON® prosztata mirigy peptidek komplexe. Az izolalt peptidek szelektiv
hatassal vannak a prosztata sejtekre, normalizaljak a prosztata sejtek anyagcseréjét
es szabalyozzak a férfiak reproduktiv rendszerének funkcioit.

Klinikai vizsgalatban megéallapitottak,hogy a LIBIDON® hatékonyan segiti a
kronikus prosztatagyulladasban és prosztata hiperplaziaban szenved6 betegek
komplex kezeléseét, illetve segiti helyreallitani a férfiak reproduktiv rendszerének
funkcioit kildonbdzd eredetli betegségek utan, szélséséges kornyezeti tényezék,
rossz taplalkozas, valamint az 6regedés hatasara.

A Libidon® ajanlott:

e kronikus prosztatagyulladas
e prosztata adenoma

e merevedési zavar

e csOkkent sperma mindség

e csokkent libido

o férfi medddség

HIVATKOZASOK

1. Lyulko A.V., Yundal.F., Sernyak P.S. és masok.- A prosztata betegségei. - Kijev:
Zdorov'ya, -- p1984.280.

2. Mashkovsky M.D., Gyogyszerek: Gyogyszerek: Farmakoterapia orvosoknak,
kézikonyv: részek?2. - Vilnius: Vilnius: ZAO "Gam- ta", 1993.

3. Tkachuk V.N., Gorbachev A.G., Agulyansky L.I. Kronikus prosztatagyulladas. -
L .: p1989208.



A Libidon® felhaszndlasi javaslat: 1-2 kapszula naponta 1-2 alkalommal étkezés
kézben. A kura idétartama 30 nap. A kurat 4-6 honap mulva célszer(i megismételni.
Ne hasznalja az 6sszetevOokkel szembeni egyéni intolerancia esetén.

A LIBIDON® alkalmazésa soran mellékhatdsokat nem azonositottak.

Szaraz, sotét helyen, +2 és +25 °C kozotti hdmeérsékleten tarolja.

Csomagolas: 20 vagy 60 db 10 mg hatéanyag/ kapszula.
Lejarati id6: a gyartastol szamitott 5 év.
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