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(57) 1.  Фітотерапевтичний засіб для лікування за-
хворювань передміхурової залози, що містить
складну настойку композиції лікарських рослин,
який відрізняється тим, що до складу останньої
входять корені кропиви, кореневища аїру, квітки
ромашки, трава буркуну, чистотілу та кропиви со-
бачої, бруньки березові, плоди софори, листя ша-
влії при наступному співвідношенні компонентів (г
на 10 мл засобу):

корені кропиви 3,8-4,2
кореневища аїру 1,8-2,2

квітки ромашки 1,8-2,2
трава буркуну 1,8-2,2
трава чистотілу 1,8-2,2
трава кропиви собачої 1.8-2,2
бруньки березові 1,8-2,2
плоди софори 1,8-2,2
листя шавлії 1,8-2,2
водно-спиртова суміш до 100 мл.

2. Фітотерапевтичний засіб за п. 1, який відрізня-
ється тим, що містить компоненти при наступному
співвідношенні (г на 100 мл засобу):

корені кропиви 4,0
кореневища аїру 2,0
квітки ромашки 2,0
трава буркуну 2,0
трава чистотілу 2,0
трава кропиви собачої 2,0
бруньки березові 2,0
плоди софори 2,0
листя шавлії 2,0
водно-спиртова суміш до 100 мл.

Винахід відноситься до медицини та фармації,
а саме до лікарських засобів рослинного похо-
дження, призначених для лікування захворювань
передміхурової залози, зокрема хронічних проста-
титів та доброякісної гіперплазії передміхурової
залози (ДГПЗ) початкової стадії, і може бути вико-
ристаний у комплексній терапії неспецифічних
запальних захворювань сечовивідних шляхів.

У сучасних умовах хронічний простатит та
ДГПЗ є найбільш поширеними захворюваннями
сечостатевої системи у чоловіків. У структурі їх

медикаментозного консервативного лікування ва-
жливе місце займають фітопрепарати.

У практиці народної медицини для лікування
простатитів різної етіології використовують водні
настої різних лікарських рослин: берези, брусниці,
бузини, споришу, звіробою, золотушника звичай-
ного, лопуха справжнього, ялівцю, нагідок, живо-
косту, плауну, мучниці, осокору, хвощу, ехінацеї та
ін. [1].

Проте така лікарська форма, як водний настій,
звичайно має невисоку терапевтичну активність та
дуже обмежений термін придатності, у зв'язку з
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чим виникає необхідність щоденного приготування
свіжих настоїв.

Відомий цілий ряд лікарських засобів рослин-
ного походження для лікування захворювань прос-
тати: перміксон, простамед, просталін, простап-
лант, простамол, спеман [2], що випускаються
здебільшого у формі таблеток, капсул, рідше -
супозиторіїв. Більшість наведених засобів містить
у якості діючих речовин екстракти з плодів пальми
Сабаля, інші - екстракт ромашки разом з іхтамо-
лом та калію йодидом (просталін), насіння гарбуза,
сухі екстракти золотушника та листя осики (прос-
тамед), поєднання екстрактів плодів Сабаля і кро-
пиви дводомної (простаплант форте).

До недоліків зазначених засобів можна віднес-
ти, з одного боку використання імпортної сировини
(плоди пальми Сабаля), а з іншого - звужений
спектр фармакологічної дії внаслідок використання
обмеженої кількості компонентів.

Найближчим до заявленого засобу є препарат
простапол [2] у формі рідкого екстракту, який на
100г містить: трави грициків - 3г, трави звіробою -
2г, трави золотушника - 2г, трави реп'яха звичай-
ного - 2г, суцвіть арніки гірської - 1г, кореневищ із
коренями валеріани - 10г, спирту етилового - до
100г. Простапол є комплексним препаратом для
лікування захворювань передміхурової залози,
має протизапальну, антибактеріальну та протина-
брякову дію, зменшує напруженість гладких м'язів
передміхурової залози, полегшує сечовипускання,
уповільнює прогресування гіпертрофії залози.
Простапол призначають як допоміжний засіб при
початкових стадіях гіпертрофії передміхурової
залози, ускладненому сечовипусканні та інфекціях
сечостатевих шляхів. Препарат не має побічної дії.

Віддаючи належне позитивним властивостям
простаполу слід відзначити, що спектр його дії
недостатньо широкий, зокрема, препарат не має
вираженої анальгетичної та спазмолітичної дії,
важливої при лікуванні захворювань передміхуро-
вої залози.

Завданням винаходу є створення нового фіто-
терапевтичного засобу Простатофіт для лікування
захворювань передміхурової залози, виконаного у
формі складної настойки з оригінальної композиції
лікарських рослин, завдяки чому новий засіб набу-
ває широкого спектру фармакологічної дії, забез-
печуючи вплив на всі ланки патогенезу захворю-
вань передміхурової залози.

Поставлене завдання вирішується таким чи-
ном, що у фітотерапевтичному засобі для лікуван-
ня захворювань передміхурової залози, що міс-
тить складну настойку композиції лікарських
рослин, винаходом передбачено, що до складу
зазначеної композиції входять корені кропиви, ко-
реневища аїру, квітки ромашки, трава буркуну,
чистотілу та кропиви собачої, бруньки березові,
плоди софори, листя шавлії при наступному спів-
відношенні компонентів (г на 100мл готового засо-
бу):

корені кропиви 3,8-4,2
кореневища аїру 1,8-2,2
квітки ромашки 1,8-2,2
трава буркуну 1,8-2,2
трава чистотілу 1,8-2,2

трава кропиви собачої 1,8-2,2
бруньки березові 1,8-2,2
плоди софори 1,8-2,2
листя шавлії 1,8-2,2
водно-спиртова суміш до 100мл
Згідно з винаходом, оптимальний варіант за-

явленого засобу містить складну настойку з ком-
позиції лікарських рослин, до складу якої входять
4,0г коренів кропиви і по 2,0г кореневищ аїру, кві-
ток ромашки, трави буркуну, чистотілу та кропиви
собачої, бруньок берези, плодів софори, листя
шавлії, достатніх для одержання 100мл готового
засобу.

Якісний склад компонентів заявленого засобу
визначений експериментальним шляхом.

Кількісний вміст компонентів вибраної компо-
зиції лікарських рослин визначено експеримента-
льним шляхом, виходячи з наступних критеріїв:
досягнення необхідного рівня терапевтичної акти-
вності заявленого засобу, забезпечення його міні-
мальної токсичності, дотримання вимог технологі-
чності одержання засобу у промислових умовах. У
ході експериментів були визначені інтервали кіль-
кісних значень кожного з рослинних компонентів,
які відповідають наведеним вище критеріям. Вико-
ристання позаінтервальних значень кількісного
вмісту компонентів призводить до порушення тих
чи інших вимог. Зменшення вмісту компонентів у
засобі викликає зниження його загальної фарма-
кологічної активності. Збільшення значень компо-
нентів понад заявлені інтервали суттєво не впли-
ває на підвищення рівня фармакологічної
активності і є економічно недоцільним, до того ж у
цьому випадку виникає можливість ризику підви-
щення токсичності засобу, зокрема, це стосується
збільшення вмісту чистотілу та буркуну. З іншого
боку, кількісне збільшення вихідних компонентів
порушує економічність технології одержання заяв-
леного засобу внаслідок надмірного поглинання
екстрагенту великою кількістю рослинної сирови-
ни.

Заявлений засіб виконаний у формі спиртової
настойки з композиції лікарських рослин. У ході
досліджень авторами було визначено, що саме
така лікарська форма найбільше відповідає поста-
вленим вимогам до забезпечення необхідної фар-
макологічної активності, оптимізації технології,
достатнього рівня стерильності та терміну збері-
гання.

Експериментальним шляхом в якості оптима-
льного екстрагенту з ряду органічних розчинників
був вибраний спирт етиловий.

Авторами був досліджений процес одержання
Простатофіту з використанням в якості екстраген-
та спирту етилового різної концентрації: 20, 30, 40,
50, 60, 70,80, 90 %. Оптимальним варіантом екст-
рагента можна вважати спирт етиловий 70%. Він
забезпечує вичерпну екстракцію комплексу біоло-
гічно активних речовин з вибраної лікарської сиро-
вини, який має необхідну фармакологічну дію, і
обумовлює достатній термін зберігання одержано-
го засобу.

Лікарські рослини, спиртові екстракти яких
входять до складу нового засобу Простатофіт,
дозволені до використання у фармацевтичному
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виробництві і можуть бути компонентами інших
лікарських засобів, проте саме заявлений їх якіс-
ний та кількісний склад дозволяє одержати новий
засіб для лікування захворювань передміхурової
залози. Склад заявленого засобу є новим, невідо-
мим з джерел інформації та неочевидним, оскільки
невідоме використання більшості рослинних ком-
понентів у засобах аналогічного призначення.

Заявлений засіб одержують наступним чином.
Відважують необхідну кількість кожного з рослин-
них компонентів, подрібнюють, всі компоненти
змішують, завантажують у екстрактор і заливають
розрахованою кількістю екстрагента. Сировину
залишають для намочування і настоювання. Засіб
готують, декілька разів повертаючи одержаний
спиртовий витяг (екстракт) на сировину, тобто в
умовах циркуляції.

Одержаний засіб є складною настойкою у ви-
гляді прозорої рідини бурого кольору зі специфіч-
ним запахом.

Винахід ілюструється прикладами.
Приклад 1.
Для одержання 1л засобу Простатофіт подріб-

нену рослинну сировину відважують зі збільшен-
ням на технологічні витрати (у прикладі не наве-
дені): 40,0г коренів кропиви, по 20,0г кореневищ
аїру, квіток ромашки, трави буркуну, трави чисто-
тілу та трави кропиви собачої, бруньок берези,
плодів софори, листя шавлії. Всі компоненти пе-
ремішують, завантажують у екстрактор, заливають
1,2л 70% спирту етилового і залишають для намо-
чування і настоювання протягом 15 годин. Після
цього одержаний екстракт зливають і повертають
на сировину. Операцію зливу і повернення екстра-
кту на сировину (циркуляцію) по мірі заповнення

нижньої частини екстрактора повторюють протя-
гом 20 годин. Одержаний кінцевий екстракт при
необхідності доводять спиртом етиловим 70% до
1л.

Приклад 2.
Протизапальну активність Простатофіту оці-

нювали за його антипролі-феративною та антиек-
судативною дією на двох моделях запалення: «ва-
тної гранульоми» (антипроліферативна дія) та
«ультрафіолетової еритеми» (анти-ексудативна
дія).

Вивчення антипроліферативної дії.
Експерименти проводили на шурах-самцях

масою 180-200г, яким під шкіру спини імплантува-
ли стерильний рулончик фільтрувального паперу,
насиченого 1%-ним розчином карагеніну. Маса
кожного сухого рулончика складала 45-50мг.

Було сформовано 5 груп дослідних тварин: 1
група - тварини, які одержували препарат Проста-
тофіт у дозі 1мл/кг (n=7); 2 група - Простатофіт у
дозі 0,5мл/кг (n=7); 3 група - препарат порівняння
Простапол у дозі 1мл/кг (n=6); 4 група - спиртовий
(негативний) контроль (тварини отримували спирт
в адекватній дозі) (n=6); 5 група - позитивний конт-
роль (n=6); де n - кількість тварин у групі. Дослі-
джувані засоби вводили внутрішньошлунково
профілактично протягом 7 діб, за годину до ім-
плантації рулончика та щоденно двічі на добу про-
тягом наступних 7 діб після операції. Рулончики та
оточуючу грануляційну тканину вилучали через 7
днів після імплантації. Визначали вагу вологої та
висушеної до постійної маси гранульоми протягом
130год.

Результати досліду наведені в таблиці 1.

Таблиця 1

Антипроліферативна дія заявленого
засобу Простатофіт на моделі ватної гранульоми у щурів (М±m)

Маса гранульоми, мгДослідна група вологої сухої
Простатофіт, 1мл/кг 300,6±50,18 46,0±3,14*,**

Простатофіт, 0,5мл/кг 495,7±50,84 75,9±8,44*,**
Простапол, 1мл/кг 386,0±47,12 55,8±8,40*,**

Спиртовий контроль 635,7±59,38 98,8±8,11
Позитивний контроль 606,2±76,36 100,2±16,93

Примітка: * р<0,05 у порівнянні з групою позитивного контролю ** р<0,05 у порівнянні з групою спирто-
вого контролю

Було встановлено, що препарат Простатофіт у
дозі 0,5мл/кг та 1мл/кг достовірно пригнічує розви-
ток фіброзно-грануляційної тканини навколо чуже-
рідного тіла у порівнянні з позитивним контролем
(табл. 1.) на 24,3% і 54,1%, відповідно.

Препарат Простапол у дозі 1мл/кг за антипро-
ліферативними властивостями дещо поступається
заявленому засобу у аналогічній дозі. Маса сухої
гранульоми після застосування Простаполу на
44,3% менша, ніж у групи позитивного контролю, і
на 9,8% більша, ніж у препарату Простатофіт.

Таким чином, було встановлено, що заявле-
ний засіб достовірно пригнічує розвиток фіброзно-

грануляційної тканини навколо инородного тіла і
не поступається ступенем пригнічення референт-
ному препарату, тобто має виражену антипролі-
феративну дію.

Вивчення антиексудативної дії.
Вплив Простатофіту на запальний процес (ан-

тиексудативна дія) вивчали на моделі експериме-
нтальної еритеми, викликаної ультрафіолетовим
опроміненням «УФ-еритема».

УФ-еритему відтворювали за методом Winter.
Дослідження проводили на мурчаках масою 350-
550г. Усі мурчаки були розділені на 4 групи, по 4
тварини в кожній (п=4). Тварини 1 та 2 груп отри-
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мували заявлений засіб Простатофіт та препарат
порівняння Простапол у дозі 1мл/кг, відповідно,
препарати давали після розведення до отримання
концентрації спирту 7%; 3 група - тварини, що
отримували 7% спирт в аналогічній дозі; 4 група -
позитивний контроль. Препарати профілактично
вводили тваринам перорально протягом 3-х діб,

відразу після опромінювання, крім перорального
введення, здійснювали місцеве нанесення препа-
ратів на шкіру, процедуру повторювали через 1 та
2год. Вираженість еритеми оцінювали за бальною
шкалою через 2, 4 та 24год.

Результати досліду наведені в таблиці 2.

Таблиця 2

Антиексудативна дія заявленого засобу
Простатофіт на моделі УФ-епитеми у мурчаків

Вираженість еритеми у часі
2 год. 4 год. 24 год.Експериментальні

групи Бали,
n=4

Середній
бал

Бали,
n=4

Середній
бал

Бали,
n=4

Середній
бал

2 1,5 1,5
Простатофіт, 1,5 0 0

1мл/кг 1 1,5 1,5
2 1,5 0

1,8± 1,0± 0,6±
0,14* 0,35 0,38

2 1,5 0
Простапол, 1мл/кг 1,5 1,5 1

3 1,5 1,5
1,5 1,5 1,5

2,0± 1,1± 0,8±
0,41* 0,38* 0,43

1,5 1,5 1,5
Спиртовий контроль, 2 2 1,5

1мл/кг 3 3 3
3 3 3

2,4± 2,4± 2,3±
0,38* 0,38* 0,43*

1,5 1,5 1,5
Позитивний контроль 3 3 3

3 3 3
3 3 3

2,6± 2,6± 2,6±
0,38* 0,38* 0,38*

Примітка: * - статистично достовірні відмінності у порівнянні з позитивним контролем при р£0,05.

Аналіз даних табл. 2 свідчить, що заявлений
засіб проявляє виражену антиексудативну дію, за
якою перевершує препарат порівняння.

Таким чином, наявність вираженої антипролі-
феративної та антиексудативної дії заявленого
засобу переконливо свідчить про достовірну про-
тизапальну активність Простатофіту.

Приклад 3.
Анальгетичну активність заявленого засобу

Простатофіт вивчали на моделі «оцтових корчів».
Досліди проводили на щурах-самцях у трьох сері-
ях експериментів, у яких анальгетичну активність
Простатофіту оцінювали при різних шляхах вве-
дення у порівнянні з препаратом Простапол.

У першій та другій серіях (внутрішньошлункове
і комбіноване внутрішньошлункове та ректальне
введення) 0,6% розчин оцтової кислоти вводили
тваринам внутрішньобрюшинно через 1год. після

введення досліджуваних препаратів; у третій серії
- через 10хв після ректального введення Проста-
тофіту та Простаполу. Препарати вводили у діапа-
зоні доз 0,1-2,0мл/кг. При сполученому ректально-
му і пероральному (внутрішньошлунковому)
застосуванні сумарні дози складали відповідно
0,2, 1,0 та 2,0мл/кг.

Анальгетичну активність оцінювали за кількіс-
тю корчів.

Результати досліду наведені в таблиці 3.
Отримані експериментальні дані дозволяють

зробити висновок, що заявлений препарат Прос-
татофіт за анальгетичною активністю перевищує
препарат порівняння Простапол, причому най-
більш ефективною є доза Простатофіту 20мг/кг
при сполученні перорального і ректального вве-
дення.
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Приклад 4.
Спазмолітичну активність заявленого препа-

рату Простатофіт вивчали на самцях щурів, у яких
внутрішньобрюшинним введенням хлористого

барію ВаСl2 у дозі 15мг/кг викликали спазм глад-
ком'язових клітин різних органів, у тому числі се-
чостатевої системи.

Таблиця 3

Анальгетична активність заявленого засобу
Простатофіт у порівнянні з препаратом Простапол

Експериментальні групи Шлях введення Доза, мл/кг
(n=3) Кількість корчів Анальгетична

активність, %
Контроль в/ш - 42±3,3 -

Простатофіт 0,1 42±3,1 -
0,5 35±2,8 17
1,0 26±2,3* 38

Простапол 0,1 38±3,1 10
0,5 36±1,8 15
1,0 36±3,0 15

Контроль ректально - 46±3,2 -
Простатофіт 0,1 38±3,3 19

0,5 32±2,0* 31
1,0 29±2,3* 37

Простапол 0,1 42±2,8 9
0,5 45±3,6 4
1,0 35±1,8* 25

Контроль в/ш + - 45±3,4 -
Простатофіт ректально 0,2 38±1,8* 17

1,0 31±2,6* 31
2,0 26±1,6* 41

Простапол 0,2 39±1,2* 16
1,0 33±2,4* 29
2,0 32±1,7 30

Примітка: *- статистично достовірна відмінність з контролем (р£0,05)

Дослідні тварини були поділені на 4 групи: 1 -
контрольна; 2 - тварини, яким вводили ВаСl2;  3  -
тварини, які до введення ВаСl2 одержували пре-
парат порівняння Простапол; 4 - тварини, які до
введення ВаСl2 одержували заявлений засіб Про-
статофіт. Спазмолітину активність досліджуваних
засобів оцінювали за зміною кількості сечі дослід-

них тварин у різних умовах досліду, тобто за впли-
вом на тонус сечового міхура та сечоточників.

Простатофіт і Простапол дослідні тварини
одержували у дозі 1мг/кг за 30хв до введення
ВаСl2. Експеримент тривав 5 годин.

Результати досліду наведені у таблиці 4.

Таблиця 4

Спазмолітична активність Простатофіту в умовах
спазму гладком'язових клітин, викликаного ВаСl2 (X±sx)

Експериментальна група Доза препарату,
мг/кг Кількість сечі, мл % до позитивного контро-

лю
Контроль - 1,4±0,19** -

ВаСl2 - 0,3±0,12* 100
ВаСl2 + Простатофіт 1,0 0,9±0,16*'** 300
ВаСl2 + Простапол 1,0 0,4±0,10* 133

Примітка: *- статистично достовірна різниця з інтактними тваринами при р£0,05;
** - статистично достовірна різниця з групою позитивного контролю при р£0,05;
- n=6 у всіх експериментальних групах.

За даними табл. 4 введення дослідним твари-
нам лише ВаСl2 викликало спазм сечового міхура
та сечоточників, що обумовило зменшення кілько-

сті сечі тварин цієї групи у порівнянні з контролем
в 4,7 рази. При введенні Простатофіту спостеріга-
лося послаблення такого спазму і відповідно збі-
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льшення кількості сечі дослідних тварин втричі.
Препарат порівняння Простапол виявив слабку
спазмолітину дію.

Отримані результати свідчать про те, що за-
явлений засіб Простатофіт виявляє виражену спа-
змолітичну дію на тонус сечового міхура та сечо-
точників в умовах їх гіпертонусу, викликаного
ВаСl2.

Приклад 5.
Антиандрогенну активність заявленого засобу

Простатофіт вивчали у дослідах на самцях шурів.
Дослідних тварин було поділено на 4 групи: 1 -
контрольні тварини; 2 - тварини, які протягом 12
днів одержували перорально Простатофіт у дозі
1мг/кг; 3 - тварини, які протягом 12 днів одержува-
ли підшкірні ін'єкції тестостерону у дозі 1мг/кг;  4  -
тварини, які протягом 12 днів одержували Проста-
тофіт одночасно з тестостероном.

Введення тестостерону викликало збільшення
відносної маси андроге-незалежних органів. Анти-
андрогенну активність заявленого засобу оціню-
вали за його здатністю послабляти дію тестосте-
рону.

Результати досліду наведені у таблиці 5.
За даними табл. 5, 12-ти денне введення за-

собу Простатофіт інтактним самцям не викликало
статистично достовірних змін відносної маси сім'я-
них пухирців, передміхурової залози та m. levator
ani.

Підшкірні ін'єкції тестостерону викликали ста-
тистично достовірне збільшення відносної маси
андрогензалежних органів: сім'яних пухирців - на
143%, передміхурової залози - на 109%, m. levator
ani - на 33%.

Таблиця 5

Вивчення антиандрогенної активності заявленого засобу Простатофіт

Відносна маса органів, г/100г маси тілаГрупа експерименту m. levator ani передміхурова залоза сім'яні пухирці
Контроль 0,09±0,012* 0,22±0,029* 0,44±0,062*

Простатофіт 0,09±0,005* 0,22±0,043* 0,60±0,076*
Тестостерон 0,12±0,003** 0,46±0,052** 1,07±0,079**

Тестостерон +
+ Простатофіт 0,10±0,007 0,30±0,025*,** 0,77±0,045*,* *

Примітка: * статистично достовірна різниця з групою тварин, що отримували тестостерон (р£0,05)
** статистично достовірна різниця з інтактними тваринами (р£0,05) n=6 у кожній експериментальній гру-
пі

При одночасному введенні Простатофіту та
тестостерону спостерігається ефект зменшення
впливу тестостерону на андрогензалежні органи,
маса яких дещо знижується у порівнянні з варіан-
том введення лише тестостерону.

Отримані результати дозволяють зробити ви-
сновок про наявність у заявленого засобу Проста-
тофіт помірної антиандрогенної активності, яка
проявляється в умовах підвищеної концентрації
тестостерону в організмі самців щурів і є відсут-
ньою при фізіологічному рівні андрогенів.

Таким чином, заявлено новий засіб Простато-
фіт у формі складної настойки з лікарських рослин
для лікування захворювань передміхурової зало-
зи. Препарат має широкий спектр фармакологічної
активності, практично нетоксичний, придатний для
тривалого використання без побічних явищ і нега-

тивних ефектів. Препарат може бути виготовлений
в умовах стандартного хіміко-фармацевтичного
підприємства з використанням стандартного об-
ладнання.

Простатофіт може бути рекомендований для
використання у комплексній терапії хворих добро-
якісною гіперплазією передміхурової залози І-ІІ
стадій.
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