PROTOKOL NR 12015
Z POSIEDZENIA KOMISJI DS. PRODUKTOW Z POGRANICZA
Z DNIU 03.06.2015 R.

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Wydanie opinii w sprawie klasyfikacji nw. produktéow jako produktu leczniczego albo
wyrobu medycznego albo produktu biobdjczego albo suplementu diety:

1 . Referuyjacy: Prof. dr hab. n. farm. Elibieta Anuszewska
Znak sprawy:

Znak sprawy:
Znak sprawy:

-2

. Refermjacy: Dr Katarzyna Sto§

Znak sprawy:
Znak sprawy:
Znak sprawy:

(¥5]

. Refernyjacy: Dr n. med. Piotr Maciejak

znak sprawy: [

. Referyjacy: Dr n. farm. Agata Blazewicz

.

Znak sprawy:
Znak sprawy:
Znak sprawy:

PRZERWA

1 . Referujacy: Prof. dr hab. n. farm. Elibieta Anuszewska
Znak sprawy:
Znak sprawy:
. Referujacy: Dr n. med. Piotr Maciejak
Znak sprawy :
Znak sprawy:

4. Referjacy: Dr n. farm. Agata Blazewicz

znak sprawy: |

. Referyjacy: Dr hab. n. med. Beata Zielnik-Jurkiewicz

[¥5]

Ln
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Znak sprawy:
Znak sprawy:
Znak sprawy:

3. Zakonczenie posiedzenia

Obecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji ds. Produktow z Pogranicza:
Prof. dr hab. Elzbieta Anuszewska
Dr Agata Blazewicz
Dr n. med. Piotr Maciejak
Dr hab.n. med Beata Zielnik — Jurkiewicz
Dr Katarzyna Stos

Nieobecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji ds. Produktow z Pogranicza:

Obecni na posiedzeniu zaproszeni eksperci:

Obecni na posiedzeniu pracownicy URPL. WM 1 PB:
Dr n.med. Anna Cieslik

Andrze) Karczewicz
Oleg Burdzenia
Izabella Wojtyra

Omowienie przebiegu posiedzenia:

Pami dr Anna Cieslik otworzyla spotkame, powitala przybylych 1 oddata glos Pam
Prof. dr hab. n. farm. Elzbiecie Anuszewskiej.

1. Wydanie opinii w sprawie klasyfikacji nizej wymienionych produktéw jako produktu
leczniczego albo wyrobu medycznego albo produktu biobéjczego albo suplementu diety:

znak spravry - [

—referujqgcy: Prof. dr hab. Elzbieta Anuszewska;
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W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji preparatu wyrazito 5 czlonkow Komisji.

Znak sprawy :
Znak sprawy :
—referujgcy: Prof. dr hab. Elzbieta Anuszewska;
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W glosowaniu akceptacje powyzsze] kwalifikacji preparatu wyrazilo 5 czlonkéw Komigji.

Znak sprawy : |

—referujqcy: Dr Katarzyna Stos;

Protokiol = posied=enia Komisji ds. Produltéw = Pogranicza = dnia 03.06.2015 r.

\o



W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji preparatu wyrazito 5 cztonkow Komisji.

Znak sprawy - [

—referujqcy: Dr Katarzyna Stos;
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W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji preparatu wyrazito 5 cztonkow Komisji.

znak spravy . [

—referujgcy: Dr Katarzyna Stos;

W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji preparatu wyrazito 5 czlonkow Komisji.

znak sprawy - |

—referujgcy: Dr n. med. Piotr Maciejak;
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W glosowaniu akceptacje powyzsze] kwalifikacji preparatu wyrazito 5 czlonkéw Komigji.

Znak sprawy :
Znak sprawy :
—referujqcy: Dr n. farm. Agata Blazewicz;
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W glosowaniu akceptacje powyzsze] kwalifikacji preparatu wyrazito 5 czlonkéw Komisji.
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W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji preparatu wyrazito 5 czlonkow Komisji.

znak sprawy - |

—referujgcy: Dr n. farm. Agata Blazewicz;
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W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji preparatu wyrazito 5 czlonkow Komisji.

PRZERWA

Znak sprawy :
Znak sprawy :
—referujqcy: Prof. dr hab. Elzbieta Amuszewska;
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W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji preparatu wyrazitlo 2 czlonkow Komisji
(zgodmnie z § 9 pkt 1 Regulaminu Komaigj1).

Znak sprawy :
—referujgcy: Dr n. med. Piotr Maciejak;

Skiad preparatu [N

Sktadnik [log¢ w mg
Olejek eukaliptusowy 187.5
Olejek sosnowy 20
bitreks 0,1

Sposob uzycia:. ,, Zawarte w Produlkcie olejki eteryczne dzialajg odswiezajgco ™.

Sklad preparatu |

Skladniki: wklad nasaczony

Mentol

Olejek eukaliptusowy

Olejek mietowy

Kamfora

Olejek sosnowy

Sposob uzycia: ,.Sztyft do nosa zawiera wkiad nasqczony olejkami eterycznymi o dziataniu
pielegnacyjnym i odswiezajgcym” .

Prezentacja produktovw |
Do oceny przedstawiono nowe wersje opakowan produktow ||| GTGcGcNGGEE

ze zmienionymi oznaczemami dotyczacymi zastosowania w/w produktéw. W obecnej
wersji producent zrezygnowal ze sformulowan wskazujacych na celowos¢ zastosowania
omawianych produktéw w stanach chorobowych, zwiazanych z niedroznogcia nosa.

Do ponownej oceny przedtozono dokumentacje dotyczaca preparatow ||| GGG
, wraz ze zmienionymi oznaczeniami dotyczacymi zastosowania w/w

produktow.

W sktad preparatow ||| G - codz5 sic m.in.:

1. Olejek eukaliptusowy (eteryczny), ktéry w swoim skladzie zawiera miedzy innymi:
cyneol, monoterpeny seskwiterpeny 1 flawonoidy. Zwyczajowo jest on stosowany w
lagodzeniu kataru 1 kaszlu. W badamach przedklinicznych wykazano, ze olejek
eukaliptusowy w wyzszych stezeniach moze hamowa¢ mediatory reakcji zapalne;,
wykazuje takze dzialanie bakteriobdjcze 1 przeciwkaszlowe. Badanmia kliniczne stabo
wspieraja skutecznos¢ olejku eukaliptusowego w lagodzeniu objawow infekcji gomych
drog oddechowych. Wykazano dzialanie drazniace na skore przy bezposrednim kontakcie
nierozcieficzonego olejku eukaliptusowego.

2. Olgyek sosnowy - ktory w swoim skladzie zawiera miedzy innymi: monoterpeny (pinen,
limonen, dipenten, felandren. Wykazwye on miedzy imnymi dzialame wykiztusne,
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antyseptyczne. Zwyczajowo stosowany jest w chorobach mezytowych gomych 1 dolnych
drog oddechowych, chorobach zwyrodnieniowych stawow. Stosowany w inhalacjach w
lagodzeniu przebiegu chorob gémych drég oddechowych a takze jako skladnik masa
rozgrzewajacych.

. Kamfora - pochodna kamfenu otrzymywana z drewna cynamonowca kamforowego.
Stosowana w chorobach przebiegajacych z niezytem gérnych drég oddechowych, bélami
miesniowymi. Posiada wlasciwosci sekretolityczne, moze powodowac przekrwienie skory
w miejscu aplikacji: Roztwory kamfory wykazuja takze dzialanie miejscowo
znieczulajace. Latwo przenika przez skore. W dawkach >2 g moze powodowac zatrucie,
prowadzace do uszkodzenia watroby 1 wzrostu pobudliwogc1 OUN

. Olegiek mietowy zawiera w swoim skladzie miedzy innymi: mentol, 1zomenton, octan
menlylu 1 limonen. W medycynie tradycyjne] olejek mietowy stosowany jest jako srodek
w lagodzeniu infekcji gérnych drog oddechowych, w bélach glowy, doustnie jako érodek
w leczeniu zaburzen dyspeptycznych, zespole jelita drazliwego. W badaniach wykazano
pewne wlasciwosci olejku mentolowego w lagodzeniu kaszlu 1 w dzialaniu miejscowo
znieczulajacym.

» Nowe wersje opakowari produktow |G .-

zmienionymi oznaczeniami dotyczacymi zastosowania w/w produktéw, wskazujacymi
na ,dzialanie odé¢wiezajace” oraz ,dzialanie pielegnacyjne 1 odéwiezajace” nie
sugerujq zastosowania omawianych produktow w stanach chorobowych.

e Jednakze, zmiana prezentacji omawianych produktow nie wplywa na rzeczywiste
dzialanie 1 bezpieczenstwo skladnikéw wchodzacych w ich sklad. Skladniki te nie
ulegly zmianie, a ich obecnos¢ byly podstawa decyzi Komisji (zaprezentowanych w

dwoch poprzednich ocenach) do zakwalifikowania produktow
ﬂ jako produktéw leczniczych.

e Komisja ponownie podtrzymuje swoje stanowisko, dotyczace kwalifikacji produktow
& jako produktow leczniczych. Okreslona
kwalifikacja opiera sie na argumentacji przedstawionej w poprzednich ocenach, w
skrocie:

o Poszczegolne skladmki omawianych produktéw wykazujg dzialanie

farmakologiczne. Dzialanie takie trudno jest wykluczy¢, w sytuacji, kiedy
zalaczona dokumentacja, nie pozwala w rzeczywisty gposob oceni¢ ekspozycji

acjenta na substancje aktywne zawarte w preparatach |GGG
h a tym samym nie jest mozliwe wykluczenie bezposredniego

farmakologicznego dzialania omawianych skladnikéw, szczegélnie w
konteksécie bezpieczenistwa ich stosowama. Ocena bezpieczenstwa jest
szczegolnie istotna, w s$wietle mozliwego dzialanmia draznmigcego olejkow
eterycznych na gérme drogi oddechowe.

o Prezentacja omawianych produktow wskazuje, ze substancje czynne zawarte w
omawianych produktach wywieraja dzialamia wobec osdb je stosujacych.

Biorac pod uwage mechanizm dzialania substancji czynnych zawartych w
produktach_ to dzialanie to musi wynikac¢
bezposrednio z dzialamia farmakologicznego, co klasyfikuyje omawiane
produkty jako produkty lecznicze.

o Polemizujac z tym stanowiskiem Producent przedstawil poprzednio opinie

eksperta wskazujaca, ze na olejki zawarte w produktach | nie
wplywaja na przeplyw powietrza przez nos natomiast daja subiektywne
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» Komigja ponownie wskazuje na fakt, ze istmieje szereg badan
potwierdzajacych brak wplywu olelkéw eterycznych na przeplyw
powietrza przez nos. Jednakze, wskazuja one, ze rzeczywiste odczucie
poprawy oddychania powstajace pod ich wplywem jest wynikiem
bezposredniego drazmienia miedzy innymi receptorow TRPM8 w
blonie $luzowej nosa (np. przez olejek mentolowy 1 eukaliptusowy),
potwierdzajac tym samym scisla zaleznoé¢ pomiedzy bezpogrednim

dzialaniem farmakologicznym niektérych olgkow zawartych w
preporioch N - o

. poprawy oddychania, swobodnym oddychaniem, czy tez d:ialaniem
odswiezajgcym”.

Biorac pod uwage wyze] wymiemone argumenty oraz podtrzymujac argumentacje
rzedstawiona w poprzednich ocenach, nalezy uznac, ze w

H wyczerpujq definicje produktu leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6

wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 1. nr 45, poz.271 z pozn. zm).

‘.., produktem leczniczym jest substancja lub mieszanina substancji, przedstawiana jako
posiadajaca wlasciwosci zapobiegania lub leczenia chorob wystepujacych u ludz lub zwierzat
lub podawana w celu postawienia diagnozy lub w celu przywrécenia, poprawienia lub
modyfikacji fizjologicznych funkcji orgamzmu poprzez dzialanie farmakologiczne,
immunologiczne lub metaboliczne™

Dodatkowo, Prawo farmaceutyczne wskazuje, ze w przypadku, gdy jeden produkt spelnia
jednoczesnie kryteria produktu leczniczego oraz kryteria inmnego rodzaju produktu, stosuje sie
do niego przepisy prawa farmaceutycznego.

Produkt , preparatow ||| G ) c10iq)a kiyteria produktu
leczniczego ze wzgledu na sktad, w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 1. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 1. nr 45, poz.271 z péZn. zm)

W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji preparatu wyrazito 5 cztonkow Komisji.

Znak sprawy - [

—referujgcy: Dr n. med. Piotr Maciejak;

Produkt ma postac tabletek. Zalecana dawka dobowa: 1-2 tabletki .

Sktad Jedna tabletka zawiera
Ekstrakt z ktacza kurkumy dhugie 300 mg
w tym kurkuminoidow 285 mg
witaminy B6 1,4 mg
witaminy B12 2.5mg

Prezentacja nie budzi zastrzezen jezeli chodzi o sugerowanie dzialania leczniczego.
Deklarowane jest dzialanie wspomagajace prace ukladu pokarmowego, funkcjonowanie
osrodkowego ukladu nerwowego, pomagajace utrzymac sprawnos¢ umyslowa, zmniejszajace
uczucle zmeczenia 1 znuzenia, przyczyniame si¢ do regulaci aktywnosci hormonalney.
Kontrowersyjna jest natomiast réznica w postaci preparatu podanej na etykiecie dotaczonej do
powiadomienia o pierwszym wprowadzeniu do obrotu na terytorium Rzeczpospolitej Polskie
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1 w dokumentach notyfikacyjnych (tabletka albo kapsulka). Kierunek dzialama deklarowany
przez producenta jest zgodny z charak‘rerystykq sktadnikow zawarta w monografii WHO.
Ocena sktadu produktu
Wszystkie skladnmki wchodzace w sklad receptury produktu dopuszczone sa do stosowania
jako naturalne przyprawy (substancje smakowo - zapachowe) stosowane do srodkow
spozywczych 1 uzywek. Przy dawkowaniu zgodnym z zaleceniem producenta, zawartosc¢
witamin B6 1 B12 w dobowe; dawce sa wielokrotnie mizsze od przecietnych dawek
leczniczych, nie przekraczaja wartosci ZDS oraz sg wielokrotnie nizsze do wartosci RDA,
jezeli ta wartosé¢ jest okreslona.

Ekstrakt z ostryzu - kurkuma jest znana przyprawa, dopuszczona do stosowania w zZywnosci

(curry). Natomiast w odniesieniu do suplementacyi kurkumy:

e W roku 2004 (wraz z ponowna re-ewaluacja w roku 2010) The Joint FAO/WHO Expert
Committee on Food Additives (JECFA) ustalil jako odpowiedmie dzienne spozycie
kurkuminy na poziomie 0-3 mg/kg mc/dobe. Taki poziom dziennego spozycia wynikal z
ostroznosciowego przeniesienia wynikéw oceny toksycznogci reprodukcyjne) u szczurow
mierzone] wskaznikiem NOAEL (No-Observed-Adverse-Effect Level) ustalonym na
poziomie 250-320 mg/kg m.c./dzier,

e Krétkoterminowe badania u ludzi wykazaly, ze kurkumina nie powoduje toksycznogci
oraz dzialan niepozadanych w dawce 8 g dziennie.

e Zaobserwowano jednak, ze, kurtkumina w zakresie dawek od 0,9 do 3,6 g/dzien stosowana
w okresie 1-4 miesiecy moze powodowaé¢ wystepowanie ograniczonych dziatan
niepozadanych pod postacia nudnogci, biegunek, wzrostu aktywnosci fostatazy zasadowej
1 dehydrogenazy mleczanowe] w surowicy krwi.

Biorac pod uwage powyzsze fakty, wydaje sie ze produkt _ moze by¢ bezpiecznie
zakwalifikowany jako suplement diety, przy zalozenmiu krotkotrwalego stosowamia 1 tabletki
dziennie u 0s6b dorostych, z wylaczeniem kobiet w cigzy. Po przyjeciu powyzszych zalozen

produkt [l spetnia kryteria suplementu diety wg art. 3, ust 3 pkt 39 Ustawy z 25
sierpmia 2006r o bezpieczenstwie zywnosgci 1 zywienia. Dodatkowo, konieczna jest korekta
prezentacji, jezeli chodz o postac preparatu.

Produkt ||| nie spetniaja kiyterium produktu leczniczego w rozumieniu ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 1. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 1. nr 45, poz.271 z pozn. zm)

W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji preparatu wyrazito 5 czlonkow Komisji.

znak sprawy - |

—referujgcy: Dr n. farm. Agata Blazewicz;

Produkt wystepuje w formie tabletek. Producent zaleca spozywanie 1 porcji — 1 saszetki
zawierajace] 11 tabletek na dobe. 1 saszetka zawiera nastepujace sktadniki czynne:

Skladniki aktywne zawarto$¢ w porcji % DZ
(1 saszetka)
weglowodany 2 [g] <1 %
blonnik 1[g] 4%
biatko 2.5 [g] 5%
witamina A (B-karoten) 1485 [ug] 99 %
witamina C (kwas askorbinowy) 500 [mg] 834 %
witamina D (cholekalcyferol) 8.5 [ng] 85 %
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witamina E (tokoferole) 223,88 [mg] 500 %
tiamina (monoazotan) 38 [mg] 2534 %
ryboflawina 38 [mg] 2236 %
niacyna (niacynamid) 41 [mg] 205 %
witamina B6 (pirydoksyna HCI) 90 [mg] 4000 %
kwas foliowy 200 [pg] 50 %
witamina B12 25 [ng] 417 %
biotyna 150 [pg] 50%
kwas pantotenowy 38 [mg] 380 %
Wapn (weglan wapnia) 1000 [mg] 100 %
fosfor (fosforan zelaza) 665[mg] 67 %
jod (jodek potasu) 75 [ug] 50 %
magnez (tlenek magnezu) 200 [mg] 50 %
cynk (tlenek cynku) 15 [mg] 100 %
gelen (selenin sodu) 25 [ug] 36 %
miedz (s1arczan miedzi) 0,3 [mg] 15 %
mangan (siarczan manganu) 2,5 [mg] 125 %
chrom (chlorek chromu) 30 [ug] 25 %
Potas (s1arczan potasu) 100 [mg] 3%
Kompleks aminokwasow:

alanmina 140 mg

arginina 607 mg

kwas asparaginowy 248 mg

cysteina 55 mg

kwas glutaminowy 327 mg

glutamina 87 mg

glicyna 90 mg

histydyna 46 mg

1zoleucyna 142 mg

leucyna 255 mg

lizyna 209 mg

metionina 63 mg

fenyloalanina 96 mg

prolina 102 mg

seryna 125 mg

treonina 142 mg

tryptofan 41 mg

tyrozyna 82 mg

walina 145 mg

Kompleks wydajnosciowy:

Uni-Liver™ 2040mg

karnityna 13 mg

cholina 125 mg

Zen-szen sybryjski (korzern) 875 mg

owoce glogu (Jagody) 125 mg
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imnozytol 125 mg
ostropest plamisty (nasiona) 250 mg
zen-szen onentalny (korzen) 125 mg
kwas para-aminobenzoesowy 200 mg
alfaketoglutaran pirydoksyny 100 mg
Kompleks wydajnosciowy:

kwas alfa-liponowy (ALA) 50 mg
bioflawonoidy cytrusowe (skorka) 500 mg
koenzym Q10 2.5mg
ekstrakt z pestek winogron 25 mg
luteina 0,5 mg
likopen 0,5 mg
Wyciag z kory sosnowej 100 mg
Kompleks enzymoéw trawiennych

bromelaina 50 mg
mulina 125 mg
lipazy 5 mg
papaina 32 mg
VegPeptase 2000™ 32 mg

Produikt jest przeznaczony dla sportowcow i 0séb aktywnych fizycznie, wspomaga trening.
Sposob uzycia:

Przyjmowac 1 saszetke ze Sniadaniem lub innym positkiem.

Ostrzezenia: nie przeznaczone dla oséb ponizej 18 roku Zycia.

Prezentacja produktu wzbudza zastrzezenia ze wzgledu na opis dzialania skladnikow,
sugerujacy potencjalne dzialanie lecznicze, modyfikujace funkcje fizjologiczne. Watpliwogci
wzbudza rowniez sposoéb uzycia: 1los¢ zazywanego produktu po 11 tabletek ze smadaniem.

W sktad omawianego produktu wchodzi 11 tabletek zawierajacych szereg skltadnikow, ktére
moga modyfikowac przebieg naturalnych procesow fizjologicznych:

Kompleks witaminowy, zawierajacy wysoka suplementacje w stosunku do dziennego
zapotrzebowania;

Kompleks mikro- 1 makroelementéw,

Kompleks aminokwasowy, zawierajacy aminokwasy egzogenne 1 rozgatezione;

Kompleks wplywajacy na wydajnos¢, sprawnos¢, zawierajacy m.in. korzen eleuterokoka
(Eleutherococcus senticosus), nasiona ostropestu plamistego (Milk Thistle, Silvbum
marianunt), o leczniczym dziataniu, wystepujace w produktach leczniczych. Szerokie
spektrum dzialania ekstraktow z eleuterokoka kolczastego obejmuje wlasciwosci
przeciwnowotworowe, przeciwbakteryjne, przeciwutlemajace, immunostymulujace,
immunomodulacyjne 1 przeciwdepresyjne. Ponadto ekstrakty z Eleutherococcus senticosus
korzystnie wplywaja na procesy koncentracji 1 uczenia sie. Eleutherococcus senticosus
zaliczany jest do tzw. roslin adaptogennych. Z owocéw ostropestu plamistego (Silybum
marianunt) pozyskuje sie sylimaryne - zespol flawonolignanow. Efektem dzialamia
sylimaryny jest ochrona watroby przed czynnikami toksycznymi oraz wspomaganie
procesow regeneracji w uszkodzonym narzadzie. Wskazania terapeutyczne do stosowania
wyciagow z ostropestu plamistego obejmuja stany po wuszkodzemach watroby
spowodowanych dzialaniem czynmkow hepatotoksycznych, np. alkoholu, lekow,
wirusow, srodkow ochrony roslin itp. Wspomagajaco stosuje sie ja w terapii przewleklych
stanow zapalnych oraz w innych zaburzeniach czynnosei tego narzadu.
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e Kompleks zawierajacy antyoksydanty;

e Kompleks enzymow trawiennych.

Watphiwosc1r wzbudza bardzo zlozony sklad produktu o szerokim spektrum dziatamia (brak
merytorycznego uzasadnienia stosowania takiego zlozonego produktu oraz brak danych
odnosnie bezpieczenstwa stosowania u os6b przyjmujacych). Nie jest znany laczny wplyw
poszczegolnych skladnikow na przebieg naturalnych procesow fizjologicznych. Brak jest

uzasadnienia dla tak wysokiej suplementacji witamin.
Produkt i nosi cechy produktu leczniczego w rozumiemu ustawy z dnia 6

wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 1. nr 45, poz.271 z pézn. zm)
wzgledu na prezentacje oraz sklad jakosciowo-ilosciowy. Brak merytorycznego uzasadnienia
stosowania oraz brak danych odnosnie bezpieczenstwa stosowania takiego kompleksowego
produktu.

W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji preparatu wyrazito 5 czlonkow Komisji.

Produkt wystepuje w formie kapsutek. Producent zaleca spozywanie 1 porcji na dobe.
Opakowanie zawiera 42 saszetki (porcje).

Sklad 1 porcja

Kompleks termogeniczny 750mg

Kofeina bezwodna

Orzechy Kola (nasiona)

Guarana (nasiona)

Yerba Mate (liscie)

Ketony malinowe

Forskolina — zwana pokrzywa indyjska

Kompleks metaboliczny 750mg

Ekstrakt z zielonej herbaty (Polifenoli/EGCG)

Ekstrakt z herbaty Oolong (Polifenole)

Ekstrakt z czarnej herbaty (Polifenole)

Ekstrakt z ziaren zielone) kawy (Polifenole)

Ekstrakt z bialej herbaty (Polifenole)

Kompleks tarczycowy 350mg

L-Tyrozyna

Ekstrakt z lisci oliwki europejskiej (15% Oleuropein)

Szalwia lekarska

Kompleks diuretyczny (dzialanie moczopedne) 800mg

Dmuchawiec polny (mniszek lekarski) (Taraxol, Taraxerol)

Uva Ursi hé¢ (Arbutyna, metyloarbutyna) (gatunek
pokrewny macznicy lekarskiej)

Korzen Hortens)1 (wlasciwosci diuretyczne)

Liscie Buchu (Bukko brzozowe)

Owoce Jalowca

Nasiona Selera

Kompleks nootropowy S500mg

DMAE (dwumetyloaminometanol) - dostarcza sktadnikow
niezbednych przy syntezie choliny 1 acetylocholiny

Bacopa Drobnolistna (Bacopasides A & B) (liscie)
oddziahye glownie na uktad limbiczny

2-fenyloetyloamina
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Kompleks czynnikow hamujacych kortyzol 300mg

Ekstrakt Ashwangandha (Witanolidy)

Rozeniec gorski (korzen) (Rosavins)

SerinAid®

Ekstrakt z kory Magnolii

Kompleks pobudzajacy CCK kompleks skladnikow 300mg
aktywnych majacych za zadanie zwigkszy¢ wydzielanie
cholecystokininy, hormonu, ktéry hamuje laknienie,
wypelia zoladek dajac uczucie sytogc

Cha-De-Bugre (czes¢ nadziemna) - obniza apetyt

Pektyna z jablek

Ekstrakt z nasion jojoby (Simmondsin) hamuje taknienie

Kompleks zwiekszenia biodostepnosci skladnikow S00mg

Korzen Imbiru (Gingerols, Shogaols)

Cayenne — wlasciwosci wspomagajace odchudzanie

Grejpfiut (6,7-Dihydroxybergamottin)

Kwercetyna

Naringina (Cytrusy)

Bioperine®(owoce) (piperyna z Piper nigrum)

Sposob vzycia:

1 porcja dziennie po przebudzeniu. Stosowaé przez 3 tygodnie, po cyklu zachowaé 3
miesieczng przerwe. Mozna powtorzyé cvkl ponownie.

Zawiera kofeine, nie zaleca sie stosowania u dzieci i kobiet w cigzy.

Produikt jest przeznaczony dla sportowcow i oséb aktywnych fizycznie, wspomaga trening.
i znany jest na calym $wiecie jako jeden z najlepszych, ktory w bardzo szybki,
skuteczny i bezpieczny spala thuszcz.

Prezentacja produktu wzbudza zastrzezenia ze wzgledu na opis dzialania skladnikow,
sugerujacy potencjalne dzialamie leczmicze, modyfikujace funkcje fizjologiczne (kompleks
tarczycowy, kompleks diuretyczny, kompleks nootropowy, kompleks czynnikow hannijgcych
kortyzol, kompleks pobudzajgcy CCK).

Watpliwogci wzbudza réwniez sposdb uzycia: ilogé zazywanego produktu po 10 kapsulek, a
takze dlugotrwale stosowanie takich ilosci (3 tygodme).

W sktad omawianego produktu wchodzi 10 kapsulek zawierajacych szereg sktadnikéw, ktore
moga modyfikowac¢ przebieg naturalnych procesow fizjologicznych:

1. Kompleks termogeniczny: zawierajacy kofeine bezwodna, orzechy kola (nasiona),
Guarana (nasiona), Yerba Mate (liscie), ketony malinowe, forskoline, ewodiamine.

Substancje termogeniczne prowadza do powstania podwyzszonego metabolizmu,
zwiekszemia wydatkéw energetycznych 1 przyspieszemia spalamia tkanki ftuszczowe;.
Forskolina - substancja pochodzenia roslinnego (z pokrzywki indyjskiej Coleus forskohlii),
aktywuje enzym cykloze adenylowa 1 zwieksza poziom cAMP. Modyfikuje wiele procesoéw
oddzialujac (jako inhibitor 1 antagonista) na specyficzne biatko PAF (PAF pobudza
fosfodiesterazy). Wyzwala to caly szereg kaskadowych reakcji w komorce oraz uwalmanie
kolejnych przekaznikéw wedrujacych do innych komoérek. Rownoczesénie forskolina
selektywnie przepuszeza przez kanaly membranowe niektére proteiny przekaznikowe.

2. Kompleks metaboliczny: zawierajacy ekstrakty z zielonej, czamnej 1 biale] herbaty oraz
kawy, zawierajace polifenole.
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3. Kompleks tarczycowy: zawierajacy L-tyrozyne, ekstrakt z Lisci oliwki europejskie) (15%
oleuropeiny), szalwie lekarska.

Tyrozyna jest bardzo istotna dla prawidlowego funkcjonowania tarczycy 1 przysadki
mozgowe]. Brak tego aminokwasu wywohiye niedoczynnos¢ tarczycy, co moze objawiac¢
sie w postaci zmeczenia 1 wyczerpania. Oleuropeina jest fenyloetanoidem, znajduje sie
zaréwno w zielonych oliwkach, jak 1 w li¢ciach drzewa oliwnego; zwieksza termogeneze,
zwiekszajac 1los¢ termogeniny w brazowe) tkance tuszczowe), co w konsekwencp
przyspiesza jej spalanie celem podtrzymania temperatury ciala. Wyciag z szalwii ma
dzialanie przeciwpotne 1 stosowne sa w leczeniu nadmiernej potliwogei roéznego
pochodzenia, np. na tle nadczynnosci tarczycy czy nadmiernej pobudliwosci nerwowej.

4. Kompleks diuretyczny: Dmuchawiec pospolity (mniszek lekarski) (taraksol, tarakserol)
lis¢ macznicy lekarskiej (arbutyna, metyloarbutyna), Korzen Hortensji, Liscie Buchu,
Owoce jalowca, Nasiona selera.

Liscie mniszka lekarskiego posiadaja silne wlasciwosci moczopedne.

Lis¢ macznicy — Folium Uvae-ursi zawiera do 20% garbnikow, glikozydy (arbutyne 1
metyloarbutyne), flawonid — izokwertycyne, wolny hydrochinon, kwasy organiczne
(elagowy, galusowy 1 clinowy) oraz $£luzy; dziala moczopednie, sciagajaco 1
antyseptycznie. Wystepuje w produktach leczniczych.

5.Kompleks nootropowy: DMAE dimetyloaminoetanol, Lis¢ bakopy drobnolistne;
(bakopazydy A 1 B), 2-fenyloetyloamina (2-PEA). DMAE Prekursor acetylocholiny, ktory
zwieksza jej synteze w osrodkowym ukladzie nerwowym 1 poprawia przekaznictwo
newronalne. Podnosi zdolno$¢ koncentracji 1 sprawnos¢ psychofizyczng, zmniejsza
zapotrzebowanie na sen, uspokaja 1 poprawia nastré]. Stosowany jako lek stymulujacy
osrodkowy uklad nerwowy. Fenyloetyloamina (2-fenyloetyloamina, fenetylamina, PEA) —
organiczny zwigzek chemiczny, amina o silnym dzialaniu biologicznym. Wystepuje w
ludzkim moézgu, przypuszceza sie, Zze moze pelni¢ role neuroprzekaznika. Fenyloetyloamina
jest naturalnym zwiazkiem biosyntetyzowanym z egzogennego aminokwasu fenyloalaminy
poprzez enzymatyczng dekarboksylacje. Wystepuje takze w wielu pokarmach, szczegolnie
w czekoladzie. Istnieja przypuszczenia, ze fenetylamina zawarta w Zywnosci moze miec
dzialanie psychoaktywne w odpowiedniej ilosci. Jednak po dostaniu sie do przewodu
pokarmowego szybko jest metabolizowana przez enzym MAO-B, co uniemozliwia dotarcie
w znacznej ilosci do mozgu. Bakopa drobnolistna - wykazuje wlasciwosci poprawiania
pamieci oraz funkcji poznawczych, stosowana w leczeniu Alzheirmera, w tradycyjnej
medycynie ajurwedyjskiej: do poprawiama funkcjp intelektualnych, leczemia neurastenu
(najpowszechniejsza posta¢ nerwicy), leczenia depresji, leczenia zaburzen neurologicznych,
leczenia konwulsj1, wykorzystywana w leczeniu nadpobudliwogei ruchowe; ADHD.

6. Kompleks czynnikéw hamujgcych kortyzol: Ekstrakt Ashwagandha (1,5% witanolidy),
Rozeniec gorski (korzen) rozawiny, SerinAid® (Fosfatydyloseryna), Ekstrakt z kory
Magnolii.

Kortyzol (Hydokortyzon) zatrzymuje 61 w organizmie. Przewlekly nadmiar kortyzolu we
krwi prowadzi do charakterystycznego przemieszczemia sie depozytow tkanki thuszczowej
(bawoli kark, twarz ksiezyc w pelni, otylos¢ brzuszna, chude konczyny), écienczenia skory,
powstania rozstepow o charakterystycznej-rézowej barwie, tradziku.

Withaniae askwagandhae ($pioszyn lekarski) - cala roslina uwazana jest za toksyczna,
poniewaz zawiera cytotoksyczne laktony: witaferyne A oraz witanolidy, korzen zawiera:
alkaloidy piperydynowe (witanina, somniferyna, tropina). Ze wzgledu na toksycznos¢
rosliny wiekszos¢ panstw czlonkowskich UE zdecydowanie ogranicza lub wrecz zabrania
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stosowania gpioszynu w §rodkach spozywczych. Wedlug dostepnych publikacji roslina ze
wzgledu na wilasciwosci skladmkow aktywnych jest wykorzystywana w medycynie
ajurwedyjskiej jako érodek o wlasciwodciach poronnych, adaptogennych, antybiotycznych,
afrodyzjakalnych a wrecz narkotycznych oraz silme uspokajajace. Jest rowniez stosowana
w leczeniu wyczerpania nertwowego, oslabienia, bezsennosci, chorobach wyniszczajacych,
impotencji, bezplodnosci. Zewnetrznie stosowana jako oklad na czyraki, obrzeki 1 inne
czesci bolesne. Niezaleznie od przeznaczenia zalecana jest ostroznos¢ w stosowaniu tej
rosliny, gdyz jest toksyczna. Owoce sg moczopedne, nasiona za§ moczopedne 1
hipnotyczne. W medycynie ajurwedyjskiej épioszyn wykorzystywany jest jako érodek
wladciwosdciach sedatywnych, adaptogennych, przeciwbakteryjnych, poronnych oraz silnie
uspokajajacych.

Roézeniec gorski (Rhodiola rosea) jest szeroko rozpowszechnionym surowcem roslinnym
stosowanym m.in. w przewleklym zmeczeniu, jako érodek mobilizujacy do poprawy
wydajnosci pracy. Od wiekow stosowany byl w tradycyjnej medycymie Rosji, krajow
skandynawskich 1 in. (przez ok. 30 lat znajdowal sie¢ w wykazie roslin Farmakopei
Rosyjskiej, od 1755 roku w Farmakopei Szwedzkiej). Najwazniejszymi chemicznymi
substancjami farmakologicznie czynnymi, odpowiedzialnymi za korzystne wlasciwosci
Rhodiola rosea, sa zwiazki polifenolowe, 1. fenylopropanoidy, flawonoidy,
proantocyjanidyny 1 taniny. Do fenylopropanoidow naleza zwiazki potocznie zwane
tozawinami”, a wérdd nich rozawina, rozyna i1 rozaryna. Sa to skladniki, wg ktoérych
dokonuje sie standaryzacji wyciagow z Rhodioli. Fenylopropanoidy wpltywaja szczegolme
na zwiekszenie sprawnosci fizycznej 1 umystowej, a takze na wzrost wydajnosci pracy;
podwyzszajac poziom serotoniny w mozgu, zmniejszaja objawy depresji. Wykazuja cenne
dzialanie adaptogenne, kardioochronne, przeciwutlemajace, antymitotyczne, cytotoksyczne
1 przeciwbakteryjne. Brak jest monografii WHO 1 ESCOP dla surowca leczniczego
Rhodiola. Wystepuje w kompendium EFSY Draft compendium of botanical preparations
that have been considered for food and/or food supplement use have been reported to have
also a medicinal use. Jest natomiast nowa monografia opracowana przez Komitet HMPC
Europejskiej Agencji ds. Lekow dla surowca roslinnego — ktacza 1 korzenia Rhodiola rosea
jako surowca stosowanego tradycyjnie. Wg danych literaturowych brak jest doniesieni o
dziataniach niepozadanych, toksycznosci 1 przedawkowaniu, jednak ze wzgledu na brak
odpowiednich badan wg monografii HMPC/EMA nie zaleca sie stosowania u dzieci 1
mlodziezy ponizej 18 lat 1 nie zaleca sie stosowania powyzej 2 tygodni.

Fosfatydyloseryna jest naturalmie wystepuyjacym skladmkiem odzywczym z grupy
fosfolipidow. Jest istotnym skladmkiem ludzkich blon komoérkowych. W szczegolnie
wysokich stezeniach wystepuje w blonach komorkowych o wysokiej aktywnosci
metabolicznej takich jak mozgu, serca, watroby 1 miesm szkieletowych. Suplementacja
fosfatydyloseryna obniza produkcje kortyzolu. Kortyzol wytwarzany jest w odpowiedzi na
stres, co moze doprowadzi¢ do rozpadu bialek miesniowych 1 powstania stanu
katabolicznego.

7. Kompleks pobudzajacy CCK: Cha-de-Bugre (czes¢ nadziemna), Pektyna z jablek, wyciag
z kaktusa, Ekstrakt z nasion jojoby (simondsyna).

Kompleks skladnmkéw aktywnych majacych za zadanie zwiekszyé wydzielanie
cholecystokiminy, hormonu, ktéry hamuje lakmienie, wypelma zoladek, dajac uczucie
sytosci. Zadaniem cholecystokininy jest stymulacja wydzielania zoékci 1 soku trzustkowego.
Bodzcem do zwiekszenia wydzielania cholecystokininy sa gltownie produkty czesciowego
trawienia thuszczow. Cholecystokinina ma rowniez dzialanie hamujace uczucie glodu.
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Watphiwosca wzbudza bardzo ztozony skltad produktu o szerokim spektrum dziatania (brak
merytorycznego uzasadnienia stosowania takiego zlozonego produktu oraz brak danych
odnosnie bezpieczenstwa stosowania u oséb przyjmujacych). Nie jest znany laczny wplyw
poszczegolnych sktadnikow na przebieg naturalnych procesow fizjologicznych.

Brak informacji o ilogciowym skladzie poszczegolnych sktadnikow, podano tylko zawartosci

tzw. kompleksow.
Produkt _ nosi cechy produktu leczniczego w rozumieniu ustawy z dma 6

wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. nr 45, poz.271 z pézn. zm)
wzgledu na prezentacje oraz sklad jakosciowo-ilosciowy. Brak merytorycznego uzasadnienia
stosowania oraz brak danych odnosénie bezpieczefistwa stosowania takiego kompleksowego
produktu.

W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji preparatu wyrazito 5 czlonkéow Komigji.

znak sprawy - [

—referujgcy: Dr hab. n. med. Beata Zielnik-Jurkiewicz,

W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji preparatu wyrazito 3 czlonkow Komisji.
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znak sprawy - [

—referujqcy: Dr hab. n. med. Beata Zielnik-Jurkiewicz;
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W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji preparatu wyrazito 3 czlonkow Komisji.

Znak sprawy : [

—referujgcy: Dr hab. n. med. Beata Zielnik-Jurkiewicz;

Opis produktu jakosciowy 1 illosciowy:

Sktad

[lo$¢ dla maksymalnej zalecanej porcji
dziennej — 4 ml

z wierzchlkow

Meczennica wodno-alkohowy ekstrakt z lisci 34¢g
mianowany na zawarto§¢ flawonoidow

catkowitych wyrazonych jako vitexin 3

mg/ml 11,2 mg
Passiflo2-LMF multifrakcjonowany 283.4 mg
liofilizowany ekstrakt

mianowany na zawartos¢ flawonoidow

calkowitych wyrazonych jako vitexin 8% 22,7 mg
Kozlek lekarski liofilizowany ekstrakt z 129.9 mg
korzenia

Melisa liofilizowany ekstrakt z lisci 63 mg
Eszolcja kalifornijska liofilizowany ekstrakt 36,2 mg

Sktad I[log¢ dla maksymalnej zalecanej porcji
dziennej — 4 kapsulki

Pasgiflo2-LMF multifrakejonowany 774,4 mg

liofilizowany ekstrakt

mianowany na zawarto§¢ flawonoidow

catkowitych wyrazonych jako vitexin

8% 62 mg

Kozlek lekarski skoncentrowany 582,8 mg

ekstrakt z korzenia ogétem

mianowany w catkowitych kwasach

walerianowych 0,24 % 1,4 mg

Melisa catkowity koncentrat z lisci 290,4 mg

Eszolcja kalifornijska catkowity 271 mg

koncentrat z wierzchtkow
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Oznakowanie produktu - odpowiednie

Przeznaczenie — w celu wspomagania snu 1 poprawy jego jakosci, do zastosowania w ciagu
dnia aby zmniejszy¢ napiecie 1 uzyskac uczucie relaksu

Sposob uzycia — 2-3 kapsutki wieczorem, lub 1 kapsulka rano, lub 1,5-3 ml wieczorem lub
0,5-1 ml rano

Ostrzezema — nie przekracza¢ podanych dawek, chroni¢ przed matymi dzieémi

Przeznaczenie — do uzupelmenia — nalezy zaznaczy¢ ze produkt jest przeznaczony dla oséb
dorostych, do stosowania zaré6wno w celu ulatwienia zasypiania wieczorem jak 1 uspokojenia
w dzien, co wymaga rozszerzenia dotyczacego ostrzezer.

Sposob uzycia — odpowiednio sformutowany

Ostrzezenia do wuzupelniemia (sklad jakosciowy produktu implikuje koniecznos¢ ich
zamieszczenia)- przeciwwskazany dla kobiet w ciazy 1 karmiacych, oséb kierujacych
pojazdami, oso6b maloletnich pomize; 12 r.z., osob przyymuwacych inne leki w tym
pochodzenia roshinnego, odstawi¢ w razie wystapienia reakcji miepozadanych np. uczulema
lub problemoéw z ukladu trawiennego, nie stosowac dhuzej niz 2 tygodnie.

Wg EMEA/HMPC/5341/2007 z dn. 31.10.2007 melise 1 jej przetwory powinno sie stosowac
Z ograniczeniem czasowym, moga wystapi¢ trudnosci w prowadzeniu pojazdéw 1 obstugi
maszyn, jak rowniez nadwrazliwos¢ na substancje czynne zawarte w tym surowcu. Takiego
ostrzezenia nie zawarto w tresci etykiety wnioskowanego produktu.

Opisane w tresci etykiety dzialame produktu jednoznacznie sugeruyje stosowanie go w
przypadkach wzmozonego napiecia oraz w zaburzeniach snu. Wiekszog¢ roglin leczniczych
jest réwniez roglinami trujacymi. Ich stosowanie wymaga fachowej wiedzy. Réznice miedzy
dawka lecznicza a toksyczna sq mewielkie. Istniejq tez réznego rodzaju przeciwwskazania co
do stosowamia ziol przy miektorych chorobach, stanach fizjologicznych organizmu, itp. W
zwiazku z tym stosowanie ziol w celu leczniczym wymaga konsultacji z lekarzem.

Substancje aktywne pochodzemia roslinnego zawarte w produkcie sa zaliczane do roslinnych
substancji leczniczych 1 w zwiazku z tym nie moga by¢ zawarte w suplemencie diety
niezaleznie od dawki. Produkt wykazujacy dziatanie modyfikujace funkcje fizjologiczne
organizmu zaliczany jest do produktéow leczniczych. Zgodnie z ustawa prawo farmaceutyczne
(art. 2 pkt 32) produktem leczniczym okresla substancje Iub mieszaning substancji,
przedstawiang jako majgcq wiasciwosci: zapobiegania lub leczenia choréb hub poprawienia
ub  modifikacji  fizjologicznyeh  funkcji  organizmut  przez  dzialanie metaboliczne,
Jarmakologiczne, immunologiczne.

Melisa lekarska jest tradycyjnym lekiem roglinnym stosowanym w lagodnych
dolegliwogciach zoladkowo-jelitowych oraz jako lek uspokajajacy 1 ulatwiajacy zasypianie.
Olgjek Lawendowy zawiera w swoim skladzie miedzy innymi : octan, linalol, terpinen,
cineol, kamfore, limonen 1 terpineol. Tradycyjnie olejek lawendowy znajduje zastosowanie
jako érodek w leczeniu zaburzen snu, jako $rodek o dzialaniu uspokajajacym, stosowany jest
takze w zaburzeniach dyspeptycznych, w leczeniu oparzen, w biegunce, bélach glowy,
zapaleniu gardla. W badamiach wykazano anksjolityczne dzialame olejku lawendowego. W
badaniach  przedklinicznych  zaobserwowano, przeciwdrgawkowe, sedatywne 1
przeciwzapalne dziatania olejku lawendowego.

Kozlek lekarski to roslina lecznicza, surowiec lekarski: korzeme Radix valerianae zawierajq
liczne biologicznie czynne substancje: estry kwasu izowalerianowego, kwas walerenowy,
waleranon, walerenal 1 inne. Dzialanie: Korzen kozlka lekarskiego sa stosowane w
ziololecznictwie w leczeniu zaburzen neurowegetatywnych, jako lagodny érodek
uspokajajacy oraz utatwiajacy zasypianie.

Wnioskowa¢ mozna, ze poprzez kierunkowe dzialanie wszystkich uzytych w produkcie
sktadnikow, produkt _ wraz zgodnie z prezentacja ( stosowac ,w sviuacjach
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stresowych, w trudnosci z zasypianiem’) bedzie poprawial oraz przywracal funkcje organizmu
poprzez dziatanie farmakologiczne.

Produkty _ spelniaja kryterium produktow leczniczych w
rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 1. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 1. nr 45,
poz.271 z poZniejszymi zmianami) ze wzgledu na sklad 1 prezentacje wskazujaca na dziatanie
lecznicze, wyrazne odniesienie do stanow patologicznych.

W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji preparatu wyrazilo 5 czlonkow Komisji.

Przewodniczacy Komisji
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