PROTOKOL NR 2/2013
Z POSIEDZENIA KOMISJI DS. PRODUKTOW Z POGRANICZA
W DNIU 24 KWIETNIA 2013 R

Porzadek obrad

1. Otwarcie posiedzenia

2. Wydame opini1 w sprawie klasyfikacji nw. produktéow jako produktu leczniczego albo
wyrobu medycznego albo produktu biobojczego albo suplementu diety:

2.1 .Referyjacy: Prof. dr hab. n. farm. Elibieta Anuszewska
Znak sprawy :
Znak sprawy :
2.2. Referyjacy: Dr n. med. Piotr Maciejak
Znak sprawy - [ RS
2.3. Referwyacy: Dr n. farm. Agata Blazewicz
Znak sprawy :
Znak sprawy :
Znak sprawy :
2.4. Referyjacy: Dr hab. n. med. Beata Zielnik-Jurkiewicz

Znak sprawy : | NN

PRZERWA

2.1 .Referyjacy: Prof. dr hab. n. farm. Elibieta Anuszewska

Znak sprawy : [

2.2. Referyjacy: Dr n. med. Piotr Maciejak
Znak sprawy :
Znak sprawy :
Znak sprawy :
2.4. Referyjacy: Dr hab. n. med. Beata Zielnik-Jurkiewicz

znak sprawy : [
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Znak sprawy :
Znak sprawy :

2.5. Referyyacy: Dr hab. n. farm. Jadwiga Turlo

Znak sprawy :
Znak sprawy :
Znak sprawy :

3. Zakonczenie posiedzenia

Obecni na posiedzeniu cztonkowie Komisji ds. Produktow z Pogranicza:
Prof. dr hab. Elzbieta Anuszewska
Dr hab. n. farm. Jadwiga Turto
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 Cieglik
Katarzyna Tomaszewska
Oleg Burdzenia
Izabella Wojtyra

Andize) Karczewicz
Emilia Szarszewska

Omowienie przebiegu posiedzenia:

Omoéwienie przebiegu posiedzenia:

Pani dr Anna Cieglik otworzyla spotkanie, powitala przybytych 1 oddala glos Pani
Prof. dr hab. n. farm. Elzbiecie Anuszewskiej.

1. Wydanie opinii w sprawie klasyfikacji nizej wymienionych produktéw jako produktu
leczniczego albo wyrobu medycznego albo produktu biob6jczego albo suplementu diety:

Znak sprawy - [

—referujgcey: Prof. dr hab. Elzbieta Amuszewska;
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W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 5 cztonkow Komisji.
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W glosowaniu akceptacje powyzsze) kwalifikacji produktu wyrazito 5 czlonkéw Komigji.
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W glosowamiu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 5 cztonkow Komisji.
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Znak sprawy :

—referujqcy: Prof. dr hab. Elzbieta Anuszewska;
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W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 5 czlonkéw Komisgji.

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

-
—
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W glosowaniu akceptacje powyzsze) kwalifikacji produktu wyrazito 6 cztonkéw Komigji.

Znak sprawy :
—referujgcy: Dr n. farm. Agata Blazewicz;
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W glosowaniu akceptacje powyzsze) kwalifikacji produktu wyrazito 6 cztonkéw Komigji.

Znak sprawy : [

—referujqcy: Dr n. farm. Agata Blazewicz;

W glosowamiu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 6 cztonkéow Komisji.

znak sprawy - [

—referujqcy: Dr n. farm. Agata Blazewicz;
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W glosowamiu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 6 cztonkow Komisji.

Znak sprawy : [

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

Produkt wystepuje w formie bezbarwnego zelu:
Xylitol - dodatek do zywnosci E967, gldéwnie gum do zucia 1 cukierkow ze wzgledu na
dzialanie przeciwprochnicze. Ponadto wspomaga leczenie zakazenia jamy ustne;j
drozdzakowcami z rodzaju Candida.
Rumianek bezpromieniowy uzywany do zwalczama robakow (glista ludzka, wlosogltowka
ludzka, owsik ludzki) 1 wypryskow na skorze, pokrzywki, §wiadu .
Cellulose gum - moze ulega¢ fermentacji w jelicie grubym 1 przyczynia¢ sie do powstawania
zaburzen w obrebie przewodu pokarmowego takich jak wzdecia, zaparcia 1 biegunki.
W zwiagzku z tym, ze:
e produkt ma dzialanie dezynfekujace, bakteriobojcze 1 antyseptyczne nie moze by¢
zaliczony do kosmetykow.
prezentowany jest jako produkt posiadajacy wlasciwosci leczenia, zapobiegania
chorobie, w celu odbudowy, poprawy funkcji fizjologicznych, a w wiec spelnia
kryteria produktu leczniczego.
e wiekszos¢ przedstawionego pismiennictwa dotyczy zastosowania na skorze, brak
badan klinicznych przeprowadzanych u dzieci.
Nalezy dokladnie okresli¢c dawkowanie dobowe u niemowlat i matych dzeci, aby nie
dopusci¢ do przedawkowania 1 wystapienia objaw 6w niepozadanych.
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Produk+ | ovinicn by¢ zakwalifikowany do

grupy produktéow leczniczych zgodnie z ustawag z dma 6 wrzesma 2001 1. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2008 1. nr 45, poz. 271 z pdZ. zmianami)

W glosowamiu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 6 cztonkow Komisji.
PRZERWA

Znak sprawy : |

—referujqcy: Prof. dr hab. Elzbieta Anuszewska;

Suplement diety - w postaci kapsutlek, przeznaczony do uzupelniania niedoborow
witaminy B12 i kwasu foliowego u 0sob stosujgcych metformine.

., Wskazaniem do stosowania preparatu jest uzupelnienie w
witamine B2 i kwas foliowy diety pacjentow przewlekle leczconych metforming”. Na str. 24
,Opimi” znajduje sie stwierdzenie: ..Imformacja zamieszczona w oznakowaniu -
definiuje szczegolowo przezmnaczenie produktu dla waqskiej grupy populacyjnej, ktora ma
szczegolne zapotrzebowanie na tq witamine”.
Sposob uzycia: Doroshi 1 kapsulka dziennie w czasie positku.
Wnioskodawca zalaczyl kopie 18 pozycji literaturowych dotyczacych witaminy B2,
konsekwencji jej medoborow, szczegolnie u pacjentow leczonych przewlekle metformina,
poniewaz produkt jest przeznaczony do uzupelniania diety pacjentéw leczonych metformina.
Analiza Chrakterystyk Produktow Leczniczych (ChPL) zawierajacych metformine,
dopuszczonych do obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej, nie potwierdza, aby kazdy
pacjent leczony tym produktem powinien uzupeliac¢ diete w witamine B12 1 kwas foliowy.
W punkcie dotyczacym dzialan niepozadanych, znajduje sie informacja, ze metformina
zmmniejsza wchlanianie witaminy B12 1 zmniejsza je) stezenie w surowicy, podczas
dlugotrwalego leczema. Jednakze przypadki miedoboru witaminy B12 przybierajace postac
kliniczng anemii megaloblastyczne] sa bardzo rzadkie (1/10000) 1 brak jest zalecen
dotyczacych suplementacji diety, zaréwno w ChPL jak 1 ulotce dla pacjenta.
Watphwog¢ budzi rowniez kwalifikacja produktu jako suplementu diety, czyli produktu do
powszechnego stosowania. Komisja stoi na stanowisku, ze bardzie; wlasciwy dla produktu
jest status ,&rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia medycznego”, zgodnie z
Rozporzadzemiem Ministra Zdrowia z dma 16 wizesma 2010 r. w sprawie srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego (Dz.U.Nr 180, poz.1214), § 28, ust.4,
pkt. 3. Status érodka spozywczego specjalnego przeznaczenia medycznego pozwoli na
odpowiednie oznakowanie produktu (dla oséb przewlekle leczonych metforming) 1
umieszczenie adnotacji, ze nalezy stosowac po konsultacji z lekarzem.
Opinia lekarza jest konieczna z uwagi na fakt, ze obie witaminy biorg udzial w syntezie
kwasé6w nukleinowych 1 podawanie ich w zagrozeniu chorobami nowotworowymi lub w
przypadkach juz wspohstmejacych, nie jest wskazane, zwlaszcza w dawce witaminy B12 40x
przekraczajace) ZDS.
Biorac pod uwage powyzsze watpliwogcei, Komisja przed wydaniem opinii, cheialaby pozna¢
zdanie Krajowego Konsultanta ds. Cukizycy: czy jest zasadne uzupelnianie codziennej diety
0s6b leczonych metforming produktem ﬂ
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Z uwagi na watpliwosci dotyczace zasadnosci uzupelnienia codziennej diety oséb leczonych
metforming produktem - proponuje sie wystapi¢ z przedmiotowym zapytaniem do
Konsultanta krajowego w dziedzinie diabetologii.

W glosowaniu akceptacje powyzszego stanowiska w sprawie produktu wyrazito 6 cztonkow
Komisji.

znak sprawy : [

—referujgcy: Dr n. med. Piotr Maciejak;

Produkt wystepuje w postaci ptynu.

Sposdb uzycia: ,Stosowaé 1 x dziennie 50 mi, 30 do 60 mimut przed stosunkiem piciowym.
Produkt mozna wypic¢ sam lub rozcienczy¢ sokiem, lub innym napojem (niegazowarnym). Nie
przekraczac zalecanej dziennej porcji do spozycia. Suplement diety nie moze byc stosowany
jako  substytut (zamiennik) zroinicowanej diety. Przeciwwskazania: Uczulenie na
ktorvkohviek ze skladnikow produktu. Nie nalezy stosowac okresie cigzy lub karmienia
piersiq. Produkt ten nie jest lekiem i nie jest przeznaczony do diagnozowania, leczenia
Jakichkohviek chorob, bgd: zapobiegania im.”

Prezentacja produktu nie uwzglednmia wszystkich informacji dotyczacych potencjalnych
interakcyi 1 dzzalan mepozadanych (patrz nize)). Odniesiemie do — niestosowania preparatu u
kobiet w ciazy 1 karmiacych piersia nie jest adekwatne do przeznaczenia produktu,
dedykowanego dla mezczyzn.

Produkt || zawiera w swoim skladzie substancje aktywne wykazujace mozliwosé
modyfikowania funkeji fizjologicznych organizmu:

1. L-arginina jest aminokwasem odgrywajacym istotna role w procesach aterogenezy,
agregacji plytek, kizepliwogci. Stosowana jest w jako substrat komeczny do
powstawania tlenku azotu, odgrywajacego istotna role miedzy innymi w przebiegu
prawidlowe) erekcji u mezczyzn. L-arginina moze nasila¢ dzialanie monoazotanu
1zosorbitolu 1 innych donorow tlenku azotu. L-arginina moze powodowaé objawy
hipotonii, nie jest zalecana u pacjentéw po zawale miesnia sercowego.

2. Zenszen posiada wielowiekowa tradycje stosowania, szczegdlnie w medycynie
azjatyckiej. Glownymi zwigzkami biologicznie czynnymi zefiszema sg ginsenozydy.
Dzialanie ginsenozydéw polega na zwiekszeniu zdolnosci hemoglobiny do
przylaczama tlenu, a tym samym do poprawy procesow metabolicznych w tkankach.
Ginsenozydy wykazuja dzialanie immunostymulujace, modyfikujac odpowiedz
organizmu na infekcje bakteryjne 1 wirusowe oraz wykazujg dzialanie
przeciwniowotworowe. Obserwowano takze dzalanie hipotensyjne, diuretyczne,
poprawiajace kurczliwoé¢ mieénia sercowego, poprawe funkeji kognitywnych oraz
wspomagajace funkcje seksualne u mezczyzn.

3. Karmtyna jest endogenng substancja, bioraca udzial w przemianach tluszczowych.
Wytwarzana jest w watrobie 1 nerkach akumulujac sie w mieéniach szkieletowych,
sercu, mozgu oraz spermie. Kamityna wykazuje wlasciwosci przeciwutleniajace a jej
zastosowanie rozwazane jest w leczeniu np. choroby wiencowej, niewydolnogci serca,
chorobach naczyn obwodowych, neuropatii cukrzycowej, w zaburzeniach erekceji, czy
tez nadczynnosci tarczycy. Stosowana jest takze w stanach przemeczenia 1 w celu
poprawy wydolnoéci fizyczne; . Dzialania niepozadane sa zazwyczaj lagodne.
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e W odniesieniu do L-argininy nie zamieszczono na etykiecie ostrzezen o mozliwosci
wywolywania hipotonii, potencjalnych interakcji z lekami z grupy donorow tlenku
azotu oraz przeciwwskazan dotyczacych pacjentow po zawale miesnia sercowego.

e W odmesieniu do zenszenia nie zamieszczono na etykiecie ostrzezen dotyczacych
stosowania preparatow zenszenia u pacjentéw z zabwrzeniami krzepniecia kiwi, z
chorobami sercowo-naczyniowymi, z nadcisnieniem tetniczym, z choroba afektywna
dwubiegunowa, z cukrzyca, z chorobami autoimmunologicznymi 1 zaburzeniami snu
oraz o mozliwoséci potencjalnych interakcji z mniektérymi lekami w tym z
immunosupresyjnymi, insulina, furosemidem, lekami przeciwzakrzepowymi 1
przeciwplytkowymi 1 IMAO. Dawka wyciagu z zenszenia zawarta w preparacie
_, przekracza standardowo stosowane dawki terapeutyczne w warunkach
europejskich (200 mg wyciagu w przeliczeniu na 4-7% ginsenozydow)

W zwiazku z powyzszymi zastrzezeniami dotyczacymi skladu ilosciowego oraz prezentaci,
produkt ﬂ nie moze by¢ zakwalifikowany jako suplement diety, defimowany jako,
srodek majacy na celu uzupelnienie normalnej diety, dzieki zawartosci substancji
wykazujacych efekt odzywczy lub inny fizjologiczny, z wylaczeniem wlasciwoscei
charakterystycznych dla produktéw leczniczych.

Produkt _ ze wzgledu na prezentacje oraz sklad spelmia kryteria produktu
leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrze¢nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2008 r. nr 45, poz.271 z pdzn. zm)

W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 6 cztonkow Komisji.

Znak sprawy - |

—referujgcy: Dr n. med. Piotr Maciejak;

Sktad jakosciowo-ilosciowy Sktad na jedna pastylke 3500 [mg]:

Etykieta zawiera miedzy innymi informacje dotyczace dziatania produktu:

(16 pastylek) Receptura wprost z natury - naturalme
nawilza, oslania 1 lagodzi. Pastylki do ssania dzieki zawartosci ekstraktéow z prawoglazu 1

3

tymianku oraz mentolu lagodza przesuszone, podraznione gardlo, nawilzaja 1 chronia
gluzéwke gardla, przez co pozwalaja na utrzymanie prawidlowej emisji glosu i utatwiajg
przelykanie. Pastylki sq szczegodlnie polecane w okresie jesienno-zimowym oraz osobom z
podraznieniem sluzoéwki gardla 1 gomych drog oddechowych™

Prezentacja w punkcie dotyczacym stosowania produktu u oséb z ,podraznionym gardlem™
moze sugerowac zastosowanie produktu u o0so6b z zapaleniem gardla. Dodatkowo
kontrowersje budzi nazwa preparatu, ktéra nawiazuje do nazwy produktu leczniczego ,-,,

Produkt ,,_” zawiera w swoim skladzie substancje aktywne wykazujace
mozliwog¢ wplywania na przebieg funkcjonowania organmizmu:
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. Wyciag z korzema prawoslazu. Prawoslaz lekarski (A/thaea officinalis) jest byling z
rodziny slazowatych. W lecznictwie stosuje sie korzen oraz lis¢ prawoslazu. Glownymi
sktadnikami o aktywnogci biologiczne) sa zwiazki §luzowe, kwas galakturonowy, galaktoza,
arabinoza, ramnoza, aspargina 1 betaina oraz flawonoidy. Obecnos¢ wymienionych
skladnikow powodue, ze przetwory prawoslazu wykazuja dzialamie ostamiajace na blony
sluzowe, stad tez wykorzystywany jest zwyczajowo w tagodzeniu przebiegu infekcji gornych
drog oddechowych, wykazuje takze slabe dzialame przeciwzapalne 1 przeciwzapierajace.
Dobowa dawka produktu zalecana do spozycia ,i” zawiera 200 mg
wyciagu z prawoslazu (DER 3-4:1) co odpowiada 600-800 mg suchego surowca, co znajduje
sie poza zakresem uwazanym za terapeutyczny dla dawki dobowej (6 g, przetwory
odpowiednio)

° Wyciag z ziela tymianku. Tymianek pospolity z rodziny jasnotowatych znajduje
zastosowanie w lecznictwie albo jako ziele albo jako olejek tymiankowy. Tymianek zawiera
w swoim sktadzie tymol, flawonoidy, garbniki, fenolokwasy, triterpeny, Napary 1 wyciagi z
ziela maja dzialanie wykrztusne 1 rozkurczajace oskrzela. Stosuje sie je w zakazemiach drog
oddechowych, szczegolnie w zapaleniu oskrzeli, wchodzi w sklad mieszanek o dzialaniu
wykrztusnym 1 odkazajacym. Dobowa dawka produktu zalecana do spozycia ,

-’ zawiera 240 mg suchego, wodnego wyciagu z tymianku (DER 3,5-4,5:1), co
odpowiada 840-1080 mg surowca co znajduje si¢ poza zakresem uwazanym za terapeutyczny
dla dawki dobowe] jest wiec mizsza od dobowej dawki terapeutyczne] wynoszacej dla
ekstraktu DER 5-8:1 300 mg.

. Mentol jest alkoholem terpenowym wystepujacym w olejku miety pieprzowej 1 miety
japonskiej. Obniza wrazliwoé¢ wlokien czuciowych, wywoluje uczucie chlodu, dziala
miejscowo analgetycznie, przeciwswiadowo oraz zolciopednie. Wlasnosci toksyczne mentolu
obserwowane sa przy bardzo wysokich stezeniach (np. LD50 dla szczurow wynosito 3,3g/kg
p.o.). ADI dla mentolu wyznaczono na poziomie 0-4 mg/kg/mc (FAO/WHO Joint Expert
Committee on Food Additives it 1998)

Ponadto w sktad preparatu , | | | - vwchodza dodatkowe sktadniki, glownie o
charakterze wspomagajacym, ktore w dawkach zastosowanych w preparacie ,h
-’ zgodnie okreslonymi monografiami, pozostaja w dawkach mzszych niz zakres dawek
uwazany za terapeutyczny: Olejek mietowy (EMEA/HMPC/349466/2006, Wg FP VI (2002);
Olejek lawendowy (PDR for Herbal Medicines 2001; Olejek cvnamonowv (PDR for Herbal

Medicines 2001); Olejek gozdzikowy (monografia EMA) 1 olejek cytronelo Komigja E)

o Sklad ilosciowy poszczegolnych skladnikow preparatu ,“” a takze
brak ich bezposrednmego addytywnego dzialama wydaje sie wyczerpywac definicje
suplementu diety jako ,.$rodek spozywezy, ktorego celem jest uzupelnienie normalne; diety,
bedace; skoncentrowanym zrodtem witamin lub skladnikéw mineralnych, lub innych
substancji wykazujacych efekt odzywcezy, lub inny fizjologiczny, pojedynczych lub
zlozonych, wprowadzany do obrotu w formie umozliwiajacej dawkowanie (...), z
wylaczeniem produktéw posiadajacych wlasciwosa produktu leczniczego w rozumiemiu
prawa farmaceutycznego™.

Produkt . - 1iic spelnia kryterium produktu

leczniczego, nalezy jednak rozwazy¢ zmiane nazwy produktu.

W glosowamiu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 6 cztonkow Komisji.
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Znak sprawy : |

—referujgcy: Dr n. med. Piotr Maciejak;

Produkt wystepuje w postaci tabletek.

Sposob uzycia:

Dzieci od 6 roku zycia — 1 tabetka dziennie podczas positku.

Osoby doroste — 1 tabletka 1-2 razy dziennie podczas positku.

Etykieta zawiera miedzy innymi informacje dotyczace dzialania produktu:

° ,pomaga utrzymac prawidfowe fimkcjonowanie blon $hizowych ukiadu oddechowego i
zatok”, ,,wspomaga samooczyszczajqce funkcje zatok”, , korzystnie wphwa na uklad
odporno$ciowy”, , zawiera naturalne ekstrakty roslinne, kiére sq spoZywane w celu

utrcymania  optymalnego  fimkcjonowania ukladu oddechowego, :zatok oraz ukladu
odpornosciowego”, ,, ekstrakt z kwiatu dziewanny wphwa na wytwarzanie wodnistego §lhizu
w obrebie gomych drég oddechowych oraz wspomaga odkrztuszanie”, , czarny bez
wspomaga wytwarzanie $lhuzu w obrebie zatok oraz ich samooczyszczanie”, ,, werbena (...)
wspomaga oczyszczanie zatok oraz wydzielanie §hizu uktadzie oddechowym”, ,, ekstrakt z lisci
Andrographis paniculata wplywa na zachowanie naturalnej odpornosci pozytywnie
oddziatujgc na aktywnosé ukladu limfatycznego, zwlaszcza w okresie zwiekszonego ryzyka
wyziebienia organizmut”.

Dodatkowo istnieje informacja stwierdzajaca, ze:

. .Produkt nie powinien by¢ spozywany przez kobiety w ciqzy i karmiqce piersiq”
Prezentacja produktu sugeruje w sposob posredm dzialame wykrztusne, sekretolityczne 1

immunostymulujace, a ponadto wskazuje na niemozno$¢ stosowania preparatu w
fizjologicznych okresach zycia kobiety-w ciazy 1 okresie laktacji

Produkt , N zgtoszony do ponownej oceny:
zawiera w swoim skladzie substancje aktywne wykazujace mozliwos¢ wplywania na przebieg

funkcjonowania organizmu:

. Korzen goryczki idltej- (Gentiana lutea) zawiera m in: substancje goryczowe —
sekoirydoidy, pochodne ksantonu oraz weglowodany. Tradycyjnie znajduje zastosowanie
jako srodek zoélciopedny, poprawiajacy trawienie, wzmagajacy apetyt. Wykazuje dziatanie
immunostymulujace 1 grzybobdjcze oraz zwiekszajace 1os¢ wydzeliny drzewa
oskrzelowego. Przeciwwskazaniem do stosowania jest choroba wrzodowa zoladka lub
dwunastnicy. Lecznicza dawka dobowa wynosi 2-4 g surowca, 1-3 g nalewki lub 2-4 g
plynnego wyciagu

. Kwiat dziewanny (Verbascum densiflorum Bertol) zawiera: sluzy, saponiny ,
irydoidy, flawonoidy, barwmki karotenowe. Dane literatwrowe wskazuja na
przeciwbakteryjne 1 pizeciwwirusowe dzialame kwiatoéw dziewanny. Wodne wyciagl z
kwiatow dziewanny dzialaja wykrztusnie 1 lagodzaco. Wykazano rowniez dziatame
przeciwzapalne na blony sluzowe. W medycynie ludowej korzenmie, kwiaty 1 lidcie
wykorzystywano jako srodek bakteriobodjczy, przeciwskurczowy, ciagajacy, antywirusowy,
grzybobdjczy, uspokajajacy 1 przeciwbolowy. Terapeutyczna dawka dzienna wedhug to 3-4 g
surowca.

. Kwiat bzu czarnego (Sambucus nigra L.) zawiera: flawonoidy, kwasy fenolowe,
kwasy organiczne, olejki, garbniki, sluz, triterpeny 1 sterole,. Ponadto zawieraja glikozyd
cyjanogenny- sambunigryne, rozkladany podczas przetwarzania. Surowiec wykazuje
dzialanie napotne i wzmagajace wydzielanie oskizelowe. Srednia terapeutyczna dawka
dobowa dla kwiatow bzu czarego wynosi 10 - 15 g
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. Ziele werbeny (Verbena officinalis L.) zawiera: glikozydy irydoidowe, zwigzki
polifenolowe. Ziele werbeny wykazuje wlasciwosci bakteriobojcze, §ciagajace, moczopedne 1
napotne, a takze mlekopedne. Tradycyjnie stosowane jest m.in. jako $rodek wykrztusny w
stanach zapalnych gérych dréog oddechowych, w doleghiwogciach 1 schorzeniach blon
sluzowych jamy ustne) 1 gardla, a ponadto w kamicy moczowej 1 zolciowe) oraz w okresie
klimakterium.

. Lis¢ Andrographis paniculata zawiera laktony diterpenowe, oraz flawonoidy 1
polifenole. W badaniach wykazano, ze ekstrakty z ziela Andrographis paniculata maja
dzialanie przeciwbakteryjne, immunostymulujace 1 przeciwzapalne. Preparaty z ziela
Andrographis sa tradycyjnie stosowane w profilaktyce i objawowym leczeniu infekcji
gomych drog oddechowych, takich jak przeziebiema, zapaleme zatok, czy zapalenie oskrzeli.
Ziela Andrographis paniculata 1 jego przetworow nie nalezy stosowa¢ w okresie ciazy 1
karmiemia piersia. Dawka lecznicza w przeziebieniach wynosi 1,5-3 g sproszkowanego
surowca.

° Korzen lukrecji (Glycyrrhiza L). zawiera kwas glicyryzynowy ponadto flawonoidy z
grupy flawanonu 1 izoflawonu 1 ich glikozydy, a takze fitosterole, weglowodany,
aminokwasy, zywice oraz pochodne kumaryny. Wyciagi z korzema lukrecji maja dzialanie
przeciwzapalne 1 rozkurczajace. Stosowane sa w niezytach gommych drog oddechowych oraz
w chorobie wrzodowe] zoladka 1 dwunastnicy. Korzen réznych gatunkow lukrecji jest
stosowany w przemysle spozywczym jako substancja slodzaca, Przetwory z korzema lukrecji
nie powinny by¢ stosowane przez kobiety w ciazy, osoby z nadcisnieniem tetniczym 1
niewydolnoscia nerek.

° Beta-glukany z droidiy (Saccharomyces cerevisiae L.) wystepuja w scianach
komérkowych réznych gatunkow drozdzy oraz zboz. Wykazano skutecznos¢ beta- glukanéw
z drozdzy w tagodzeniu przebiegu infekeji gérnych drég oddechowych.

Komisja podtrzymuje swoje wczesniejsze stanowisko dotyczace produktu ,-”
wskazujac, ze spelnia on kryteria dla produktu leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. nr 45, poz.271 z pézn. zm)

Opinia Komisji przy kwalifikacji preparatu ,-” opiera si¢ na obowiazujacych aktach
prawnych odnoszacych sie do definicji suplementu diety oraz produktu leczniczego:

. suplement diety to: ,érodek spozywczy, ktérego celem jest uzupelnmenie normalnej
diety, bedacy skoncentrowanym zrodlem witamin lub sktadnikéw mineralnych, lub innych
substancji wykazujacych efekt odzywczy, lub inny fizjologiczny, pojedynczych lub
zlozonych, wprowadzany do obrotu w formie wumozliwiajacej dawkowanie (...), z
wylaczeniem produktow posiadajacych wlasciwoscr produktu leczniczego w rozumiemu
prawa farmaceutycznego”. [Ustawa o bezpieczenistwie zywnosci 1 zywienia z dnia 25 sierpnia
2006 r. Dz. U. 2006 1. Nr 171, poz. 1225 z pdzn. zm.; Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002
Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dma 28 styczma 2002 r. ustanawiajace ogolne zasady 1
wymagania prawa Zywnosciowego|

° produktem leczniczym - jest substancja lub mieszanina substancji, przeznaczona do
zapobiegania lub leczemia choréb wystepwacych u ludzi lub zwierzat, lub podawana
czZlowiekowi lub zwierzeciu w celu postawienia diagnozy lub w celu przywrécenia,
poprawienia czy modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu ludzkiego lub zwierzecego,
[Ustawa: Prawo farmaceutyczne z dnia 6 wrzesnia 2001 1. Dz. U. 2008 1. N1 45, poz. 271]

. ,jesli dany produkt spelma jednoczesnie kryteria suplementu diety 1 produktu

farmaceutycznego nalezy stosowa¢ do niego wylacznie wymagania okreslone do produktow
leczniczych™.- [Wyrok Europejskiego Trybunalu Sprawiedliwogei z dnia 9 czerwea 2005 1. w
poltaczonych sprawach C-211/03, C-299/03 oraz C-316/03 do C-318/03]
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. suplementy diety moga zawiera¢ witaminy, skladniki mineralne, ktore naturalnie
wystepuja w zywnosci 1 spozywane s3 jako jej czes¢ oraz inne substancje wykazujace efekt
odzywczy lub inny efekt fizjologiczny. Maksymalny poziom witamin 1 skladnikéw
mineralnych oraz innych substancji, przy zwyklym stosowaniu suplementu diety, zgodnym z
informacja zamieszczona w oznakowaniu bedzie bezpieczny dla zdrowia 1 zycia czlowieka.
[Ustawa o bezpieczenstwie zywnosci 1 zywienia z dma 25 sierpmia 2006 1. Dz. U. 2006 1. Nt
171, poz. 1225 z p6zn. zm. ]

. w celu stwierdzenia, czy dany produkt jest objety zakresem definicji produktu
leczniczego wedle swojej funkcji w rozumieniu dyrektywy 2001/83, zmienionej) dyrektywa
2004/27 w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktow leczmiczych
stosowanych u ludzi, organy krajowe, dziatajac pod kontrola sadu, powinny rozstrzyga¢ w

kazdym poszczegolnym przypadku, majac na uwadze ogo6l cech charakterystycznych
produktu, a w szczegolnoscei jego sklad, jego wlasciwoscel farmakologiczne, immunologiczne

lub metaboliczne, jakie mozna ustali¢ w oparciu o aktualny stan wiedzy naukowej, jego
sposob uzycia, zasieg jego dystrybucji, wiedze na jego temat wsrod konsumentow oraz
ryzyko zwigzane z jego zastosowaniem. [Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego 1

Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do
produktow leczmiczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311, s. 67), zmienionej dyrektywa
2004/27/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 31 marca 2004 1. (Dz.U. L 136, s. 34,
zwanej dalej ,.dyrektywa 2001/83"]

W zwiazku z powyzszym 1 w odmiesieniu do produktu ,-”:
. ryzyko zwiazane z zastosowaniem produktu ,-” nie jest znane, poniewaz nie sa
znane efekty interakcji farmakokinetycznych 1 farmakodynamicznych poszczegolnych
skladnikow, szczegolme w sytuacj ich wspolnego kierunkowego dzialama (np.
wykrztuénego).
. nie jest mozliwa ocena potencjalnego dzialania farmakologicznego. Brak dzialania
farmakologicznego poszczegolnych sktadnikow nie jest dowodem na brak takiego dziatlama
przy tacznym ich stosowaniu, szczegdlnie w sytuacji ich wspolnego kierunkowego dziatama
(np. wykrztuénego).
Dlatego fakt potencjalnego dzialamia farmakologicznego oraz r1yzyko =zwigzane z
zastosowaniem produktu ,-” nie jest mozliwe do jednoznacznego rozstrzygniecia a
priori, stad tez nmie mozna wykluczy¢ w stosunku do produktu - koniecznosci
stosowama wymagan okreslonych dla produktow leczniczych.
Ponadto:
. catkowita odpowiedzialnos¢ za jakos¢ zdrowotna, znakowanie, prezentacje 1 reklame
ponosi producent lub przedsiebiorca wprowadzajacy srodki spozywceze do obrotu, w tym
suplementy diety [Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z
dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajace ogoélne zasady 1 wymagania prawa Zywnosciowego,
powolujace Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury w
zakresie bezpieczenstwa zywnosgci. Dz.Urz. WE L 31, s.1]

o producent produktu -: podejmujac decyzje o kwalifikacji produktu jako
suplementu diety a mie produktu leczmiczego (dla ktorego istmieje komiecznosc
odniesienia si¢ do znaczenia interakcji poszczegolnych skltadnikow dla wykazania
pozytywnego B/R ratio) uznaje, ze interakcje takie nie maja znaczema.
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. w zwiazku z faktem, ze wlasciwos¢ zapobiegania lub leczenia chorob jest jednym z
zasadniczych elementow réznicujacych produkt leczniczy od suplement diety, to w sytuacji
braku informacji dotyczacej efektow farmakologicznych lacznego stosowania poszczegdlnych
skladnikow, szczegolme w sytuacji ich wspolnego kierunkowego dzialania, nie pozwala w
sposob rzeczywisty podja¢ decyzji o zakwalifikowaniu produktu - jako suplementu
diety.

. Dodatkowo brak danych dotyczacych ryzyka lacznego zastosowama poszczegolnych
sktadnikow produktu -, szczegdlnie w sytuacji ich wspélnego kierunkowego dziatania
nie moze by¢ argumentem na rzecz jego bezpieczenstwa, co jest warunkiem koniecznym
kwalifikacji jako suplementu diety.

° Opinia Instytutu Wilékien Naturalnych 1 Roslin Zielarskich z marca 2012 nie
uwzglednia podnoszonych przez Komisje argumentéw dotyczacych jednoczesnego

stosowama wielu skltadmkow szczegolme w sytuacyi ich wspolnego kierunkowego dziatania.
W zwiazku z powyzszym, niemoznog¢ okreslenia wplywu preparatu ,_’ na
funkcje 1 bezpieczenistwo orgamzmu ludzkiego, nie pozwala na jego kwalifikacje jako
suplementu diety, defimowanego jako, érodka majacego na celu uzupelmienie normalne;
diety, dzieki zawartogci substancji wykazujacych efekt odzywczy lub inny fizjologiczny, z
wylaczeniem wlasciwoéci charakterystycznych dla produktéw leczniczych.

Produkt ,-” ze wzgledu na prezentacje oraz sktad spelnia kryteria produktu leczniczego
w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. nr
45, poz.271 z pdzn. zm)

W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 6 cztonkow Komisgji.

Znak sprawy - |

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

Produkt wystepuje w formie tabletek 1 zawiera nastepujace sktadniki czynne:

Zalecane dzienne spozycie:

Dzieci 3-6 1.z 1 tabletka 3xdzienmnie

Dzieci 6-14 1.z 2 tabletki 3xdziennie

Dorogli 1 dzieci powyzej 14 1.z. 2-3 tabletki 3x dziennie

Okres stosowamnia: 14-21 dm.

Zgodnie z etykieta produkt prezentowany jest jako: ,.Podwdjne dzialanie probiotyku i
enterosorbentu”,” Lignina - blonnik nierozpuszczalny =z grupy enterosorbentéw pochodzenia
ro§linnego, chionie i elimimije toksyny wraz z bakteriami chorobotwérczymi z przewodu
pokarmowego. Ponadto pochiania i eliminuje = jelita alergeny z produktow spozywczych i
substancji leczniczych. Laktuloza — prebiotyk stymuluje rozwoj i aktywnosé korzystnych dla
organizmu bakterii Lactobacillus i Bifidobacteria.

Oba sktadniki produktu normalizujg mikroflore jelita i wspomagajqg prawidlowe
funkcjonowanie przewodu pokarmowego. Zastosowanie: Uzupetnienie diety oséb dorostych
oraz dzieci w wieku od 3 lat w skiadniki korzystmie wphwajqce na stan flory bakteryjnej i
Sfunkcjonowanie przewodu pokarmowego, szczegolnie w trakcie i po antybiotvkoterapii oraz w
zaburzeniach zolgdkowo-jelitowych.”

Eliminuje toksyny 1 bakterie chorobotwércze oraz alergeny czyli czynniki stanu
chorobowego.
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Laktuloza nalezy do grupy lekéw osmotycznych o dzialaniu lagodnie przeczyszczajacym. Jest
syntetycznym dwucukrem skladajacym sie z galaktozy polaczonej z fruktoza. Nie podlega
procesowi trawienia w jelicie cienkim; jest wchlaniana w niewielkim stopniu. W
niezmienionej postaci dociera do jelita grubego, gdzie pod wplywem flory bakteryjnej zostaje
rozlozona do dwutlenku wegla 1 kwasow organicznych, ktéore na drodze osmotycznej
zwiekszaja 1los¢ wody w jelicie grubym, pobudzaja jego perystaltyke oraz zmiekczaja masy
kalowe. Laktuloza powoduje zakwaszenie tresci jelita grubego, przez co przyspiesza reakcje
przeksztalcamia jonéw amonowych do amomaku oraz zmniejsza wchlanianie amoniaku do
krwi. Prowadzi to do zmmniejszemia stezenia amonmiaku we krwi. Dzialame laktulozy
rozpoczyna sie 24-48 h po podaniu doustnym. Laktuloza w dawkach terapeutycznych nie
powoduje podraznienia nablonka jelitowego, nie wplywa na procesy wchianiamia substancji
zjomzowanych ami nme wywohlye utraty biatka. 0,1-1,2% dawki laktulozy wchlama sie do
krazenia systemowego, a nastepnie jest wydalana w formie niezmienionej z moczem.

W przypadku przedawkowania laktulozy moze wystapi¢ biegunka osmotyczna 1 kurczowe
bole brzucha. Objawy przedawkowama laktulozy ustepujg po jej odstawiemiu. Nie moze
stanowi¢ uzupelnienia diety produkt zawierajacy sktadnik lignine, ktérej max. porcja dobowa
(9 tabl. czyli 909,09 mg), posiada dzialanie przeczyszczajace, a takze stanowi skladnik
produktow leczniczych w RP.

Ponadto zalecana jest w czasie antybiotykoterapii 1 zaburzemach zoladkowych, ktore sa
stanami chorobowymi.

Produkt .|| cinia kiyterium 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) ze wzgledu na sktad, 1 prezentacje.

W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 6 cztonkéw Komisji.

znak sprawy - |

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

Produkt wystepuje w formie kapsulek 1 zawiera nastepujace sktadniki czynne:

Zalecane dzienne spozycie: 1 kapsulka raz dziennie popijajac 240 ml ptynu.

Nie okreslono wskazan do zastosowania produktu.

Na opakowaniu wnieszczono mformacje ze ,_ majq korzystny wphw na organizm
czlowieka w szczegélnosci na zachowanie prawidiowej flory bakteryjnej w przewodzie
pokarmowym. Wzmacniajg odporno$¢ i hanuijq rozwdj bakterii majgcvch negatywny wplyw
na dziatanie catego organiznni.”’oraz . Wplywa na dobre trawienie”

Nie podano wskazan wiekowych .

W wykazie zarejestrowanych produktow leczniczych znajduje sie produkt leczniczy
zawierajacy w/w skladnik w 1logci 2x10 9 /kapsulke 1 dzialajacy leczniczo w dawce to 3x 1-2
kaps.

W produkcie znajduje sie duza dawka Lactobacillus rhamnosus w losci 20x10 9 /kapsulke
Probiotyki definiowane sa jako zywe mikroorganizmy, ktére wprowadzone w odpowiednich
ilogciach wywohluyja pozadany efekt w orgamizinie czlowieka. Liczne badama wykazaly, ze
efekt dzialamia probiotykéw jest scisle uzalezniony nie tylko od gatunku, ale takze szczepu
mikroorganizmoéw. Szczepy bakterii o szczegolnych wlasciwogciach probiotycznych to m.in.
Bifidobacterium, ktore zostaly zauwazone z uwagi na zdolnos¢ do zwiekszenia wykorzystania
skladnikow zywnosci przez organizm, syntezy witamin, hamowania rozwoju miektorych
patogenow oraz dziatania immunomodulacyjne .Wlagciwosci szczepdéw nalezacych do tego
rodzaju wynikaja przede wszystkim z mozliwosgcel syntezy enzymow o znacznej aktywnosci.
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Wspomaganie przyswajania skladmikow zywnogei powodowane jest miedzy imnymi z
aktywnogci takich enzymow jak glukozo-6-fosfoizomeraza, dehydrogenza mleczanowa,
ksylozo-5 fosfoketolaza. Specyficzne wlasciwosci tych bakterii wynikaja tez z aktywnosci
fosfoketolazy majacej zdolnog¢ uczestniczenia w metabolizmie glukozy szlakiem erytrozo-6-
fosforanu 1 fosforanu acetylu. Szczegolna zdolnogcia w syntezie tego enzymu charakteryzuje
sie Bifidobacterium lactis. Mechanizm ich antybakteryjnego oddzialywama polega na
interakcjach specyficznych polisacharydéow oraz fibrohemaglutynin z mikroorganizmami 1
reakcji chemicznych wynikajacych ze struktury 1 skladu zewnetrzne) warstwy sciany
komoérkowey. Bifidobacteriuim jako probiotyki wzbudzaly wiele kontrowersji w zwiazku z
brakiem jednoznacznego potwierdzenia tezy o zdolnogci do zasiedlania jelita grubego tylko
przez paleczki izolowane z przewodu pokarmowego ludzi. Prowadzone badania produktéw
mlecznych wykazywaly, ze w ,biojogurtach” stosowano szczepy pochodzema zwierzecego
przynalezne do gatunku Bifidobacterium animalis.

Paleczki kwasu mlekowego z rodzaju Lactobacillus charakteryzuje inny mechanizm dzialania
w porownaniu z Bifidiobacterium. Ich zastosowame w procesach przeciwdzialama
negatywnym skutkom obecnosci patogendéw w pizewodzie pokarmowym wymka z wielu
cech fizjologicznych, ktore sprzyjaja prewencyjnemu charakterowi zachodzacych interakgji.
Nalezy do nich m.an.: wytwarzamie kwasu mlekowego, obmizamie poziomu kwasow
taurocholowych, wytwarzanie bakteriocyn. Niektore szczepy wykazuja brak wrazliwoscl na
niektore antybiotyki 1 zdolno§¢ do obnizania aktywnosci galakturonidazy. Szczegdlne
znaczenie w badaniach nad skutecznogcia dzialanmia probiotykéw odegraly pateczki mlekowe
z rodzaju Lactobacillus. Aktywnos¢ poszczegolnych szczepdw ocemiano pod katem
przydatnosci do zwalczania objawow biegunek poantybiotykowych, leczeniu choroby
Crohna, zapar¢.

Probiotyczne szczepy Bifidobacterium stosowane sa najczesciel w utrzymaniu homeostazy
mikroflory jelitowe] oraz skrocemiu pasazu jelitowego. W tym celu najczescie
wykorzystywane sa Bifidobacterium animalis, Bifidobacterium lactis 1 Bifidobacterium
bifidum. Szczep Bifidobacterium bifidum zastosuje sie rownez w leczeniu biegunek
rotawirusowych. Preparaty zlozone z Bifidobacterium powinny by¢ szczegdlne polecane w
ochronie przed ksenobiotykami zawartymi w zywnogci poniewaz mechanizm ich dzialania
jest w duzej mierze oparty na oddzialywamiach fizyko-chemicznych, takich jak, interakcje
elektrostatyczne 1 interakcje hydrofobowe miedzy skladnikami oston komoérkowych
drobnoustrojéw 1 komponentami zawartymi w srodowisku zewnetrznym.

Mechanizm dzialania szezepdw Lactobacillus sp. polega na aktywnosci biatka S obecnego w
sciamie komorkowej tych paleczek 1 ten rodzaj aktywnosci jest odpowiedzalny za
wspolzawodnictwo o miejsce na powierzchni nablonka jelit.

Mechanizm dzialania probiotykéw polega na wypieraniu patogenéw, wspolzawodnictwie o
substancje odzywcze, inhibicji wydzielania toksyn oraz na koagregacji z mikroorganizmami
chorobotworczymi. Zdolnos¢ do dynamicznej adherencji do komorek nablonka jelit lub
kongregacji z patogenami decyduja o powodzeniu terapii probiotykami. W 2004 roku
opublikowano raport FAO WHO wskazujacy na szczepy probiotyczne jako odpowiedzialne
za cztery typy dzialan niepozadanych:

» zakazenia uktadowe

* szkodliwg dzialalnog¢¢ metaboliczna

» nadmierng stymulacje uktadu odpornosciowego

» transfer genow zmienito kierunek badan nad szczepami probiotycznymi.

Badania prowadzone po ogloszeniu raportu FAO WHO potwierdzily, ze preparatow
probiotycznych nie mozna uznawa¢ za caltkowicie bezpieczne. Spostrzezono tez, ze juz
wcezesnie] prowadzone badama sugerowaly mozliwos¢ wystepowania endocarditis, degradacji
nablonka jelit oraz stymulacje powstawania toksycznych drugorzedowych soli zolciowych
pod wplywem nadmiernego spozywania produktéw zawierajacych szczepy probiotyczne.
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Szczepy probiotyczne odpowiedzialne za te niekorzystne zamiany to izolowane z wielu
przypadkow chorobowych Lactobacillus acidophilus, L. rhamnosus, L. casei, Sacharomyces
boulardii, Bifidobacterium sp. Jednym =z powaznych probleméw zwiazanych z
bezpieczenstwem probiotykow jest kwestia zakazenia szczepow probiotycznych przez wirusy,
co moze laczy¢ sie z transferem niepozadanych genow do organizmu gospodarza.

Produkt . [l spetnia kiyterium 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) ze
wzgledu na dzialanie 1 prezentacje.

W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 6 czlonkéw Komisji.

znak sprawy : [

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

Zalecane dzienne spozycie:
- dzieci od 3 do 5 lat: 1 lyzeczka 3-4 razy dziennie (15-20 ml)
- dzieci od 6 do 11 lat: 1 lyzeczka 4-5 razy dziennie (20-25 ml)

- mlodziez od 12 lat 1 dorosli: 4 lyzeczki 2 razy dziennie (40 ml
. Na opakowaniu napisano ze produkt , " stosowany jest .w okresie

infekcji i przeziebienia” — ktore kwalifikowane sa jako stany chorobowe.

. Przeznaczenie:

- podczas osilabienia organizimmu szczegolnie w okresach infekcji i przeziebieni w sezonie
jesienno-zimowym [ wiosennymn,

- w celu wspomagania naturalnych mechanizmow i oczyvszczania drog oddechowych.”
Sugeruja zastosowanie ocenianego produktu w przebiegu stanéw chorobowych

° Nazwa produktu moze wprowadza¢ w blad, gdyz na rynku znajduje sie produkt
- dla dzieci stosowany w przeziebieniu, goraczce 1 infekcjach ukladu oddechowego
majacy dzialanie lecznicze. Dodatkowo nazwa preparatu wskazuje o zastosowaniu u dziec,
natomiast w nazwie 1 prezentacji produktu zalecane sa takze dawki dedykowane dla osob
dorostych.

° Nie podano przeciwwskazan, am1 mozliwych dzialan niepozadanych - np. cystynuria,
kamica moczanowa.

. Nie podano kalorycznogei preparatu.

° Nie przedstawiono badan klinicznych z produktem u dzieci, prace przytoczone to

artykuly pogladowe, natomiast przedstawione prace oryginalne nie odnosza sie bezposrednio
do dziatania produktu.

. Nie jest jasny powod, dla ktérego skladniki roslinne stosowane w stanach zapalnych 1
chorobowych maja by¢ podawane zdrowemu dziecku?

Syrop zawiera wyciagi z kwiatostanu lipy ktory wspiera fizjologiczny proces pocenia sie oraz
podtrzymuje prawidtowe funkcjonowanie sluzéwki drog oddechowych, w tym gardta.
Prawoslaz lekarski - surowiec $luzowy lagodzi podraznienia, dziala ostaniajaco,
przeciwkaszlowo, przeciwzapalnie jak réwniez hipoglikemicznie. Monografia Ph.Eur. 7
Althaeae radix 01/2012:1126. Korzen prawoslazu lekarskiego zarejestrowany w RP jako
produkt leczniczy, a wg WHO stosowany do w stanach chorobowych (m.in. astma, zapalenie
pecherza moczowego, biegunka). Kwiat bzu czarnego zawiera: flawonoidy, kwasy fenolowe,
kwasy organiczne, olegjki, garbniki, sluz, triterpeny 1 sterole. Ponadto zawieraja glikozyd
cyjanogenny- sambumigryne, rozkladany podczas przetwarzama. Surowiec wykazuje
dzialanie napotne i wzmagajace wydzielanie oskizelowe. Srednia terapeutyczna dawka
dobowa dla kwiatéw bzu czarnego wynosi 10 - 15 g. Wg EMA przetworow z kwiatoéw bzu
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czarmnego nie zaleca sie u dzieci ponize] 12 rz.Acerola jest bardzo bogatym, dobrze
przyswajalnym zrédlem witaminy C. 100 g owocow zawiera 1400-2500 mg witaminy C
(naywyzsza zawartos¢ tej witamy wsréd owocow uprawnych), stad ich wykorzystanie w
przemysle farmaceutycznym do produkeji preparatéw zawierajacych naturalna witamine C 1
7€) pochodnych.

Witamina C, bez czamy 1 lipa wspomagaja uklad odpornosciowy wplywajac korzystnie na
rownowage sil obronnych organizmu w kontakcie z drobnoustrojami tj. bakteriami czy
wirusami. Prawosglaz zawarty w syropie wykazuje dzialame przeciwbakteryjne.

Produkt . || spetnia kiyterium produktu leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 1. nr 45, poz.271 z p6éZn. zm) ze
wzgledu na sklad, prezentacje jak rowniez nazwe sugerujaca produkt leczniczy.

W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 6 cztonkow Komisji.

Znak sprawy :
—referujqcy: Dr hab. n. farm. Jadwiga Turto;

W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacyi produktu wyrazito 6 cztonkéw Komigji.

Znak sprawy :
—referujqcy: Dr hab. n. farm. Jadwiga Turto;
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W glosowamiu akceptacje powyzszej) kwalifikacji produktu wyrazito 6 cztonkow Komisji.

Znak sprawy : [

—referujqcy: Dr hab. n. farm. Jadwiga Turlo;

Produkt ma posta¢ plynu — 480 ml w opakowaniu. Zalecana dzienna dawka dla dorostych
wynosi 15 — 30 ml, dla dzieci do 6 lat -15 ml dziennie. Produkt nie jest przeznaczony dla
dzieci ponize] 6 roku zycia. W sklad preparatu wchodzi 16 surowcow naturalnych, o
zawartosci (w przeliczemiu na dawke 15 ml):
Zawartos¢ butelki nalezy wstrzasna¢ przed uzyciem. Zalecane jest przechowywanie produktu
w lodowce, po otwarciu.
Prezentacja produktu budzi zastrzezemia. Etykieta zawiera informacje, ze ‘to
wzmacmiajacy napoj ziolowy podajac rownoczesnie adres internetowy stromy
gdzie znajduje sie wiecej informacji na temat produktu. Informacje te, cytowane ponizej
sugerujq dzialanie lecznicze produktu, zapewniajac:
. ,zdrowe, mocne serce i sprawny ukiad krqzenia
Wsparcie dla prawidlowego dzialania serca, normalizacja cisnienia krwi, wiasciwe
ukrwienie naczyr wlosowatych, redukcje poziomui ztego cholesterolu
. dhizszq miodosc i atrakcyjny wyglagd
Poprzez przyspieszenie metaboliznu oraz naturalnych proceséw regeneracyjnyvch
komdrek
profilaktyke przeciwnowotworg
zieki zawartosci antyoksydantow kitore niwehijq dziatanie wolnych rodnikéw. Wolne
rodniki uszkad-ajq zdrowe poprawnie funkcjonujqce komorki. Wigkszos¢ z
uszkodzonych komorek obumiera lub dzieki wewnetrznym mechaniznmom napraw czym
wraca do normy, niestety cze$¢ z nich moze si¢ zmienic w komorki nowotworowe.
Dlatego tez wazne aby dostarczac do organiznui odpowiedniq iloSc antyoksydantow,
ktora zwalczy wolne rodniki w organizmie.
wiekszq Swiezos¢ umyshu i lepsza odpornosc psychiczna
Polepszenie dotlenienia komorek mézgowych, polepszenie koncentracji wraz z wiekszq
tolerancjq na stres
zwiekszenie odpornosci na schorzenia organiznu

el
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Dzialanie przeciwalergiczne, przeciwzapalne, antybakteryjne, antywirtisowe,
oczyszczajgcee, pobudzajgce ukiad immunologiczny
. normalizacja dziatania ukladu trcoviennego
Regulacja poziomu cukru, fimkcjonowania catego przewodu pokarmowego, pozytywny
wphw na funkcjonowanie wqtroby, stynuilacja pracy nerek
. lepsza kondycja
Szybsze usuwanie m.in. kwasu mlekowego z miesni (ktory jest to odpowied=zialny
chocéby za powstawanie zakwasow), polepszenie potencji w sposéb bezpieczny i
naturalny (w odroznieniu od drogich “niebieskich” farmaceutykow)
. szczupta sylwetka
. Drzieki przys$pieszaniu metaboliznni tatwiej utrzymacé snuikilg sylwetke i spalié¢ nadmiar
thiszczu”
Ocena produktu ,-’ prowadzi do wniosku, ze w jego sklad wchodz szereg
suroweow roflinnych (1 jeden grzyb klasy Basidiomycetes) o stwierdzonym 1 opisanym w
literaturze wielokierunkowym dzialamu farmakologicznym, wynikajacym z mniezwykle
zlozonego chemizmu. Do opisanych w literaturze kierunkéw dzialania naleza np.: dziatanie
immunomodulacyjne, przeciwnowotworowe, hepatoprotekcyjne, obnizajace ciénienie krwi 1
poziom wolnego cholesterolu, , dzialamie przeciwcukizycowe, nasenne 1 wiele innych.
Sktadniki wystepwace w produkcie i sa stosowanymi surowcami do otrzymywania
badz skiadnikami produktéw leczmiczych. Istnieja liczne mozliwosci interakcji pomiedzy
farmakologicznie czynnymi sktadnikami produktu. Pelna ocena produktu nie jest mozliwa
bez uzupelniema przez producenta danych dotyczacych historii spozycia 1 bezpieczenstwa
stosowania opisywane] mieszaniny zi6él w srodkach spozywczych..
Ze wzgledu na prezentacje oraz sklad produkt wydaje sie spelnia¢ kryteria produktu
leczniczego w rozumiemu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2008 1. nr 45, poz.271 z pdzn. zm.).

Dla pelnej oceny produktu konieczne jest jednak uzupelnienie przez producenta danych
dotyczacych bezpieczenistwa stosowama produktu o proponowanym sktadzie dla zdrowe;j
populacji. Dostarczona przez producenta dokumentacja dotyczaca bezpieczenstwa stosowania
jest zdaniem Komisj1 niewystarczajaca 1 konieczne jest jej uzupelnienie zgodnie z zalecenami
UE.

W glosowaniu akceptacje powyzszego stanowiska w sprawie produktu wyrazito 6 czlonkow
Komuisji.

Przewodniczgcy Komisiji
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