PROTOKOL NR 22015
Z POSIEDZENIA KOMISJI DS. PRODUKTOW Z POGRANICZA
Z DNIU13.10.2015 R.

1. Otwarcie posiedzenia.

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

1 . Referujacy: Prof. dr hab. n. farm. Elibieta Anuszewska

Znak sprawy:
Znak sprawy:
Znak sprawy:
Znak sprawy:
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. Referyjacy: Dr hab. n. farm. Jadwiga Turlo

Znak sprawy: |

. Referuyjacy: Dr n. farm. Agata Blazewicz

znak sprawy: [
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. Referujacy: Prof. dr hab. n. farm. Elzbieta Anuszewska

znak sprawy: |

. Referujacy: Dr hab. n. farm. Jadwiga Turlo
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. Refernyjacy: Dr n. farm. Agata Blazewicz
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. Referuyjacy: Dr hab. n. med. Beata Zielnik-Jurkiewicz

znak sprawy: |
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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 hab. n. farm. Jadwiga Turto
Dr hab.n. med Beata Zielnik — Jurkiewicz

Nieobecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji ds. Produktow z Pogranicza:

Dr Katarzyna Stos
Dr n. med. Piotr Maciejak

Obecni na posiedzeniu zaproszeni eksperci:

Obecni na posiedzeniu pracownicy URPL., WM 1 PB:
Dr n.med. Anna Cieslik
Andrze) Karczewicz
Oleg Burdzenia

Izabella Wojtyra
Paulina Drozdz
Katarzyna Bajorek

Omowienie przebiegu posiedzenia:

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

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

znak sprawy - |

—referujqcy: Prof. dr hab. Elzbieta Amuszewska;
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W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji preparatu wyrazito 4 cztonkéow Komisji.

znak spravy . [

—referujgcy: Prof. dr hab. Elzbieta Anuszewska;
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W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji preparatu wyrazito 4 czlonkéw Komisji.

znak sprawy - |

—referujqcy: Prof. dr hab. Elzbieta Amiszewska;
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W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji preparatu wyrazito 4 czlonkow Komisji.

znak sprawy - [

—referujqcy: Prof. dr hab. Elzbieta Anuszewska;
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W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji preparatu wyrazito 4 czlonkow Komisji.

znak sprawy - |

—referujqcy: Dr hab. n. farm. Jadwiga Turto;
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W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji preparatu wyrazito 4 czlonkow Komisji.

znak sprawy - [

—referujgcy: Dr n. farm. Agata Blazewicz;
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W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji preparatu wyrazito 4 czlonkow Komisji.

znak sprawy - [

—referujqcy: Prof. dr hab. Elzbieta Amuszewska;

_ tabletki, dietetyczny érodek spozywczy specjalnego przeznaczenia medycznego.
Sktad: substancje wypelniajace: izomalt 1 celuloza; substancja przeciwzbrylajaca: sole
magnezowe kwasow tluszczowych;, witamina D3; otoczka (substancje zgeszczajace:
hydroksypropylometyloceluloza 1 hydroksypropyloceluloza, substancja wiazaca: talk,
barwnik E171).

Witamina D3 pelni wiele funkcji w organizmie, jednak najwazniejsze z nich to pomoc w :
-prawidtowym wchlanianiw/wykorzystaniu wapnia 1 fosforu

-utrzymaniu prawidlowego poziomu wapnia we krwi

-utrzymamu zdrowych kosci

-prawidlowym funkcjonowaniu miesm

-prawidtowym funkcjonowaniu uktadu odpornogciowego.

Kiedy stosowac¢ witamine D3:

Do postepowania dietetycznego-w przypadkach niedoboru witaminy D3 a w szczegdlnoscl u
0s6b krotko przebywajacych na powietrzu

-w chorobach alergicznych

-w osteoporozie

-u 0s6b starszych.

Dawkowanie: o ile lekarz nie zaleci inaczej 1 tabletka dziennie. Popi¢ woda. Stosowaé po
positkach. Nie przekracza¢ zalecanej porcji do spozycia w ciagu dma. Spozycie w
nadmiernych ilosciach moze mie¢ efekt przeczyszczajacy. Produkt przeznaczony dla osob
dorostych.

Przechowywanie: przechowywa¢ w zamknietym opakowaniu, w suchym miejscu, w
temperaturze pokojowej, w sposdb niedostepny dla dzeci.

Wazne informacje: nie moze by¢ stosowany jako jedyne zrodlo pozywienia. Nie moze
zastepowac prawidlowej diety. Przyjmowac pod kontrola lekarza.

W prezentacji produktu sa dwa istotne ostizezenia:
-Produkt przeznaczony dla oséb dorostych
Przyjmowac¢ pod kontrolg lekarza

Przez cale dziesieciolecia przypisywano witaminie D wylaczme funkcje utrzymywama w
organizmie czlowieka homeostazy wapnia 1 fosforu. Zidentyfikowanie w latach
siedemdziesiatych w ekstraktach jelitowych receptora dla witaminy D — VDR, otworzylo
nowa ere badan nad jej funkcja. Obecnoé¢ VDR wykazano w naczyniach krwionosnych,
trzustce, mozgu, tkance tluszczowej 1 nablonku przewodu pokarmowego. Obecnos¢ VDR
praktycznie we wszystkich tkankach organizmu ludzkiego wskazuje na wielokierunkowosc
dzialania witaminy D. W literaturze fachowej mozna znalez¢ dowody, Ze schorzenia takie jak:
cukrzyca, reumatoidalne zapalenie stawow, meswoiste zapalenie jelit, stwardnienie rozsiane
czy choroby autoimmunologiczne 1 nowotworowe, moga by¢ wynikiem niedoborow
witaminy D. Witamina D wystepuje w niewielkich ilosciach w produktach spozywczych,
najwiecej jest je] w rybach, jajkach a zwlaszcza w zéttku 1 produktach mlecznych. Przyjmuje
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sie, ze prawie 90% witaminy D w organizmie pochodzi z jej syntezy w skoérze pod wplywem
promieniowania stonecznego UVB, jednakze w Europie Srodkowej od pazdziernika do marca
nie ma optymalnych warunkoéw stonecznych do powstania wystarczajacej ilogci witaminy D.

Markerem poziomu witaminy D w organizmie czlowieka jest stezenie jej metabolitu — 25-
hydroksywitaminy D (25(OH)D) w osoczu. Stezenie to dla zapewmnienia jej
wielokierunkowego dzialania powinno wynosi¢ od 30 ng/ml do 50 ng/ml(75-125 nmol/l).
Ponizej wartosci 20 ng/ml moéwimy juz o znaczacych mniedoborach, ktére moga byc
przyczyna réznych schorzen. Niedobory witaminy D stwierdza sie na calym §wiecie. Badania
wieloosrodkowe wykazaly, ze od 40% do 100% amerykanskich i1 europejskich kobiet 1
mezczyzn w zaawansowanym wieku legitymuje sie poziomem 25(OH)D ponizej 30 ng/ml.
Podobnie wyglada sytuacja zaopatrzemia w witaming D w krajach takich jak: Arabia
Saudyjska, Zjednoczone Emiraty Arabskie, Turcja, Australia, Indie czy Liban, gdzie u 30-
50% dzieci 1 dorostych stwierdza sie stezenie 25(OH)D na poziomie ponizej 20 ng/ml osocza.

W zwiazku z powszechnymi mniedoborami witaminy D 1 licznymi wskazaniami do
zwiekszenia zalecanego dziennego spozycia tej witaminy, na prosbe Komisji Europejskie
Panel ds. Produktow Dietetycznych, Zywienia i Alergii (NDA) zrewidowal dotychczasowe
wytyczne 1 opracowal najwyzsze bezpieczne poziomy spozycia witaminy D dla réznych grup
wiekowych (ULs — Tolerable Upper Intake Levels). Jako wskaznik toksycznosci przyjeto
pojawienie sie hiperkalcemii. Ustalono, ze dawka 250 pg/dzienn witaminy D (10000 jm/d) jest
bezpieczna 1 nie powoduje wystapienia hiperkalcemii (NOAEL). Biorac to pod uwage
ustalono, ze dla doroslych w tym kobiet w ciazy 1 karmiacych 1 mtodziezy bezpieczny poziom
spozycia ze wszystkich zrodel wynosi 100 pg/d (4000 jm/d). Dla dzieci 1-10 lat podwyzszono
bezpieczny poziom do 50 pg dziennie (2000 jm/d) a dla niemowlat do 25 pg (1000 jm/d). Dla
osob otylych z BMI powyze; 35, suplementacja witaming D moze by¢ zwiekszona nawet do
10000 jm/d, z uwagi na jej kumulacje w tkance thuszczowe;.

Na podstawie danych z 14 europejskich krajow wykazano, ze spozycie witaminy D ze
wszystkich zrodel mie pokrywa zaproponowanych bezpiecznych poziomow witaminy D w
poszczegolnych grupach wiekowych 1 wynosi okolo 25%, 75%, 30% 1 8% odpowiednio u:
dorostych, niemowlat, dzieci 1 mtodziezy.

Zapotrzebowanie na witamine D zalezy od wieku, masy ciala, karnacji, polozemia
geograficznego, sposobu odzywiama a takze prawidlowego funkcjonowania watroby 1 nerek 1
przyjmowanych lekow.

Suplementacja witamina D powinna by¢ ustalana z lekarzem na podstawie badania poziomu
metabolitu 25(OH)D w osoczu. Nalezy podkresli¢, ze bezpieczny poziom spozycia witaminy
D 4000 jm/d proponowany dla dorostych 1 mtodziezy, dotyczy wszystkich zrodel nie tylko
suplementow.

Biorac pod uwage powyzsze, produkt _ moze by¢ zakwalifikowany jako
dietetyczny ¢érodek spozywczy specjalnego przeznaczenia medycznego, przeznaczony
wylacznie dla doroslych ze wskazaniem na osoby 60+ 1 otyle. Na etykiecie produktu powinna
by¢ umieszczona mformacja o komecznosci zbadama we krwi poziomu metabolitu 25(OH)D
1 rozpoczecie suplementacji gdy wynosi on ponize] 30 ng/ml osocza, po konsultacji z
lekarzem.

W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji preparatu wyrazito 4 czlonkow Komisji.

Znak sprawy - [
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Wnioskodawca, nie dostarczyl w dokumentacji swojego doniesienia szczegdtowych danych
kwestionowanego produktu

Wynika z niego, ze produkt || GGGl suplementem diety o postaci [
zawierajacych 600 mg kwasu alfa-liponowego.

Prezentacja nie sugeruje dzialania leczniczego produktu.

Kwas alfa-liponowy (ALA, kwas tiooktanowy) jest to zwiazek naturalny, obecny w szpinaku,
brokulach 1 innych produktach spozywczych. Silniejsze dzialanie biologiczne ma izomer R.
Stosowana powszechnie w suplementach diety jest mieszanina racemiczna o zdecydowanie
nizszej aktywnosci.

-Kwas alfa-liponowy jest dopuszczony do stosowama w zywnosci na terenie Unu
Europejskiej, Stanéw Zjednoczonych, Japonii, innych krajow.

-Dla kwasu alfa-liponowego nie zostala ustalona wartoé¢ zalecanego dziennego spozycia
(RDI).

- Dla kwasu alfa-liponowego brak jest ustalonej dawki terapeutyczne;j.

- Z danych pi¢émiennictwa wynika, ze kwas alfa-liponowy ma bardzo niska toksycznosc.
Dawka toksyczna dla cztowieka jest oceniana na 5 do 10 gramow /dzien.

- Zgodnie z danymi literaturowymi prowadzone byly szerokie badama kliniczne w kierunku
stosowania tego zwiazku w neuropatii cukrzycowej (pismiennictwo zalaczone). Testowany
byt rowniez w zatruciach grzybami 1 metalami ciezkimi. Zwiazek wykazuje rowniez dziatanie
antyoksydacyjne oraz dziatanie chelatujace.

- Dzialanie biologiczne kwasu alfa liponowego bylo testowane w zakresie- 300- 2400
mg/dzien.

- W zwigzku z brakiem ustalone; wartosci RDI nie ma ustalonych zalecanych dawek dla
suplementacji diety kwasem alfa-liponowym. Generalnie preparaty rekomendowane jako
dzialajace antyoksydacyjnie zawieraja nizsza dawke kwasu alfa-liponowego (20 do 50
mg/dzien, dla racemicznego kwasu — 50 do 400 mg/dzien). Typowa dawka przy rekomendacj
w komplikacjach zwiazanych z przebiegiem cukrzycy to 300 do 600 mg/dzien.

- Na terenie Unii Europejskiej jest jeden kraj — Niemcy — gdzie kwas alfa-liponowy jest od lat
50-tych XX wieku stosowany w terapii komplikacji zwiazanych z przebiegiem cukrzycy jako
produkt leczniczy, sprzedawany na podstawie recepty. Jest stosowany w postaci iniekcp 1
doustnie.

- Na terenie Unii Europejskiej sa dopuszczone do obrotu suplementy diety o dawce dziennej
kwasu alfa-liponowego rownej 600 mg.

- Na terenie Umii Europejskiej brak jest jakichkolwiek uregulowan prawnych pozwalajacych
roznicowac¢ dawke kwasu alfa-liponowego w produktach leczniczych 1 w suplementach diety.

Ze wzgledu na brak ustalonej dawki terapeutyczne; dla kwasu alfa- liponowego, brak
ustalonego zalecanego dziennego spozycia (RDI), niezwykle miska toksycznos¢ tego zwiazku,
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brak uregulowan prawnych w tej sprawie, nie ma podstaw do twierdzema, ze suplemen
diety nie moga zawiera¢ wiekszej dawki kwasu alfa-liponowego niz 300 mg.

W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji preparatu wyrazilo 4 czlonkow Komisji.

znak sprawy - |

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

q:
.
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W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji preparatu wyrazito 4 cztonkow Komisji.
znak sprawy : |
—referujqcy: Dr n. farm. Agata Blazewicz;

Produkty wystepuja w formie kapsulek.
I,

4-chloro-17a-methyl-androst-1,4-diene-3-17b-diol

2

Estra-4.9,11-triene-3,17-dione

3.

17B-Hydroxy-2a,17a-dimethyl-50-androstane-3-one
4. “

sktad:

6 Bromo Androst 1,4 Diene 3,17 Dione.............. 100mg
Androsta-3,5-Diene-7,17-Dione...........cccoeveen. 70mg
4-hydroxyandrost-4ene-3,17-dione...................... 300mg
Diindolylmethane ( DIM )., 100mg
5,7-Dihydroxyflavone...............cccceecveeiieiiiniecn 200mg
Tribulus terrestris extract............................. 300mg
Teleets BRI oo memmonmonseesonmmmonss s 25mg
D-Aspartic Acid........cccoooiiiiiiieee 300mg
Homy Goat Weed PE 40% (icartin).................... 180mg
Lonﬁi BB v s R 100mg
N-Acetyl-L-Cysteine ( NAC )........oooooeiieen. 250mg

s. I

4-chloro-17a-methyl-androst-1,4-diene-3,17b-diol

13-ethyl-3-methoxy-gona-2,5(10)-diene-17one
6. i

4-chloro-17a-methyl-androst-1,4-diene-3,17b-diol
17a-methyl-etioallocholan-2-ene-17b-ol

7.
13-ethyl-3-methoxy-gona-2,5(10)-diene-17-one
Estra-4.9-diene-3,17-dione.

8.
17a-methyl-1,4-Androstadiene-3,17diol (M1,4ADD) - 40mg
Super Drol - 10mg

9.

2,17a-Dimethyl-17b-hydroxy-5a-androst-1-en-3-one

Produkty przeznaczone dla sportowcéw 1 osob aktywnych fizyczmie, w celu szybkiego
przyrostu masy miesniowej.
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Prezentacje produktow o charakterze steroidow anaboliczno-androgennych wzbudzaja
zastrzezenia ze wzgledu na opisy dziatania skltadnikow, sugerujace potencjalne dziatanie
lecznicze, modyfikujace funkcje fizjologiczne. Watpliwosci wzbudzaja réwniez ostrzezenia
przy nmiektorych produktach: ,, Nie uzywaj tego produktu jezeli istnieje u ciebie ryzyko, bgd:
chorujesz na: nadcisnienie tetnicze, serce, wgtrobe, choroby psychiczne lub tyroidowe,
depresje, udar albo inne schorzenia. Nie Iqczyc¢ = antvdepresantami, inhibitorami
MAO/MAOI”.

W sklad omawianych produktéw wchodza substancje pochodne testosteronu - steroidy
anaboliczno-androgenne (AASs), ktore moga modyfikowa¢ przebieg naturalnych procesow
fizjologicznych.

Testosteron moze oddzialywaé¢ na tkanki w dwojaki sposob. Bezposredmo jako hormon,
aktywujac specyficzny receptor jadrowy dla steroidéw anaboliczno-androgennych, oraz
posrednio, jako prohormon przeksztalcany przez Sa-reduktaze testosteronu w 5a-
dihydrotestosteron o znaczmie wieksze; sile dzialamia, wynikajace; z wiekszego
powinowactwa do wymienionego receptora. Aktywacja tego receptora, stymuluje rozwoj
meskich cech plciowych (dzialanie androgenne), oraz wzrost tkanek (dzialanie anaboliczne)
poprzez wplyw na ekspresje genow odpowiedzialnych za synteze odpowiednich bialek.
Dzialanie androgenne testosteronu, oraz jego aktywnego metabolitu 54-dihydrotestosteronu,
obejmuje pobudzenie rozwoju meskich cech plciowych. Dzialanie anaboliczne testosteronu
polega na zwiekszeniu akumulacji bialek 1 zahamowaniu ich katabolizmu, co prowadzi do
dodatniego bilansu azotowego. Powoduje on réwniez zatrzymanie w organizmie sodu, potasu
oraz fosforu. W efekcie nastepuje wzrost masy miesni szkieletowych oraz mieénia sercowego,
a takze wzrost gestosci mineralnej kosci. Poprzez stymulacje produkeji erytropoetyny w
nerkach, prowadzi do zwiekszema ilosci krwinek czerwonych oraz wzrostu stezema
hemoglobiny we krwi. Dzieki powyzszym dzialaniom poprawia wydolnos¢ organizmu.
Testosteron oddzialuje réwniez na gruczoly lojowe, zwiekszajac ich aktywnos¢. Bierze takze
udzial w regulacji gospodarki lipidowej orgamizmu, miedzy innymi poprzez zwiekszene
stezenia LDL we krwi oraz zmniejszenie stezenia HDL.

Egzogenne steroidy anaboliczno-androgenne sq grupa syntetycznych pochodnych testosteronu
posiadajacych zaré6wno dzialanie anaboliczne, jak 1 androgenne. Poprzez modyfikacje
struktury testosteronu otrzymywane sa pochodne rozmace sie miedzy soba charakterem oraz
sita dzialania. Poszczegdélne modyfikacje maja na celu zwiekszenie biodostepnosci,
przedtuzenie dzialania lub zwiekszenie komponenty anaboliczne) w stosunku do androgenne;.
Steroidy anaboliczno-androgenne odznaczajq sie silniejszymi wlasciwosciami anabolicznymi
niz sam testosteron.

Prohormony przeksztalcane sa w organizmie do testosteronu czy innych aktywnych
sterordow. Brak podstawnika alkilowego w polozeniu 17a, decydujacy o znacznym efekcie
pierwszego przejscia oraz niskie powinowactwo tych zwiazkow do receptora androgennego,
sprawiaja, ze steroidy te wykazuja slabe dzialanie anaboliczne, mimo czesciowego
przeksztalcania do testosteronu. Niemniej jednak, efekt ich dzialania jest znaczny oraz
wielokrotnie silmejszy w przypadku kobiet, miz mezczyzn.

Nalezy wzia¢ pod uwage, ze w przypadku wszystkich zwigzkéw o duzym stopniu wigzania z
biatkami, istotne jest odpowiednie dawkowanie, poniewaz nawet najmniejsza zmiana dawki
moze spowodowac znaczng zmiane stezenia frakcji leku niezwiazane; z biatkami krwi. Nawet
niewielki wzrost dawki decyduje o przekroczeniu zakresu stezen terapeutycznych 1
wystapieniu efektéw toksycznych. Stanowi to kolejne zagrozenie w przypadku stosowania
steroidow anabolicznych bez kontroli lekarza, oraz stosowania preparatéw pochodzacych z
niepewnych zrodet.
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Wiele lat naduzywania steroidow anaboliczno-androgennych przez sportow cow 1 kulturystow,
pozwolilo na zgromadzenie licznych danych o efektach ubocznych stosowamnia tych srodkéw.
Dotykaja one wszystkich ukladéw orgamizmu, ale takze sfery psychicznej, a ich nasilenie
zalezy od czynmkow takich jak: rodzaj steroidu 1 wielkosci jego dawki, dlugos¢ czasu
stosowania, wiek w jakim zaczeto przyjmowanie steroidu, ple¢ osoby przyjmujace; dany
steroid oraz stosowanie innych lekéw, dopalaczy czy srodkéw dopingujacych. Wiekszogé
dzialan mepozadanych zwiazana jest z nadmierna aktywacja receptora androgenowego badz
supresja biosyntezy androgenow 1 moze zosta¢ zakwalifikowana do jednej z nastepujacych
kategorii: anaboliczne dzialania mepozadane, androgenne dzialania niepozadane, estrogenne
dzialania niepozadane, antyandrogeniczne dziatania niepozadane wynikajace z zahamowania
wydzielania gonadohberyny, hepatotoksycznos¢ oraz neuropsychiatryczne dzialamia
niepozadane.

Z przyjmowaniem steroidéw anaboliczno-androgennych wiaze sie wiele dziatan
niepozadanych, zwlaszcza w przypadku stosowania preparatow pochodzacych z niepewnych
zrddel oraz bez nadzoru lekarskiego.

spelniaja kryteria produktu leczniczego w rozumieniu 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-ilogciowy.

W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji preparatu wyrazito 4 czlonkow Komisji.

znak sprawy - |

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

Produkt wystepuje w postaci tabletki.

Sktadniki 1 tabletka (345 mg)
Witamina b 6 1,4 mg
Magnez 111 mg
Melatonina 5 mg

Sposéb uzycia: 1 tabletka dziennie, najpézniej na godzine przed snem. Popi¢ woda. Nie
przekracza¢ zalecanej porcji do spozycia w ciagu dnia.

Niespojnos¢ zapisu na etykiecie w stosunku do sktadu produktu t§ w Uwaga: ,.Korzystne
dzialanie wystepuje w przypadku spozywania 1 mg melatoniny ktértko przed podjéciem spac
lub 0,5 mg melatoniny krotko przed pojsciem spac pierwwszego dmia podrozy 1 przez kolejne
kilka dmi po przybyciu do celu podrézy.”

1 mg melatoniny uznany przez EFSA 1 Komisje Europejska UE Nr 432/2012 jako sktadmk
zywoscl o gwarantowanym bezpieczenstwie je] stosowania w tej dawce.

5 mg melatoniny nie zostaly uznane za sktadniki Zzywnosci o gwarantowanym
bezpieczefnistwie jej stosowania - g3 to dawki przekraczajace prog bezpieczenistwa 1 dlatego
moga by¢ zakwalifikowane do grupy produktow leczniczych.
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Produkt || 2:vicajacy melatonine 5 mg w tabletce spelnia

kryterium produktu leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesma 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. nr 45, poz.271 z péZniejszymi zmianami) ze wzgledu na
sktad 1 prezentacje wskazujaca na dzialanie lecznicze

W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji preparatu wyrazilo 4 czlonkow Komisji.

Znak sprawy :

—referujgcy: Dr hab. n. med. Beata Zielnik-Jurkiewicz;
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W glosowaniu akceptacje powyzsze] kwalifikacji preparatu wyrazilo 4 czlonkéw Komigji.

znak sprawy - [

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

Opis: 200 mg wyciagu z korzema kozlka lekarskiego, co stanowi odpowiednik od 600 do
1200 mg surowca - 30 tabletek powlekanych

Przeznaczenie: wspomaga zdrowy sen, spokojny sen, utatwia wyciszenie

Sktadniki:

substancja  wypelmajaca: celuloza, wyciag 2z korzemia waleriany, substancja
przeciwzbrylajaca: sole magnezowe kwasow thuszczowych; substancja wypelmajaca: s6l
sodowa karboksymetylocelulozy usieciowiona; substancja przeciwzbrylajaca: dwutlenek
krzemu; substancje glazurujace: sorbitole, kwasy ttuszczowe, guma arabska, karagen.

Wiasciwosci skladnikow

przyczynia sie do utrzymania dobrego samopoczucia psychicznego 1 fizycznego,
pomaga radzi¢ sobie z napieciem 1 rozdraznieniem, a takze stanowi naturalne wsparcie dla
funkcj1 poznawczych. Pomaga osiagnac stan relaksu 1 ulatwia zasypianie.

Zalecane dzienne spozycie: 1 tabletka 1 raz dziennie.

Ostrzezenia dotyczace bezpieczenstwa

Nie stosowac¢ w przypadku uczulenia na ktoérykolwiek ze sktadnikéw produktu.

Nie stosowac ponizej 12. roku zycaa.

Nie nalezy przekraczac zalecanej dziennej porcji.

Dla utrzymania prawidlowego stanu zdrowia nalezy stosowac zréoznicowang diete 1 prowadzi¢
zdrowy tryb zycia.

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej, w sposob niedostepny dla matych dzieci.

Informacje zamieszczone na stronie internetowej nie budza zastrzezen.
Kozlek lekarski (Valeriana officinalis) jest surowcem olejkowym zawierajacym kwas
walerianowy, ktory dziala spazmolitycznie oraz wplywa hamujaco na przemiany kwsu vy-

aminomastowego (GABA) w oérodkowym ukladzie nerwowym. Surowiec ten jest
powszechnym sktadmikiem wielu produktow leczmiczych zarejestrowanych w Polsce, jak
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rowniez posiada aktualnag monografie ESCOP (2003 r.), WHO z (2007 r.) oraz monografie
wspolnotowa odnoszaca sie do skladnikajako do produktu leczniczego.

Dzialanie: Korzen kozlka lekarskiego jest stosowany w ziololecznictwie w leczeniu zaburzen
neurowegetatywnych, jako tagodny srodek uspokajajacy oraz utatwiajacy zasypianie.

Produkt Waleriana zawiera 200 mg wyciagu z korzema kozlka odpowiadajace 600-1200 mg
surowca (suszonej waleriany).

Wg unijnej monografii dawka terapeutyczna to 300-3000 mg suszone] waleriany lub ekstrakt
suchy to 1000-3000 mg surowca.

Dzialania niepozadane:

- zakléca mozliwoé¢ prowadzenia pojazdow/operowania maszynami

Niepotwierdzono bezpieczenstwa stosowamia u kobiet w ciazy 1 karmiacych. Zalecany do
stosowania powyzej 12 lat.

Stosowany do uspokojenia, a wiec wykazuje domniemane dzialanie lecznicze

Whnioskowa¢ mozna, ze poprzez kierunkowe dzialanie uzytego w produkcie skladnika w
dawce terapeutycznej, produkt _ zgodnie z prezentacja nalezy stosowaé aby
wspomoc zdrowy sen, spokojny sen, 1 ulatwic¢ wyciszeme, czyli bedzie poprawial, przywracat
funkcje organizmu poprzez dzialanie farmakologiczne zwigzane z zawartoscig dawki
terapeutycznej waleriany.

Produkt _ spelnia kryterium produktu leczniczego w rozumieniu ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. nr 45, poz.271 z

pézniejszymi zmianami) ze wzgledu na sklad 1 prezentacje wekazujaca na dziatanie lecznicze,
wyrazne odniesienie do stanéw patologicznych.

W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji preparatu wyrazilo 4 czlonkow Komisji.

Przewodniczacy Komisji
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