— PRODUKTY LECZNICZE A SUPLEMENTY

DIETY W OCZACH FARMACEUTY
PRAKTYKA
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TRUDNO JE ODROZNIC A to catkowicie odmienne kategorie...

- OPAKOWANIA WYGLADAJA PODOBNIE,
ZAWARTOSC POSTAC ROWNIEZ ...
- TYMCZASEM ROZNIC JEST WIELE

~  SUPLEMENTY DIETY A PRODUKTY LECZN|CZEZ

7/



PRODUKT LECZNICZY

Podstawowe kwestie dotyczace produktow leczniczych sa okreslane przez
Ustawe z dnia 06 wrzesnia 2001 ( tj.

Prawo Farmaceutyczne

oraz wydane na jej podstawie rozporzadzenia.

Produktem leczniczym jest substancja lub mieszanina
substancji,

- przedstawiana jako posiadajgca wtasciwosci zapobiegania lub
leczenia chorob wystepujacych u ludzi i zwierzat lub

- podawana w celu postawienia diagnozy lub

- W celu przywrocenia, poprawienia lub modyfikacji
fizjologicznych funkcji organizmu poprzez dziatanie

- farmakologiczne, =
- immunologiczne

- metaboliczne

Na podstawie (Dz.U z 2016 poz.2124)
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SUPLEMENT DIETY

Regulacje prawne dotyczace suplementow diety znajduja sie w ustawie z
dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia
(Dz.U.2017 poz149)

Suplement diety to

,srodek spozywczy, ktorego celem jest uzupetnienie normalnej diety,
bedacy skoncentrowanym zrodtem witamin lub sktadnikow mineralnych, lub
innych substancji wykazujacych efekt odzywczy, lub inny fizjologiczny,
Suplementy diety moga zawierac pojedyncze substancje lub moga byc¢
wielosktadnikowe (ztozone).



Podstawowe roznice
WSKAZANIA

PRODUKT LECZNICZY

okreslone w charakterystyce produktu leczniczego i zatwierdzone przez
URZAD REJESTRAC]JI PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH |
PRODUKTOW BIOBOJCZYCH (URPLWM:iIPB)

SUPLEMENT

Stuza uzuge’rnianiu diety. Nie sa zatwierdzone przez URZAD REJESTRACJI
PRODUKTOW LECZNICZYCH (URPLWMiPB)) a notyfikowane przez GIS.
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BEZPIECZENSTWO

PRODUKT LECZNICZY

Ciagty nadzor i monitorowanie jakosci przez inspekcje farmaceutyczna,
ponadto monitorowanie bezpieczenstwa stosowania przez lekarzy,
farmaceutow i podmiot wprowadzajacy do obrotu (pharmacovilance)

NAD BEZPIECZENSTWEM | JAKOSCIA ,
CZUWA 2 UWAZNYCH OBSERWATOROW

Wewnetrzna Kontrola Jakosci W fabrykach lekow (KJ)

Gtowny Inspektorat Farmaceutyczny GIF
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BEZPIECZENSTWO

SUPLEMENT

Wewnetrzna Kontrola Jakosci

Brak ustawowego wymogu ciggtego monitorowania bezpieczenstwa
stosowania. Suplementy sa kontrolowane wyrywkowo Jakosc jest
nadzorowana przede wszystkim przez Panstwowa Inspekcje Sanitarna
i System Wczesnego Ostrzegania o Niebezpiecznej Zywnosci i Paszach
(RASFF)
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WPROWADZANIE DO OBROTU

PRODUKT LECZNICZY

Rejestracja i dopuszczenie do obrotu tylko przez URZAD REJESTRAC]I

PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH | PRODUKTOW

BIOBOJCZYCH ALBO KOMISJE EUROPEJSKA na podstawie wniosku

zawierajacego szczegotowa dokumentacje gwarantujaca jakosc,

skutecznosc i bezpieczenstwo stosowania.

Rejestracja leku obejmuje (m.in.)

- Rejestracje dostawcy wszystkich surowcow w tym:

— Dostawcow substancji czynnych i Substancji pomocniczych

- Kazda zmiany dostawcy, formy stosowanej substancji wymaga wszczecia
procedury rejestracyjnej (tzw. Zmiany porejestracyjne)

SUPLEMENT <
Prawo nie wymaga rejestracji, ani szczegotowej dokumentacji gwarantujacej
jakos¢, skutecznosSc i bezpieczenstwo stosowania. Wystarczy powiadomic
Gtowny Inspektorat Sanitarny i dostarczy¢ wzor opakowania przy
wprowadzaniu produktu do sprzedg}y Q)
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INFORMACJA O PRODUKCIE
PRODUKT LECZNICZY

Producent leku:

 Precyzyjnie informuje o wszystkich sktadnikach leku

- Dotyczy to zaréwno substancji czynnych jak i pomocniczych

- Dzieki temu kazdy potencjalny uzytkownik moze zorientowac sie czy w
preparacie nie ma substancji ktére moga powodowac nadwrazliwosc

- Sktad produktu leczniczego jest znany i jest w ramach rejestracji
niezmienny

Kazda nowa dostawa substancji czynnej i substancji pomocniczych jest
poddawana procedurze analitycznej w tzw. Dziale Kontroli Jakosci

- Wytworzony lek (kazda jego seria) podlega procedurze tzw. ZWOLNIENIA
. Badany jest jego skfad chemiczny, stabilno$¢, czystoé¢ mikrobiologiczna™
etc.

- Dopiero wtedy produkt jest gotowy do wystania na rynek N
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INEFORMACJA O PRODUKCIE

SUPLEMENT

« okreslenie "suplement diety";

« nazwy kategorii sktadnikow odzywczych lub substancji
charakteryzujacych produkt lub wskazanie ich wtasciwosci;

« porcje produktu zalecang do spozycia w ciggu dnia;

» ostrzezenie dotyczace nieprzekraczania zalecanej porcji do spozycia w
ciggu dnia;

« stwierdzenie, ze suplementy diety nie moga byc stosowane jako substytut
(zamiennik) zroznicowanej diety;

« stwierdzenie, ze suplementy diety powinny byc przechowywane w sposob
niedostepny dla matych dzieci.

- Nie mamy pewnosci do

« Stabilnosci sktadu (substancja czynna, substancje pomocnicze) </
« Stabilnosci postaci farmaceutycznej

« (Czystosci mikrobiologicznej

« Ewentualnych zanieczyszczen

* Innych parametrow
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W zadnym wypadku nie traktujmy SD jako lekéw
Nie stosujemy SD w celu leczenia stanéw chorobowych

PRODUKTY LECZNICZE (leki) przeznaczone sg do leczenia pacjentow lub
zapobiegania roznym schorzeniom

- Produkcja i dystrybucja lekow musi byC zgodna ze szczegoétowymi
procedurami Dobra Praktyka Wytwarzania (GMP), Dobra Praktyka Dystrybucji
etc.) - co zabezpiecza ich odpowiednig jakosc.

SUPLEMENT diety jest zasadniczo zywnoscia - Srodkiem
spozywczym, ktorego celem jest uzupetnienie normalnej diety

g
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WSKAZANIA DO SUPLEMENTAC]I
- Jezeli cztowiek jest zdrowy, spozywa urozmaicona zywnos¢, zawierajaca
owoce, jarzyny, ziarna, rosliny straczkowe, produkty mleczne, chude mieso i
ryby jest bardzo prawdopodobne, ze nie potrzebuje spozywac suplementow
diety.
- Jednak wytyczne dietetyczne zalecaja
suplementy lub tzw. zywnos¢ wzbogacona w niektérych sytuacjach:

Kobiety w ciazy

- Preparaty zelaza (przy braku niedokrwistosci -prewencyjnie, natomiast
gdy pojawi sie niedokrwistos¢ z braku zelaza nalezy podawac leki)

- Preparaty wapnia i witaminy D poniewaz niedobodr dotyczy bardzo duzego
odsetka naszej populacji (50 %)

« Witaminy z grupy B, wit. C (sg wydalane wraz potem)
« Preparaty chondroprotekcyjne (ochrona stawow)

« Dieta weganska lub wegetarianska
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Generalnie suplementy sa przeciwwskazane we
wszystkich sytuacjach w ktorych stany niedoborowe sa
powazne, lub doprowadzity do choroby.

Poniewaz musimy miec¢ pewnosc co do efektu, zawsze

siegamy po leki.
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Stosowanie suplementow i produktow leczniczych
rownoczesSnie moze powodowac interakcje

PRAWOSLAZ LEKARSKI

moze stac sie szkodliwy w potaczeniu z innymi substancjami, ktore
zmieniaja dziatanie sluzow (np. alkohol, garbniki, zelazo).

Nie powinno sie stosowac takze wyciggu z prawoslazu z innymi lekami,
gdyz moze on zmniejszac ich przyswajanie.

WITAMINA E
— stosowana rownoczesnie z lekami przeciwzakrzepowymi (acenokumarol)

moze nasila¢ dziatanie przeciwzakrzepowe i zwiekszac ryzyko krwawien
'
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" Stosowanie suplementéw i produktéw leczniczych

rownoczesnie moze powodowac interakcje

ZEN SZEN

Nasilenie dziatania lekow przeciwdepresyjnych

ryzyko pobudzenia psychomotorycznego oraz wystapienie objawow

grypopodobnych (dreszcze, bole gtowy i in.

pocenie sie, nieregularny rytm serca

Dziatanie hipertensyjne, znoszenie dziatania lekow hipotensyjnych (nie
stosowac u pacjentow zazywajacych antagonistow wapnia, diuretyki i
digoksyne)

Nasilenie dziatania lekéw przeciwcukrzycowych (nie stosowac u
pacjentow zazywajacych doustne leki przeciwcukrzycowe oraz insuline)
Hamowanie dziatania doustnych antykoagulantow

Zachowac ostroznosc przy jednoczesnym stosowaniu lekéw
metabolizowanych przez cytochrom P450 (wzrost ich toksycznosci)
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INNYM PRZYKLADEM SA ILOSCI SUBSTANCJI ZAWARTE W SUPLEMENTACH
DIETY KTORE MAJA WPLYW NA BEZPIECZESTWO PRODUKTU

rutyna, ktora w jednym z oferowanych produktow znajduje sie w zalecanej
dobowej dawce 300 mg, gdy produkty lecznicze zawieraja jej 20 mg;

kofeina, ktora w produkcie znajduje sie w zalecanej dobowej dawce 200 -
300 mg, gdy tymczasem produkty lecznicze zawieraja jej 40 mg;

koenzym Q10, ktérego zawartos¢ w dostepnym suplemencie diety, w
dziennej porcji, wynosi 60 mg koenzymu Q10. A koenzym Q10 w ilosci 30
mg jest stosowany w produktach leczniczych zarejestrowanych w
Urzedowym Wykazie Produktow Leczniczych.
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PRAKTYKA
—

Wczoraj w telewizji Pani magister w biatym fartuchu polecata cudowny
preparat na .....jak mogta Pani nie ogladac tej reklamy

Na potce aptecznej jest sporo suplementéw diety, ktorych nazwa wprost
sugeruje na co dany suplement moze nam pomoc. Wezmy na przyktad potke
suplementoéw diety ,na drogi moczowe”. Znajdujemy od razu catag game
produktéow pod nazwami takimi jak Uroksyna, Uro up, Urinal, Femurin,
Urinalin i tym podobne.

Sporo tych Nazw moze korzystac z okresu przejsciowego m
wynikajacego z art. 28 ust 2 wspolnotowego rozporza;dzeniaﬁ o
1924/2006. Oswiadczenia zdrowotne, ktore stosowane -
byty na opakowaniach przed 1 stycznia 2005 roku, |
a byty jednoczesnie znakami towarowymi lub markami '

moga bycC jeszcze stosowane az 19 stycznia 2022 roku.
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PRAKTYKA

Leki, ktore sa dostepne bez recepty (tylko takie moga byc¢ reklamowane) sa
oznakowanie w sposOb wymagany prawem: zawierajg ostrzezenia w postaci
stosownego komunikatu, ktory jest rowniez odczytywany przez lektora.
Zaden produkt leczniczy nie byt prezentowany przez osoby znane
publicznie czy tez osoby posiadajace wyksztatcenie

medyczne czy farmaceutyczne, przekazy handlowe ~
informuja takze o przeznaczeniu specyfiku, sposobie =
dziatania reklamowanego preparatu czy tez szybkosci b

dziatania preparatu.
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PRAKTYKA
Jest na rynku coraz wiecej preparatow ktore maja taki sam sktad a rézny
status. Zdarza sie ,ze producent wprowadza jakis produkt przez kilka lat
jako lek , a nastepnie zgtasza do GIS jako suplement diety .
)
=
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" Marki parasolowe (umbrella branding) na rynku farmaceutycznym
Nazwa parasolowa produktu leczniczego stosowanego u ludzi jest nazwa
produktu leczniczego zawierajaca wspolny czfon wystepujacy rowniez w
nazwach innych produktow leczniczych, co ma na celu identyfikacje przez
pacjenta ww. produktow leczniczych jako nalezacych do jednej grupy (marki).

Powyzej wskazane Wytyczne zostaty ogtoszone w 2014 r. Ich zakres zostat
zawezony wytacznie do kategorii produktow leczniczych przeznaczonych do
stosowania bez przepisu lekarza - OTC.

Wytyczne nie objety zatem swoim zakresem uzywania nazwy parasolowej dla
lekow kategorii Rp, a tym bardziej produktow nalezacych do innych kategorii
(wyroby medyczne, suplementy diety, kosmetyki).
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Marki parasolowe (umbrella branding) na rynku farmaceutycznym
S
Wytyczne Prezesa URPL dotyczace nazewnictwa produktoéw leczniczych
stosowanych u ludzi z dnia 3 stycznia 2017 r.
Wazne zmiany dotyczga przede wszystkim:
Wprowadzenia zasady brania pod uwage w procesie weryfikacji nazwy

produktu leczniczego oznakowania opakowan i ich szaty graficznej,
a takze

zaostrzenia kryteriow weryfikacji nazwy leku pod katem mozliwosci
ewentualnej pomytki z nazwga innego produktu leczniczego poprzez
rozszerzenie zakresu badania tej okolicznosci o nazwy produktow
leczniczych dla ktorych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wygasto,
zostato zawieszone, skrocone lub cofniete, a takze produktow leczniczych

bedacych w trakcie procesu dopuszczenia do obrotu lub zmiany stosowane;j
nazwy. ~

o
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Marki parasolowe (umbrella branding) na rynku farmaceutycznym

—

Stosowanie jednolitego znaku towarowego czy wzoru graficznego dla
produktu leczniczego i suplementu diety wprowadza pacjentow w btad co do
charakterystyki suplementu diety.
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Poprosze elektrody o smaku pomaranczowym
S’

Poprosze wapno na koncentracje

N/
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Niech mi Pani powie, czy jak wezme dwie tabletki witaminy b6 to bedzie jak

bil2?

Ma pani zwykte tabletki musujace?
- Zwykfte, to znaczy?

— No takie zwykte, w tubie.

- Ale z czym one maja byc?
Multiwitaminy, magnez, wapn,
zen-szen luteina, witamina C?

... A, to dziekuje, nie mozna sie

Z pania dogadac, do widzenia

Poprosze witamine C koniecznie lewostronna

>
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Najlepszym miejscem dla suplementdw jest
apteka.

Farmaceuta rzetelnie i w sposob-=
kompetentny udzieli informacji i'porad.
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Dziekuje za uwage

Mgr farmacji Barbara Jekot
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