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- specyfika - przeznaczenie i zagrozenia

Wspoélczesnie daje sie zauwazy¢ na $wie-
cie ciggly rozwdj technologii zywnosci i ra-
cjonalnego zywienia. Niezaleznie nasila si¢
znaczny wzrost zapadalnosci na schorzenia
cywilizacyjne, ktorych przyczyny zwigzane sa
przede wszystkim z dynamicznym rozwojem
réznych gatezi przemystu wydobywczego,
przetwoérstwa kopalin oraz energetyki, a takze
réznych galezi przemystu chemicznego, mig-
dzy innymi na potrzeby produkcji rolniczej.
Pozostaje to w $cistym zwigzku z degradacja
srodowiska naturalnego i ponadnormatywna
kontaminacjg toksycznymi substancjami po-
chodzenia poprzemystowego niemal wszyst-
kich ekosystemow - w obrebie atmosfery,
hydrosfery i litosfery. Degradacyjny wplyw
wielu czynnikow antropopresyjnych nie omija
réwniez specyficznego, antropogenicznie od-
ksztalconego srodowiska zycia cztowieka czy-
li noosfery (antroposfera).

Miedzy innymi jedng z odpowiedzi na
wyraznie pogarszajaca si¢ sytuacje zdro-
wotng spoteczenstw, zwlaszcza gospodarczo
wysoko rozwinietych, jest opracowywanie
i wprowadzanie na rynek preparatow wzmac-
niajacych sity zyciowe i poprawiajacych stan
psychofizyczny cztowieka, zwanych suple-
mentami diety. W $lad za tym idzie inten-
sywne poszukiwanie $rodkow spozywczych
jeszcze nieznanych lub mato znanych na-
turalnych ingrediencji, gléwnie roslinnych
i mineralnych, ktére w sposdb zadowalajg-
cy, moglyby petni¢ korzystne pod wzgledem
fizjologicznym funkcje rewitalizujace.
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Zjawisko bardzo zréznicowanej pod
wzgledem specyfiki jakos$ciowej suple-
mentacji diety nalezy uznaé¢ za powszech-
ne, zwlaszcza w krajach europejskich oraz
USA, Kanadzie i Australii. Nalezy rowniez
stwierdzi¢, ze w ostatnich kilkunastu latach
daje si¢ zauwazy¢ takze Polsce, wyrazne
wplywy zaré6wno rynkow sgsiednich krajow
jak i amerykanskiego na rozwoj wielu firm.
Dotyczy to nie tylko branzy farmaceutycz-
nej, lecz réwniez zielarskiej oraz firm pro-
dukujacych zywnos¢.

Omawiane preparaty jako nowa grupa
specyfikow w polskich aptekach pojawita
si¢ oficjalnie wraz z pierwszym aktem praw-
nym tj. Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 19 grudnia 2002 r. w sprawie suple-
mentéw diety (DZ. U. 2003 Nr 27 poz. 236),
a obowiazujaca definicja suplementu die-
ty zawarta w Ustawie tzw. ,,Zywieniowej”
(Dz. U. 2006 nr 171 poz. 1225 Ustawa
z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie
zywnosci 1 zywienia), ktora jednoznacznie
opisuje suplementy diety, jako produkt uzu-
pelniajacy diete i nie wykazujacy dziatania
terapeutycznego.

Wedtug ustawy, suplementy diety majg do-
starcza¢ w skoncentrowanej formie sktadniki
odzywcze lub inne substancje o dzialaniu zy-
wieniowym lub fizjologicznym, a ich stosowa-
nie powinno sprzyja¢ uzupetieniu codziennej
diety deficytowej w niektore sktadniki mineral-
ne czy witaminy.
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Ryc. 1. Zlozono$¢ problemow zwigzanych z suple-
mentami diety (SD) - wedtug interpretacji farmaceu-
tycznego $rodowiska zawodowego, gldéwnie pracow-

nikéw aptek (schemat interpretacyjny autorow)

W kontekscie tego zagadnienia rodza si¢
jednak pewne watpliwosci dotyczace wiedzy
o tego typu preparatach wsrod lekarzy 1 apte-
karzy/farmaceutéw. Z prawnego punktu widze-
nia suplementy diety oraz produkty lecznicze
naleza do calkowicie odmiennych kategorii.
Podstawowe kwestie dotyczace produktow
leczniczych zostaly okreslone w ustawie z dnia
6 wrzesnia 2001 r. ,,Prawo Farmaceutyczne”
oraz w wydanych na jej podstawie rozporza-
dzeniach. Natomiast regulacje prawne dotycza-
ce suplementow diety zawiera ustawa z dnia 25
sierpnia 2006 r. ,,O bezpieczenstwie zywnosci
i zywienia” (Dz.U.06.171.1225).

Mozna przyjac, ze zgodnie z art. 3 ust. 39
ustawy o bezpieczenstwie zywnosci 1 zywie-
nia, suplement diety jest ;ywnosciq - srodkiem
spoywczym, ktorego celem jest uzupelnie-
nie normalnej diety, podczas gdy produktem
leczniczym jest substancja Ilub mieszanina
substancji, ktorej przypisuje si¢ wilasciwosci
zapobiegania lub leczenia chorob wystepujg-
cych u ludzi lub zwierzgt (art. 2 ust. 32 Prawa
farmaceutycznego).

Produkt leczniczy ma leczy¢ lub zapo-
biega¢ chorobom. Natomiast suplement, ma
uzupetnia¢ (suplementowac) niedobory w die-
cie 1 ex definitione nie nalezaloby mu przypi-
sywac efektu leczniczego. Lek jak i suplement
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ma shuzy¢ zdrowiu, jednakze w przypadku
suplementow diety chodzi o utrzymanie stanu
homeostazy / rGwnowagi, czyli idealnego stanu
funkcjonalno-czynno$ciowego w organizmie.
Suplementy majg wzmacnia¢ organizm, aby wy-
posazy¢ go w sktadniki i mechanizmy zdolne
do ochrony 1 obrony przed potencjalnym zagro-
zeniem chorobowym. Tym samym, posrednio
zapobiegaja chorobom. Jest to jednak efekt bez-
posredni, a taki skutek przypisuje si¢ z reguty
samym lekom (...). Nalezy rowniez koniecznie
mie¢ na uwadze, ze w przeciwienstwie do lekow
- w przypadku suplementow producent nie
musi udowadnia¢ ich skutecznosci, czyli okre-
sla¢ na podstawie danych eksperymentalnych
- efektu fizjologicznego, jak to jest niecodzowne
w przypadku kazdego nowego leku - efektu te-
rapeutycznego udokumentowanego wykona-
nymi odpowiednimi badaniami klinicznymi.

Od poczatku pojawienia si¢ w obrocie
handlowym suplementéow diety zaistnial
istotny problem zwiazany z precyzyjnym
zdefiniowaniem oraz z jednoczesnym wyty-
czeniem wyraznego podzialu znaczeniowego
miedzy lekiem a suplementem diety.

Najwiecej kontrowersji wzbudzajg tak zwa-
ne ,,produkty z pogranicza”, ktoérych prawna
1 naukowa kwalifikacja jest szczegdlnie zawita
1 niejasna. Do niedawna przy Ministrze Zdro-
wia w Polsce dziatat organ doradczy tj. Komi-
sja do spraw Kwalifikacji Produktow z Pogra-
nicza. Pomimo, ze byl to organ odwotawczy,
to w praktyce jego decyzje byly wiazace dla
producentéw zarowno lekow jak 1 SD. Niekto-
re decyzje podjete przez ten organ powszechnie
uwazano za chybione, a w najlepszym razie za
mocno kontrowersyjne. Fragment opinii Radcy
Prawnego Moniki Zboralskiej-Piesto. (Zboral-
ska-Piesto M. Suplementy diety. Dermatologia
i kosmetologia. Vol.2 Nr3(7) wrzesien 2007;
nieco zmienione przez autora).

Problem  niedoskonato$ci  uregulowan
prawnych w tym zakresie skutkuje trudno$cia-
mi w wytyczeniu granicy migdzy preparata-
mi OTC (ang. Over-the-counter - oznaczenie
lekow wydawanych bez recepty lekarskiej),
a $srodkami z grupy suplementow diety, ktore
zawierajg w nie tylko zywieniowe, ale takze
farmakologicznie aktywne skladniki roslinne,
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ktore od dawna s3g uznane za lecznicze. Ma-
jac na uwadze omoéwione problemy zwigzane
z brakiem jednoznacznego doprecyzowania
definicji SD, podjeto szczegdtowe badania
wybranej grupy 500 preparatow z 4500 zareje-
strowanych (zrédto: Kamsoft S.A. na dzien 16
luty 2010r. tj. 4519 pozycji suplementoéw die-
ty). Dotyczyly one analizy sktadu jakosciowe-
go deklarowanego w ofercie sprzedazy przez
producenta (ulotki, etykiety, nadruki na opa-
kowaniach). Specyfiki te sg stale obecne w ap-
tekach ogolnodostepnych, aptekach interneto-
wych oraz jako ze ich status dopuszcza ogdlng
sprzedaz: w sklepach zielarskich, spozywczych
1 internetowych na obszarze Polski.

Szczegdlowa analiza tej grupy preparatoéw
11ich dodatkow roslinnych wskazuje na wyrazng
przynaleznos$¢ danych gatunkéw macierzystych
(z ktorych te sktadniki 1 organy pochodza) do
grupy ro$lin leczniczych. Zostaty one scharak-
teryzowane w licznych monografiach r6znych
Farmakopei Narodowych. Takie ro$liny 1 ich
substancje biologicznie aktywne ekstrahowane
z ich poszczegdlnych organdéw (np. lisci, ko-
rzeni, kory, kwiatow, owocow lub ziela) moga
stanowi¢ istotne zagrozenie dla zdrowia 1 zycia
ludzi - w przypadku niekontrolowanego spozy-
cia tak specyficznego pod wzgledem sktadu su-
plementu diety. Preparaty te sg de facto czgsto
mieszankg surowcoOw leczniczych o okreslonej
sile dziatania farmakologicznego.

Ze wzgledu na posiadanie okreslonych sub-
stancji czynnych zawartych w wyciggach wy-
kazujg typowe cechy leku. Nie moga by¢ za-
tem, zgodnie z definicjg ustawowg traktowane
jako suplementy diety sensu stricto.

Nalezy podkresli¢, ze w badanej reprezen-
tatywnej grupie 500 suplementow diety stwier-
dzono obecnos¢ 230 gatunkdw roslin naczynio-
wych zaliczanych do 93 rodzin botanicznych,
ktore wykazujg 117 typow dziatan farmakolo-
gicznych.

Jednakze, sledzac krytycznie baze danych,
jaka stanowi analizowany zbior 230 gatunkow
roslin - od dawna znanych jako za lecznicze
- w kontekscie niniejszych dociekan i inter-
pretacji badawczych, nie istnieje koniecz-
no$¢ polemizowania z udowodnionym juz
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terapeutycznym dzialaniem endogennych
substancji - aktywnych leczniczo znajdujacych
si¢ w suplementach diety. Wystepuja one w po-
staci ekstraktow wyizolowanych z wielu roslin
jak m.in.: Aesculus hippocastanum L. - kasz-
tanowiec zwyczajny, Allium cepa L. - cebula
zwyczajna, Allium sativum L. - czosnek pospo-
lity, Aloé vera L. - aloes pospolity, Althaea offi-
cinalis L. - prawoslaz lekarski, Anethum grave-
olens L. - koper ogrodowy, Angelica archange-
lica L. - dziggiel litwor typowy, Arctostaphylos
uva-ursi (L.) SPRENG. - macznica lekarska,
Betula pendula ROTH - brzoza brodawkowa-
ta, Borago officinalis L. - ogorecznik lekarski,
Boswellia serrata ROXB. EX COLEBR., Ca-
lendula officinalis L. - nagietek lekarski, Cas-
sia angustifolia VAHL. - senes waskolistny,
Chamomilla recutita (L.) RAUSCHERT - ru-
mianek pospolity, Crataegus laevigata (POIR.)
DC. - glog dwuszyjkowy, Crataegus monogy-
na JACQ. - glog jednoszyjkowy, Echinacea
purpurea (L.) MOENCH - jezoOwka purpurowa,
Equisetum arvense L. - skrzyp polny, Frangu-
la alnus MILL. - kruszyna pospolita, Ginkgo
biloba L. - mitorzab dwuklapowy, Hypericum
perforatum L. - dziurawiec zwyczajny, Melis-
sa officinalis L. - melisa lekarska, Mentha x
citrata EHRH. - mi¢ta pieprzowa, Oenothera
biennis L.S.S., wiesiotek dwuletni, Oxycoccus
palustris PERS. - zurawina btotna, Passiflora
incarnata L. - me¢czennica krwista, Pinus sy-
Ivestris L. - sosna zwyczajna, Plantago lance-
olata L. - babka lancetowata, Potentilla erecta
(L.) RAEUSCH. - pieciornik kurze ziele,
Rheum palmatum L. - rabarabar (rzewien)
dloniasty, Silybum marianum (L.) GAERTN.
- ostropest plamisty, Urtica dioica L. - pokrzy-
wa zwyczajna, czy tez Valeriana officinalis L.
- koztek lekarski 1 wiele innych gatunkow.

Sytuacja SD na rynku polskim zmienia si¢
bardzo dynamicznie. Producenci preparatow
przescigaja si¢ w zglaszaniu do rejestracji co-
raz to nowszych kompozycji, ktére zawieraja
w swoim sktadzie mieszaniny zi6t o nieprze-
badanych wtasciwosciach leczniczych. Nie
dotyczy to poszczegdlnych gatunkéw zidl, bo
te sg zwykle przebadane szczegdtowo, lecz ich
mieszanin, w ktorych nierzadko dochodzi do
niekorzystnych interakcji sktadow substancji
chemicznych. Decyzje o wprowadzeniu roslin-
nego suplementu diety podejmuje GIS.
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ziola lub surowce lek - nazwa kategoria leku mechanizm i/lub skutek
farmaceutyczne miedzynarodowa wg dzialania interakcji
warfaryna hamuje ptytkowy czynnik
lek przeciwzakrzepowy krzepnigcia.
acenokumarol spontaniczne krwawienia
Ginkgo biloba L. ibuprofen stosowane jednocze$nie przez
mitorzab dwuklapkowy dhugi czas leki i SD nasila
diklofenak niesteroidowe leki dziatania draznigce btony
przeciwzapalne sluzowej zotadka moze by¢
przyczyna krwawienia
ketoprofen z przewodu pokarmowego
L . obnizenia stezenia
senkwinawir przeciwwirusowe oy
i dziatania leku
| . " wzrost ryzyka uszkodzenia
Allium sativam L. paracetamo przeciwgoraczkowe watroby
czosnek pospolity
(cz. ogrodowy) warfaryna
. zwigkszone dziatanie
przeciwzakrzepowe .
przeciwzakrzepowe
acenokumarol
metformina przeciwcukrzycowe moze wzmagaé dziatanie
leku - powodowaé
Panax ginseng C.A. akarboza przeciwcukrzycowe hipoglikemig
MEYER
zefi-szen whasciwy amlodipina przeciwnadci$nienicowe ziele moze wplywaé na
ci$nienie krwi i niwelowaé
enalapryl przeciwnadci$nieniowe dziatanie Ieku

Tabela 1. Przyktady interakcji migedzy wybranymi substancjami ziolowymi, a lekami (za Jarosz M. 2008)

Problem interakcji miedzy poszczegdl-
nymi suplementami diety, a nawet poszcze-
golnymi sktadnikami wybranego SD, a takze
interakcjami suplement diety - spozywane po-
karmy jest bardzo zblizony swoim charakte-
rem do zagadnienia interakcji lekéw. Badania
takich zalezno$ci s3 w ostatnim czasie prowa-
dzone ze szczegdlnym natezeniem. Jednakze
z powodu braku konieczno$ci informowania
o istniejacych zagrozeniach w postaci ulot-
ki informacyjnej problem jest praktycznie

26 Czosnek pospolity

niedostrzegany, chociaz na pewno wystepuje,
gdyz wigkszo$¢ suplementow diety jest kiero-
wana do starszej grupy wiekowej czesto choru-
jacej przewlekte np. cukrzyca, epilepsja, astma
1 inne. Przyktady powaznych interakcji przed-
stawiono w tabeli 1.

Jeszcze wigkszy problemem stanowi, brak
odpowiednich obligatoryjnych procedur i roz-
porzadzen prawnych dotyczacych zglaszania
efektow 1 dzialan niepozadanych SD, podob-
nych do procedur obowigzujacych i zwigzanych
z lekami OTC 1 Rx (leki na recepte wydawane
z przepisu lekarza).

W zakresie rozwazan dotyczacych wyzej
przedstawionej problematyki proponujemy,
aby Srodowiska - farmaceutyczne/aptekarskie
1 lekarskie rozwazyty niektére zagadnienia
szczegotowe zawarte w przedstawionych py-
taniach:
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czy lekarz lub farmaceuta powinien reko-
mendowa¢ SD jako tanszy odpowiednik
preparatu leczniczego?

czy promocja SD jako réwnowartosciowego
preparatu leczniczego jest zgodna z prawem?
czy suplementy diety moga by¢ prezento-
wane/eksponowane w bliskim sgsiedztwie
preparatdow leczniczych sugerujac pacjen-
tom skutecznos¢ w leczeniu chorob?

gdzie wystgpuje rzeczywista granica mig-
dzy lekiem roslinnym, a roslinnym suple-
mentem diety?

W podsumowaniu poruszonych zagadnien

dotyczacych gléwnie problematyki roslinnych
suplementow diety oraz lekow OTC pocho-
dzenia roslinnego przedstawiamy nastepujace
wnioski:

Zasoby surowcow ro$linnych o wykaza-
nym dziataniu terapeutycznym w suple-
mentach diety powiekszajg si¢ dynamicznie
na rynku lekow - konieczne jest wprowa-
dzenie odpowiednich przepisow prawnych,
ktore wyeliminujg tzw. ,,preparaty z pogra-
nicza” 1 jasno rozdzielg SD od lekow OTC.
Generalnie opinia sSrodowiska farmaceutow
praktykow (- aptekarzy) jest przychylna
w ocenie roli suplementow diety w uzupet-
nianiu codziennej diety. Natomiast zasadni-
cze obawy budza: 1 - sposob wprowadzania
ich na rynek, 2 - brak stalej kontroli przez
Nadzér Farmaceutyczny pod wzgledem
warunkow ich przechowywania 1 sprzeda-
zy. (patrz: Panacea nr 1(34) 2011)

Na podstawie badan ankietowych (M. Kon-
stanty 2010, Ocena ro6znorodnosci 1 spe-
cyfiki jakosciowej roslinnych suplemen-
tow diety dostepnych w polskich aptekach
- Rozprawa doktorska; promotor - Prof.
zw. dr hab. n. biol. Krzysztof Jedrzejko),
K. Jedrzejko, M. Konstanty Panacea nr
1 (34) 2011. Srodowisko farmaceutyczne
stanowczo sprzeciwia si¢ sprzedazy SD
we wszystkich dowolnych punktach han-
dlowych. Natomiast wspiera powszech-
ng opini¢ o ograniczeniu ich sprzedazy do
miejsc z wykwalifikowanym personelem
t]. wytacznie do aptek, punktow aptecznych
1 sklepow zielarskich.

Brak ulotek informacyjnych na czgsci
preparatow nalezacych do suplementow
diety lub zalaczenie jedynie fragmenta-
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rycznych informacji na opakowaniach ta-
kich produktéw nie jest wystarczajace do
prowadzenia bezpiecznej suplementacji
diety lub terapii.

Ze wzgledu na sw¢j sktad chemiczny te su-
plementy diety, ktore sa bardzo zblizone
do lekow nie powinny by¢ dopuszczone do
obrotu handlowego w punktach niebedacych
obiektem monitorowania specjalistycznego.
Jednoczesnie wydajacy je sprzedawcy powin-
ni posiada¢ odpowiednig wiedzg farmakolo-
giczng. Dlatego wydaje si¢ konieczne 1 w pel-
ni uzasadnione ograniczenie ich sprzedazy
wylacznie do aptek 1 sklepow zielarskich.
Jest wielce prawdopodobne, ze niekto-
rzy producenci suplementow diety celowo
lub_nieSwiadomie przemilczaja obecnosé

w__ekstraktach ro$linnych biologicznie
czynnych substancji endogennych, ktére od

dawna uznane sa za typowo lecznicze.

dr n. farm. Mikotaj Konstanty
prof. zw. dr hab. n. biol. Krzysztof Jedrzejko

WSPOMNIENIE

Gdy w pewne majowe popotudnie w miesz-
kaniu Profesora Krzysztofa Jedrzejko powstawat
ten artykut - jeden z wielu wspolnie popetnionych
- nie zdawatem sobie sprawy, iz bedzie naszym
ostatnim. Profesor ochoczo dyskutowal w tema-
cie zmieniajgcego sie rynku leku naturalnego,
z duzym zainteresowaniem i atencjq wstuchiwat
sig w moje uwagi. Sugerowat i wyciggal cieka-
we wnioski z wynikow przeprowadzonych badan,
przywiqzujgc wielkq uwage zarowno do tresci jak
i do formy samej publikacji.

Jego cenne sugestie, a takie niesamowi-
te poczucie humoru stanowily naped do pracy
nad nowymi problemami i zagadnieniami. Trud-
no mi pogodzic¢ sie ze smutnym faktem nagle-
go odejscia i pustkq, ktora pozostata. Jednakze
wdzieczny jestem losowi, iz dane mi byto spotkac
na swojej drodze Jego osobe: pelng charyzmy
i bezgranicznie oddang swojej pasji i ludziom,
ktorzy go zawsze otaczali. Nasze spotkania
owocowaty ciekawymi wnioskami i tworzeniem
atmosfery do kolejnych badan ... to byto ostat-
nim. Wspominajgc wspolne publikacje, wyktady,
konferencje, spotkania - wszystko to czym Profe-
sor zyl - pozostang w mej pamieci jako kolejne
wspaniate lekcje, wielki zaszczyt i przyjemnosc.

Dziekuje Mistrzu.
dr n. farm. Mikotaj Konstanty
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