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B Stowa kluczowe: suplementy diety, bezpieczenstwo, dziatania niepozadane. Streszczenie: Suplementy die-
ty, zgodnie z ustawg o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia, sg definiowane jako Srodki spozywcze, ktorych ce-
lem jest uzupetnienie normalnej diety, bedace skoncentrowanymi zrédtami witamin lub sktadnikéw mineralnych
lub innych substancji wykazujacych efekt odzywczy lub inny fizjologiczny, z wytaczeniem substancji wykazuja-
cych wiasciwosci lecznicze. Rynek suplementéw diety rozwija sie dynamicznie w tempie ok. 8% w skali roku,
a estymacje prognozujg przekroczenie 5 mld zt w roku 2020 r. Konsumenci SD najczesciej siegaja po nie w celu
wzmocnienia swojego organizmu oraz zwiekszenia odpornosci organizmu na infekcje. Popularnos¢ SD zwieksza
fatwa dostepno$¢ oraz wszechobecna reklama. Dane KRRIiT wskazujg, ze w ciggu 20 lat udziat reklam produk-
tédw prozdrowotnych wzrést z 4,6% w 1997 r. do blisko 25% w 2015 r. Procedura wprowadzania do obrotu SD
jest uproszczona i polega na notyfikacji, czyli powiadomieniu, Gtdwnego Inspektoratu Sanitarnego po spetnieniu
odpowiednich wymogdéw prawnych dotyczacych sktadu oraz opakowania danego preparatu. Wykazano, ze nie-
kontrolowana suplementacja diety bez wyraznych wskazan moze przyczynia¢ sie do zwiekszenia zdarzen ser-
cowo-naczyniowych. W literaturze udowodniono, ze niektdre preparaty ziotowe oraz mineralne czy witaminowe
jako suplementy diety mogq istotnie wptywac na interakcje z lekami. W raporcie Najwyzszej Izby Kontroli na te-
mat SD udowodniono m.in. niewtasciwg jakos¢ i ich realne niebezpieczenstwo, jak obecnos$¢ chorobotwdrczych
bakterii katowych w probiotykach czy stymulantéw podobnych strukturalnie do amfetaminy w preparatach na od-
chudzanie. Zgtaszanie dziatan niepozadanych suplementéw diety nie jest regulowane przez obecne prawodaw-
stwo, aczkolwiek literatura polska i miedzynarodowa wykazuje, ze nie jest to zjawisko marginalne i powinno zo-
sta¢ doktadnie zbadane.

B Keywords: Keywords: dietary supplements, safety, adverse events. Abstract: Dietary supplements, accor-
ding to Food and Nutrition Safety Act, are defined as foodstuffs which purpose is to supplement a normal diet, be-
ing concentrated sources of vitamins or minerals or other substances with a nutritional or other physiological ef-
fect, excluding substances with medical properties. The dietary supplement market is growing dynamically at a
rate of around 8% per year, and estimates predict that PLN 5 billion will be exceeded in 2020. Consumers of DSs
buy them most often to strengthen their body and increase the body's resistance to infections. The popularity of
DSs is increased by easy availability and overwhelming advertising. The National Broadcasting Council data indi-
cate that within 20 years the share of advertisements for health-related products increased from 4.6% in 1997 to
nearly 25% in 2015. The procedure of introducing a DS to the market is simplified and means notifying, or notifi-
cation, the Chief Sanitary Inspectorate after meeting the appropriate legal requirements regarding the composition
and packaging of the product. It has been shown that uncontrolled diet supplementation without any clear indica-
tions may contribute to increased cardiovascular events. The literature has proven that some herbal and mineral
or vitamin supplements can cause interactions with many drugs.
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The Supreme Audit Office's report on the DSs' market
has proved inadequate quality and real threat of dieta-
ry supplements, such as the presence of pathogenic fa-
ecal bacteria in probiotics or structurally-similar stimu-
lants to amphetamine in dieting products.

B Wprowadzenie
Zgodnie z obowigzujacym w Polsce prawodaw-
stwem (ustawa z dnia 25 sierpnia 2006 r. 0 bez-
pieczenstwie zywnosci i zywienia, Dz. U. z 2018 r,,
poz. 1541), suplementy diety (SD) sq definio-
wane jako $rodki spozywcze, ktorych celem jest
uzupetnienie normalnej diety, bedace skoncen-
trowanymi zrédtami witamin lub skfadnikow mi-
neralnych lub innych substancji wykazujacych
efekt odzywczy lub inny fizjologiczny. SD mu-
szg by¢ wprowadzane do obrotu w formie umoz-
liwiajacej dawkowanie, a mianowicie pod posta-
ciq: kapsutek, tabletek, drazetek itp. Zasadniczg
kwestig, ktdrg definiuje wyzej wymieniona usta-
wa, jest fakt, iz SD nie wykazujgq witasciwosci
leczniczych, a zatem nie powinny by¢ stosowa-
ne w celu leczenia schorzen czy dolegliwosci [1].
Skale problemu obrazuje dynamicznie rozwi-
jajacy sie rynek suplementow diety. W 2015 r.
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Reporting of adverse events of dietary supplements is
not regulated by the current legislation, although Po-
lish and international literature shows that this is not a
marginal phenomenon and should be investigated tho-
roughly.

wynidst on 3,5 mld zt i rozwija sie w tempie ok.
8% rocznie. Obecnie (na rok 2018) rynek su-
plementdw diety jest oceniany na 4,35 mlid zt,
a estymacje prognozujq przekroczenie 5 mld zt
w roku 2020 [2]. Z kolei z raportu OSOZ Pol-
ska wynika, ze pacjenci w 2017 r. zaptacili w sa-
mych aptekach 3,09 mld zt za SD. Na poczatku
okresu analiz, czyli w 2002 r., byfa to kwota rze-
du 382,29 mln, zatem catkowity wzrost warto-
$ci sprzedazy suplementdw diety na przetomie
ostatnich 16 lat wynidst ponad 700% [3].
Zwraca rowniez uwage mnogos¢ nowych su-
plementéw diety rokrocznie wprowadzanych
na rynek. Wprowadzenie nowego SD wymaga
spetnienia wymogow formalnych i notyfikacji
Gtéwnego Inspektoratu Sanitarnego (patrz ni-
zej). Liczba ta gwattownie rosnie na przestrze-
ni ubiegtych lat; zanotowano ponad pieciokrot-
ny wzrost liczby produktdw wpisanych w rejestr
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Rycina nr 1. Warto$¢ rynku suplementéw diety w mid zt. Zrédto: raport PMR ,Rynek suplementéw diety w Pol-

sce 2015. Prognozy rozwoju na lata 2015-2020".
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GIS od 2007 do 2016 r. (odpowiednio 1461 oraz
7398 notyfikacji) [4].

Powody, dla ktoérych konsumenci siegajg
po SD, sg zrdéznicowane. Badanie zrealizowane
w lutym 2017 r. na grupie 807 osob wykaza-
to, ze ankietowani najczesciej (55,4%) przyjmo-
wali SD w celu wzmocnienia swojego organizmu
oraz zwiekszenia odpornosci organizmu na in-
fekcje (44,3%). Zakup suplementow diety uta-
twia takze ich dostepnos¢, jednakze wiekszosc
badanych kupowata je w aptekach (65,0%),
a zaledwie co dziesigty w internecie (10,4%).
Pomimo znacznego grona kupujacych SD w ap-
tekach, niespetna co pigty zawsze konsultuje ich
wybor z lekarzem lub z farmaceuta (17,3%) [5].

Inne badanie z 2014 r. wykazato, ze co
czwarty ankietowany nie potrafit prawidtowo
zdefiniowac terminu ,suplementy diety”, a zale-
dwie ponad 1/4 z nich udzielita poprawnej od-
powiedzi na to pytanie. Z kolei az 41% ankie-
towanych uwazato, ze SD moga by¢ stosowane
w leczeniu chordb, a potowa z badanych uwa-
zata, ze suplementy sg tak samo kontrolowane
jak leki [6].

Na szerokg popularno$¢ preparatow suple-
mentéw diety sktada sie réwniez fakt, ze sg
one dostepne bez recepty, praktycznie wszedzie
- poczawszy od aptek, drogerii, stacji benzyno-
wych po mate sklepy osiedlowe. Z danych Kra-
jowej Rady Radiofonii i Telewizji wynika, ze pro-
ducenci réwniez zachecali widzéw argumentami
o0 naturalnosci pochodzenia produktéw czy natu-
ralnoscig dziatania. Na rozwoj rynku suplemen-
tow diety znaczacy wptyw ma tez reklama. Ana-
liza KRRIT wskazuje, ze w ciggu 20 lat udziat re-
klam produktédw prozdrowotnych wzrdst z 4,6%
(w 1997 r.) do blisko 25% (w 2015 r.). W I kwar-
tale 2017 r. branza farmaceutyczna przeznaczyta
na promocje ponad 311 min zt, czyli 0 10% wie-
cej niz rok wezesniej, a lider w tym sektorze wy-
dat 94 min zt [7].

Co jednak szczegodlnie wazne, SD sg czesto
stosowane pomimo braku udowodnionych nie-
doboréw witaminowych czy mineralnych w or-
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ganizmie. Powszechne reklamy w srodkach ma-
sowego przekazu, nieraz z wykorzystaniem po-
staci lekarzy czy farmaceutow, zachecajg do ich
nabycia. W wyniku uzycia sugestywnych i czesto
nieprecyzyjnych informacji, konsumenci mogg
by¢ wprowadzeni w btad. Cho¢ zgodnie z przepi-
sami prawa suplementy nie majq dziatania lecz-
niczego, to w efekcie ich nabywcy sg przekona-
ni, ze suplementy majg wiasciwosci profilaktycz-
ne i lecznicze [8]._

B Procedura wprowadzania do obrotu
suplementow diety

Suplementy diety wprowadzane do obrotu na te-
rytorium Rzeczypospolitej Polskiej musza spet-
nia¢ wymagania dotyczace sktadu oraz ozna-
kowania produktow, okreslone w odpowiednich
przepisach prawnych [1,9-16]. Po ich spetnie-
niu wymagana jest jedynie notyfikacja (powia-
domienie) Gtownego Inspektoratu Sanitarnego.
Sam fakt notyfikacji jest dokonywany z wyko-
rzystaniem elektronicznego formularza udostep-
nionego na stronie GIS. Nie jest natomiast wy-
magane oczekiwanie na odpowiedz GIS, gdyz
formalnie poprawna notyfikacja pozwala zgod-
nie z prawem wprowadzi¢ nowy SD na rynek
[17]. Dystrybucja suplementu diety nie jest
wstrzymywana ani przez procedure weryfikacji
powiadomienia, ani przez ewentualne wszczecie
postepowania wyjasniajacego.

W przeciwienstwie do wprowadzania nowego
leku na rynek, w przypadku suplementdw die-
ty nie jest wymagana kosztowna i skomplikowa-
na procedura obejmujaca przeprowadzenie ba-
dan przedklinicznych oraz klinicznych [18]. Fakt
ograniczenia procedury jedynie do notyfika-
cji pozwala na minimalizacje kosztéw i znaczne
przyspieszenie wprowadzenia suplementu die-
ty na rynek. Natomiast rejestracja i dopuszcze-
nie do obrotu leku nastepuje przez Urzad Re-
jestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Me-
dycznych i Produktéw Biobodjczych [19]. Dla su-
plementéw diety prawo nie wymaga rejestra-
cji ani tym bardziej szczegotowej dokumenta-
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cji. Nie sg rowniez wymagane szczegotowe ba-
dania dotyczace dziatania substancji zawartych
w suplementach diety przed wejsciem na rynek.
Istnieje jednak okreslona lista substancji, kto-
re moga by¢ wprowadzone na rynek jako su-
plementy diety z zastrzezeniem, ze jesli w in-
nym panstwie suplement diety zostat wprowa-
dzony, moze by¢ rowniez sprzedawany w Polsce
po przedtozeniu w GIS notyfikacji z odpowied-
niego kraju [1].

Mylacy dla konsumentéw moze by¢ fakt, ze
SD dostepne sq w sprzedazy pod taka samg po-
stacig jak leki czy wyroby medyczne. Postac ta-
bletek, kapsutek, drazetek jest przez konsumen-
téw gtéwnie utozsamiana z produktami leczni-

czymi, natomiast jest tozsama dla suplementow
diety [20].

B Bezpieczenstwo suplementow diety
Jak stwierdzono w badaniach, stosowanie pre-
paratow multiwitaminowych lub zawierajacych
mineraty u zdrowych osob bez potwierdzonych
niedobordéw tych zwigzkéw nie ma wptywu na
redukcje Smiertelnosci z powodu choréb ukta-
du sercowo-naczyniowego, chordb nowotworo-
wych czy catkowitg redukcje $miertelnosci [21].
Przeciwnie, na przyktad suplementacja samego
wapnia lub wapnia w potaczeniu z witaming D
moze zwiekszac ryzyko zdarzen sercowo-naczy-
niowych [22].

Tabela nr 1. Wybrane interakcje miedzy wybranymi preparatami roslinnymi a lekami

Ziolo | Interakeja z Rezultat

Mitorzab japonski

lekami przeciwzakrzepowymi
(acenokumarolem, warfaryna)

zahamowanie ptytkowego czynnika
krzepniecia, spontaniczne krwawienia

aspirynq spontaniczne krwawienia
diuretykami nagte podwyzszenie ci$nienia krwi
NLPZ nasilenie dziatania draznigcego na

btone Sluzowaq zotadka, wystapienie
krwawien z przewodu pokarmowego

Zen-szen

lekami przeciwdepresyjnymi,
inhibitorami monoaminooksydazy

nasilenie ich dziatania, co moze
spowodowac wzrost stymulacji
psychoaktywnej

stymulatorami centralnego systemu
nerwowego (kofeing, amfetaming)

nasilenie ich dziatania powoduje
objawy pocenia sig, nieregularnego
rytmu serca

lekami przeciwcukrzycowymi, np.
insuling, metforming, akarbozg,
pochodnymi sulfonylomocznika

nasilenie dziatania
hipoglikemizujgcego

lekami przeciwzakrzepowymi
(acenokumarolem, warfaryna)

zmniejszenie ich stezenia we krwi

enalaprylem

lekami przeciwnadci$nieniowymi,
np. amlodyping, diltiazemem,

niwelowanie ich dziatania

Koztek lekarski
i uspokajajacymi

lekami przeciwdrgawkowymi

wzmozenie dziatania tych lekéw,
zwiekszenie ryzyka dziatan
niepozadanych

lekami przeciwdepresyjnymi

wzmaga ich dziatanie, zwieksza
ryzyko dziatan niepozadanych

-blokerami

lekami przeciwbdlowymi, beta-

potegowanie uspokajajacego
dziatania koztka lekarskiego
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Tabela nr 2. Wybrane interakcje miedzy wybranymi witaminami i mineratami a lekami [23]

Witamina/minerat

Interakcja z:

Rezultat

Witamina B
i uspokajajacymi z grupy
barbituranéw

lekami przeciwdrgawkowymi

zmniejszenie ich skutecznosci

Witamina E
gryzeofulwing

lekami przeciwgrzybiczymi, np.

spowolnienie metabolizmu lekow
i zwiekszenie ryzyka dziatan
niepozadanych

Preparaty magnezu |zelazem

znaczaco obniza jego wchtanianie

przeciwgrzybiczymi,
przeciwpsychotycznymi
i przeciwlekowymi

lekami przeciwzakrzepowymi,

zmniejszenie ich dziatania

lewodopgq, teofiling

zwiekszenie ich dziatania

Preparaty wapnia
fluorochinolonami

antybiotykami, np. tetracyklinami,

obniza ich wchtanianie i zmniejsza
dziatanie

glikozydami nasercowymi

wzrost toksycznosci

Stosowanie ztozonych, a nawet pojedynczych
suplementéw diety moze réwniez istotnie wpty-
wac na interakcje miedzy suplementami die-
ty a lekami. W literaturze sg opisywane liczne
wptywy suplementéw diety na zmiane w zakresie
wchtaniania, zwiekszenie wydalania lub zaburzen
metabolizmu lekéw. Czes¢ z nich opisano poni-
zej. Nalezy réwniez nadmieni¢, ze cze$¢ produk-
toéw ziotowych jest zarejestrowana jako leki do-
stepne bez recepty (OTC), a cze$¢ jako SD.

Réwniez preparaty zawierajace witaminy
i mineraty moga bardzo czesto doprowadzac
do interakcji z lekami. Przyktadowy negatywny
wptyw tych preparatow przedstawiono ponizej.

Suplementy diety zawierajq nierzadko sub-
stancje dotychczas nieznane szerokiemu gro-
nu konsumentow, a nawet lekarzom, jak tez ta-
kie, ktdrych dziatanie nie jest w petni poznane.
Przyktady takich sytuacji mozna mnozy¢: obec-
nie na rynku znajduje sie preparat [24] zawieraja-
cy m.in. ekstrakt z ashwagandhy (Withania som-
nifera L.), bakopy drobnolistnej (Bacopa mon-
nieri L.) oraz rozenca gorskiego (Rhodiola rosea
L.). Zgodnie z zaleceniami producenta, preparat
ten jest przeznaczony dla oséb ,dorostych daza-
cych do utrzymania nalezytej sprawnosci umysto-
wej, narazonych na przewlekly stres, pracujacych
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umystowo, uczacych sie oraz w celu poprawienia
pamieci i koncentracji” [24]. Istotnie, osobne po-
zytywne dziatanie kazdego z wyzej wymienionych
zidt zostato opisane w literaturze. I tak w przegla-
dzie systematycznym dotyczacym Withania som-
nifera (WS) wykazano, ze moze wspiera¢ poten-
cje i wptywac pozytywnie na seksapil [25]. Szer-
sze spektrum dziatania W. somnifera byto opisy-
wane w tradycyjnej perskiej medycynie i obejmo-
walo leczenie: zapalenia wielostawowego, lumba-
go, obrzekéw, przedwczesnego wytrysku, oligo-
spermii, dzumy, astmy, bielactwa, wrzoddw, zaka-
zenia macicy i zapalenia miesnia sercowego [26].
Bacopa monnieri to kolejne zioto ajurwedyjskie
uzywane jako preparat nootropowy, zwiekszajacy
zdolnosci jezykowe, wspierajacy pamiec oraz sto-
sowany w zespole nadpobudliwoéci u dzieci [27].
W literaturze poddaje sie jednak w watpliwos¢
opracowanie statystyczne i raportowanie dziatan
niepozadanych badan dotyczacych tego ziota.
Rhodiola rosea (ziele syberyjskie, rowniez
rosngce w polskich Tatrach) moze mie¢ pozy-
tywny wptyw na wydolno$¢ fizyczng oraz spraw-
nos¢ umystowg [28]. Wnioski te wynikaja jed-
nak z pojedynczych niepowtarzanych badan.
Mozna zatem z duzym prawdopodobien-
stwem zatozyé, ze kazde ze sktadnikéw tego

. gabinet
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preparatu wykazuje w pewnym stopniu dziata-
nie nootropowe, jednakze nie ma zadnej pewno-
$ci, ze potaczenie ich trzech w jednym produk-
cie bedzie miato dziatanie synergistyczne, a nie
przeciwstawne.

Kolejny suplement diety dedykowany kobie-
tom ma ,wtasciwosci stymulujace, wspieraja-
ce funkcjonowanie narzaddw piciowych, wspo-
magajace ukrwienie i witalno$¢” [29]. Produ-
cent zatem deklaruje, ze dziatanie tego suple-
mentu diety mozna w duzym uproszczeniu po-
rownac do preparatéw zawierajacych sildenafil,
stosowanego m.in. w leczeniu zaburzen wzwo-
du pracia, z zastrzezeniem, ze wskazany jest on
dla kobiet, a nie mezczyzn [30]. Preparat zawie-
ra: 400 mg L-argininy, 50 mg wyciagu z kiacza
imbiru, 20 mg kory cynamonowej, 10 mg kofe-
iny oraz 0,4 mg ekstraktu z pieprzu kajenskiego.

Arginina jest aminokwasem, ktory m.in. moze
by¢ przeksztatcony w organizmie cztowieka w glu-
koze lub glikogen oraz stymuluje wyrzut hormo-
nu wzrostu i prolaktyny [31]. Pozostate substan-
cje odpowiednio wzmacniajq witalnos¢ i energie,
majq wiasciwosci stymulujace oraz zmniejszajq
uczucie zmeczenia psychicznego i sennos¢ [29].
Z drugiej strony sktad tego preparatu mozna po-
rownac do odpowiednio przyprawionej kawy skon-
sumowanej z ciasteczkami imbirowymi. Brak argi-
niny w tym potaczeniu uzasadnia fakt, ze jest to
aminokwas wzglednie endogenny, gdyz organizm
cztowieka jest w stanie go syntetyzowac pod wa-
runkiem spozywania wystarczajacych ilosci jej na-
turalnych prekursorow [32].

B Nadzor nad suplementami diety
Nadzdr nad lekami pod katem bezpieczenstwa
i monitorowania jakosci jest prowadzony przez
Inspekcje Farmaceutyczng [20], a z kolei SD po-
winny by¢ kontrolowane przez wiasciwe organy
Inspekcji Sanitarnej [1].

Skutecznos$¢ nadzoru nad suplementami die-
ty przez Gtowny Inspektorat Sanitarny zostata
poddana pod ocene w raporcie Najwyzszej Izby
Kontroli z marca 2017 r. Raport podaje, ze w la-
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tach 2014-2016 w Glownym Inspektoracie Sa-
nitarnym w wypadku rozpatrywanych powiado-
mien o wprowadzeniu suplementdéw diety po raz
pierwszy do obrotu, czas potrzebny na rozpo-
czecie weryfikacji wynosit $rednio 8 miesiecy,
a maksymalnie 1,5 roku [33]. W rezultacie dany
preparat byt na rynku nawet poéttora roku, za-
nim GIS zweryfikowat jego wniosek notyfikacyj-
ny i stwierdzit ewentualne zastrzezenia.

W toku kontroli prowadzonej przez NIK
stwierdzono réwniez niewtasciwg jakos¢ suple-
mentow diety. W badanych probiotykach odnoto-
wano obecnos$¢ bakterii chorobotworczych z gru-
py Enterococcus Faecium (bakterii katowych). Po-
nadto niektoére preparaty na odchudzanie zawie-
raty stymulanty podobne strukturalnie do amfe-
taminy, a preparaty na potencje - sildenafil [33].

B Dzialania niepozadane suplementow
diety

W Polsce, tak jak i w catej Unii Europejskiej, le-
karze, farmaceuci, pielegniarki oraz potozne
maja prawny obowigzek zgtaszania dziatan nie-
pozadanych lekdw. Mozliwos¢ takg majg réw-
niez sami pacjenci, ich rodziny oraz opiekunowie
[34]. W przypadku suplementow diety, zgodnie
z raportem NIK, monitorowaniem interakcji oraz
dziatan niepozadanych ma obowigzek zajmowac
sie Zespdt ds. Suplementéw Diety - organ opi-
niodawczo-doradczy Gtéwnego Inspektora Sa-
nitarnego, dziatajacy w ramach Rady Sanitar-
no-Epidemiologicznej [33].

Z powodu uwarunkowan prawnych nie istnie-
je ogdlnopolski system zgtaszania dziatan niepo-
zadanych suplementéw diety. Naukowcy z Za-
ktadu Medycyny Rodzinnej Uniwersytetu Me-
dycznego w todzi prowadza dziatania w kierun-
ku oceny wiedzy ankietowanych na temat suple-
mentow diety, roznic miedzy suplementami die-
ty i lekami oraz informowaniem o ewentualnych
dziataniach niepozadanych suplementéw diety.

Wstepne wyniki sugeruja, ze az 8,7% uzyt-
kownikoéw suplementow diety zgtaszato rdzne
dziatania niepozadane. Ws$rdd nich najczesciej
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bylty wymieniane: podraznienia przewodu po-
karmowego, nadmierne krwawienia, dziatania
ze strony uktadu sercowo-naczyniowego czy za-
burzenia stanu psychicznego [35].

Z kolei amerykanscy naukowcy oceniali po-
wazne dziatania niepozadane (SAE) suplementéw
diety, naptywajace do 2 krajowych dystrybutoréw
suplementdw w ciggu 2,5 roku. Przeanalizowali
dane z 41 121 zgtoszonych dziatan niepozadanych
suplementdéw diety, zaraportowanych zgodnie
z wymogami obowigzujacego w USA prawa (re-
gulacje federalne, narzucone przez FDA). Okaza-
to sie, ze 203 z nich (0,48%) to powazne dziatania
niepozadane, najczesciej dotyczace uktadu ser-
cowo-naczyniowego, zotadkowo-jelitowego oraz
ukfadu nerwowego, wystepujace gtéwnie u kon-
sumentéw produktéw na odchudzanie (69,0%)
oraz poprawe kontroli glikemii (19,2%) [36].

H Czy lekarze powinni polecac
pacjentom SD?
Aby odpowiedzie¢ na to pytanie, nalezy przesle-
dzi¢ specyfike suplementéw diety, wprowadza-
nie ich na rynek oraz kontrole notyfikowanych
suplementow diety na rynku. W odrdznieniu od
lekéw, SD nie majg $cisle okreslonych wska-
zan opisanych przez Charakterystyke Produktu
Leczniczego (ChPL), opartych na badaniach na-
ukowych (EBM - medycyna oparta na faktach).
Ponadto z uwagi na brak realnej kontroli skfa-
du jakosciowego i ilosciowego suplementow die-
ty, kazda partia produktu moze sie rézni¢, a na-
wet nie zawiera¢ deklarowanych substancji lub
zawierac substancje szkodzace zdrowiu albo zy-
ciu [1]. Co wiecej, zgodnie z Kodeksem Etyki
Lekarskiej nieetyczne jest polecanie preparatéw
o watpliwym badz nieudowodnionym dziataniu,
co na mocy przytoczonych powyzej faktow od-
nosi sie rowniez do suplementdw diety [37].
Jednakze szeroka dostepnos¢ suplementéw
diety oraz ich wszechobecna reklama nie utatwiajgq
kontroli nad rynkiem suplementdw diety, gdyz pa-
cjenci we wtasnym zakresie, poza kontrolg leka-
rzy czy farmaceutdw, moga zaopatrywac sie w te
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preparaty. Mylacy jest takze fakt, ze SD wystepuja
w podobnej formie jak leki (tabletki, kapsutki, dra-
zetki i tym podobne), dlatego konsumenci mogg
ulegac ztudzeniu, ze przyjmujg preparat leczniczy,
a nie produkt uzupetniajacy diete. Rowniez rekla-
my suplementoéw diety do ztudzenia przypomina-
ja reklamy produktow leczniczych, dlatego lekarze
polecajac SD pacjentom, powinni mie¢ na uwadze
wszystkie powyzsze kwestie.

B Podsumowanie

Rynek suplementéw diety rozwija sie dynamicz-
nie, w tempie ok. 8% rocznie i obecnie (na rok
2018) oceniany jest na 4,35 mld z&. Estyma-
cje prognozujgq przekroczenie 5 mld zt w roku
2020. Dopuszczenie nowego suplementu diety
na rynek nie jest tak koszto- i czasochtonne jak
w przypadku lekéw, gdyz wymagana jest jedy-
nie notyfikacja, czyli zawiadomienie. A zatem po
spetnieniu odpowiednich wymogdéw formalnych,
dotyczacych m.in. oznakowania i zawartosci su-
plementow diety, producent moze sprzedawac
i reklamowac dany produkt.

Z uwagi na mnogos$¢ potencjalnych interakcji
miedzy suplementami diety a lekami oraz bra-
kiem petnej wiedzy na ich temat, istniejq real-
ne zagrozenia dla konsumentéw suplementdw
diety. Obecnie nie ma systemu zgtaszania i mo-
nitorowania dziatan niepozadanych suplemen-
tow diety, a zatem wymagane sg pilne zmiany
w prawie, aby nadazy¢ za gwattownie rozwijaja-

cym sie rynkiem suplementow diety. ©®

PiSmiennictwo:

1. Ustawa z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia
(Dz. U. z 2018 r,, poz. 1541).

2. Raport PMR pt. ,Rynek suplementéw diety w Polsce 2015. Prognozy roz-
woju na lata 2015-2020".

3. 0SOZ Otwarty System Ochrony Zdrowia 11/2018, 65-70. ISSN 1897-5828.
4. Dane z rejestru GIS dostepne na stronie interetowej www.rejestrpz.gis.gov.pl.
[5] Raport badawczy ,Polacy a suplementy diety” wykonany przez Agen-
cje Badan Rynku i Opinii SW RESEARCH dostepny pod adresem https://
swresearch.pl/pdf/Polacy%20a%?20suplementy%?20diety_raport%?20ba-
dawczy.pdf.

6. Raport ,Swiadome samoleczenie w Polsce” www.lekiczysuplementy.pl
7. Emisja przekazéw handlowych produktéw zdrowotnych i lekéw w pro-
gramach telewizyjnych.

8. Predka E. Emisja Przekazéw handlowych produktéw zdrowotnych i le-
kéw w programach telewizyjnych. Grudzien 2015. http://www.krrit.gov.
pl/Data/Files/_public/Portals/0/komunikaty/leki-i-suplementy/2015_emis-
ja-przekazow-handlowych-produktow-zdrowotnych-lekow-w-programach-
telewizyjnych.pdf.

9. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 pazdziernika 2007 r. (Dz. U.

z 2015 . poz. 2032).
. gabinet
gabinetprywatny.pl prywutny



ZDROWIE PUBLICZNE W

10. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011
z dnia 25 pazdziernika 2011 r. (Dz. Urz. UE L 136 z 25.05.2012 r. str. 1
z pézn. zm.).

11. Rozporzadzenie (WE) Nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady
(sprostowanie Dz. U. UE. L. 12 2 18.01.07 s. 3).

12. Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 432/2012 z dnia 16 maja 2012 r. (Dz.
Urz. UE L 136 z 25.05.2012 . str. 1 z p6zn. zm.).

13. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) Nr 1333/2008
z dnia 16 grudnia 2008 r. (Dz. U. L 354 z 31.12.2008, s 16 z pézn. zm.).
14. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) Nr 1334/2008
z dnia 16 grudnia 2008 r. (Dz. U. L 354 z 31.12.2008, s 34 z p6zn. zm.).
15. Rozporzadzenie (WE) Nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 28 stycznia 2002 r. (Dz. U. UE L 31 z 01.02.2002 r. str 1 z pdzn zm.).
16. Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1881/2006 z dnia 19 grudnia 2006 r.
(Dz. U. z 2006 . L 364 z p6zn. zm.). www.gis.gov.pl.

17.  https://gis.gov.pl/zywnosc-i-woda/powiadomienie-o-wprowadzeniu-
po-raz-pierwszy-do-obrotu-suplementow-diety-srodkow-spozywczych-
wzbogacanych-oraz-zywnosci-dla-okreslonych-grup/

18. Dickson M, Gagnon JP. The cost of new drug discovery and develop-
ment. Discov Med. 2004 Jun;4(22):172-9.

19. Dane dostepne na stronie Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych
dostepnych pod adresem www.urpl.gov.pl.

20. Ustawa Prawo Farmaceutyczne z dnia 6 wrzesnia 2001 r.

21. Fortmann SP, Burda BU, Senger CA, Lin JS, Evelyn P. Whitlock EP. Vi-
tamin and Mineral Supplements in the Primary Prevention of Cardiovascu-
lar Disease and Cancer: An Updated Systematic Evidence Review for the
U.S. Preventive Services Task Force. Ann Intern Med. 2013;159:824-834.
22. Bolland MJ, Grey A, Avenell A, et al. Calcium supplements with or wi-
thout vitamin D and risk of cardiovascular events: reanalysis of the Wo-
men’s Health Initiative limited access dataset and meta-analysis. BM]
2011;342:d2040, doi:10.1136/bmj.d20.

23. Bojarowicz H, Dzwigulska P. Suplementy diety. Cze$¢ III. Interakcje
suplementdéw diety z lekami. Hygeia Public Health 2012;47(4):442-447.
24. Dane dotyczace suplementu diety Olimp Perceptin dostepne pod ad-
resem: https://www.doz.pl/apteka/p132936-0limp_Perceptin_kapsul-
ki_30_szt. Dostep 7.04.2019.

25. Azgomi R, Zomorrodi A, Nazemyieh H, et al. Effects of Withania som-
nifera on Reproductive System: A Systematic Review of the Available Evi-
dence. Biomed Res Int. 2018;2018:4076430.

26. Uddin Q, Samiulla L, Singh V ., Jamil SS. Phytochemical and pharma-
cological profile of Withania somnifera dunal: A review. Journal of Applied
Pharmaceutical Science 2012;2(1):170-175.

27. Kean JK, Downey LA, Stough C. Systematic Overview of Bacopa mon-
nieri (L.) Wettst. Dominant Poly-Herbal Formulas in Children and Adole-
scents. Medicines (Basel). 2017 Dec;4(4):86.

28. Hung SK, Perry R, Ernst E. The effectiveness and efficacy of Rhodio-
la rosea L.: a systematic review of randomized clinical trials. Phytome-
dicine 2011 Feb 15;18(4):235-44. doi: 10.1016/j.phymed.2010.08.014.
Epub 2010 Oct 30.

29. Dane dotyczace suplementu diety Stimea intense dostepne pod adre-
sem:https://www.doz.pl/apteka/p63735-Stimea_intense_tabletki_powle-
kane_8_szt. Dostep 7.04.2019.

30. Charakterystyka substancji aktywnej sildenafil dostepna pod adresem:
https://indeks.mp.pl/leki/desc.php?id=709. Dostep 7.04.2019.

31. Dane U.S. National Library of Medicine, National Center for Biotechno-
logy Information dostepne pod adresem: https://pubchem.ncbi.nim.nih.
gov/compound/6322#section=Top. Dostep 7.04.2019.

32. Reeds PJ. Dispensable and indispensable amino acids for humans. J
Nutr 130;(7):18355-1840S, 2000. PMID: 10867060.

33. Informacja o wynikach kontroli ,Dopuszczanie do obrotu suplemen-
tow diety” nr ewid. 195/2016/P/16/078/LLO, Delegatura NIK w todzi, ma-
rzec 2017 r.

34. Formularz zgtaszania dziatan niepozadanych produktéw leczniczych do-
stepny pod adresem www: http://www.urpl.gov.pl/sites/default/files/za-
laczniki/Formularz_zg_oszenia_niepo_danego_dzia_ania_produktu_lecz-
niczego_-_pacjent_0.doc.

35. Kardas P, Lewek P, Dorozynski J. May Dietary Supplements Use Pose
a Risk of Adverse Effects? Preliminary Results of the Nationwide Survey in
Poland. WONCA World 2018, Poster No PP2-223.

36. Schmitz SM, MPH, Lopez HL, Mackay D, Nguyen H, Miller PE.

Serious Adverse Events Reported with Dietary Supplement Use in the Uni-
ted States: A 2.5 Year Experience. J Diet Suppl. 2018;Dec 4:1-22.

37. Kodeks Etyki Lekarskiej dostepny pod adresem: https://www.nil.org.
pl/__data/assets/pdf_file/0003/4764/Kodeks-Etyki-Lekarskiej.pdf.

Autor korespondujacy:

lek. Jakub Dorozynski
jakub.dorozynski@umed.lodz.pl

Nadestano: 18.04.2019; Copyright® Medyk Sp. z o.0.

gabinet .
%pwatny gabinetprywatny.pl

VOL 26/NR 02/2019 (264)

23



