Doplriky stravy

Tomas Prusa

Definice

* Potraviny
* Funk¢ni potraviny
* Potraviny pro zvlastni vyZzivu
* Doplriky stravy
* Lécivé pripravky
* Vazané na recept
* OTC
* Vyhrazena léciva

Funk¢ni potraviny




Definice

* Prokdazany pfiznivy vliv na jednu
nebo vice télesnych funkci mimo
primérenych vyZivovych G¢inka,
pfiznivy vliv na zdravotni stav
a/nebo sniZeni rizika onemocnéni.

Definice

* Nema podobu Iékové formy

* Konzumace jako soucast bézné stravy

* Védecké studie prokazujici pfiznivé
ucinky (prevence)

* Dozorovy orgdn - SZPI

Zdroje

e Suroviny
* Fortifikace (izolovana latka)
* Fortifikace zdrojem funkéni slozky




Priklady funkénich slozek

* Vldknina

* Probiotika

e Vitaminy

* Mineralni latky

Priklady

* DZusy obohacené beta-glukany
* Ndapoje obohacené o extrakty ze zeleného ¢aje
* MIécné vyrobky obohacené o probiotika

Potraviny pro zvlastni vyzivu




Definice

* Jsou to potraviny, které se odliSuji od
béZnych potravin bud svym
zvlastnim sloZzenim, nebo zvlastnim
vyrobnim postupem

* Jsou vhodné pro vyZivové ucely
stanovené vyhlaskou nebo ptfimo
pouzitelnym predpisem Evropskych
spolecenstvi

* Pfi uvadéni do obéhu musi byt
oznacen Ucel pouziti

VyzZivové ucely

* Travici proces nebo latkova
pfeména je narudend

 2Zvlastni fyziologicky stav a které
mohou mit specifické vyhody
z fizené spotreby urcitych latek v
potravinach, nebo

 Zdravi kojenci a malé déti

Legislativa

* Vyhlaska ¢. 35/2012 Sh., kterou se
méni vyhlaska ¢. 54/2004 Sb., o
potravinach uréenych pro zvlastni
vyZivu a o zpUsobu jejich poufiti,
ve znéni pozdéjsich predpisl




Skupiny

* Potraviny pro pocateéni a pokracovaci kojeneckou
vyZivu a vyZivu malych déti

* Potraviny pro obilnou a ostatni vyZivu jinou nez obilnou
uréenou pro vyzivu kojencll a malych déti

* Potraviny pro nizkoenergetickou vyzivu uréené ke
snizovani télesné hmotnosti

* Potraviny pro zvlastni |ékafské Gcely
* Potraviny bez fenylalaninu
* Potraviny s nizkym obsahem laktézy nebo bezlaktézové

* Potraviny urfené pro sportovce a pro osoby pfi
zvy$eném télesném vykonu

Priklad hyperproteinové diety

+ Ugel: dosazeni velmi rychlého vahového
Ubytku

* Vysoky podil bilkovin k zabranéni degradace
aktivni svalové hmoty

* Omezeni pfijmu sacharidd na 30-50 g za den

Priklad hyperproteinové diety




Kontraindikace hyperproteinové diety

Absolutni

* Téhotenstvi a kojeni

Aktivni malignita

Hematologicka onemocnéni

DM 1.typu

Psychiatricka onemocnéni (anorexie, bulimie)
Ledvinova a jaterni insuficience

Arytmie

CMP a AIM ( v kratsi dobé nez 6 més.)

Kontraindikace hyperproteinové diety
Relativni

¢ Hypokalémie (nejdFive zalécit)
e DM ll.typu (nejprve vysadit PAD)
o Lécba diuretiky (kontrolovat K)
¢ Ledvinové a Zlu¢nikové kaménky

s Ve

Nezadouci ucinky hyperproteinové
diety

* Hypotenze

* Hlad ¢i nechutenstvi

* Sucho v ustech

* Bolest hlavy

* Nespavost

e Zména nalady (nervozita, agresivita, euforie)
e Zapach z ust

* Nesnasenlivost chladu

* Zacpa

* Poruchy menstruacniho cyklu




Ketogenic Enteral Diet (KEN)

Blackburn, Capello, Shidrawi
Hyperproteinova dieta (enteralni sonda)
Hladoveéni

Cil: Redukce hmotnosti

Potize: Zacpa (projimadla)

Ketogeneze

B-oxidace (acetylCoA, acetoacetat)
Ketogenni AMK

SukcinylCoA-acetoacetdtCoA-transferaza (SCOT)
* Neniv jatrech (neprobiha tam oxidace)

Utilizace ketolatek je pfimo Umérna koncentraci v
plazmé do plIné saturace (12 mmol/l)

Mozek: ketoldtky sniZuji ndroky na glukoneogenezi
Ketolatky inhibuji proteolyzu

Ketogenni dieta a Iécba
farmakorezistentni formy epilepsie

pH hypotéza

B — hydroxybutyrat a acetoacetat plsobi
preventivné proti poskozeni nervovych bunék

Nizsi dostupnost aspartatu a glutamatu
(excitacni neurotransmitery)

Stimulace aktivity dekarboxylazy (pfeména
glutamatu na GABA)

Ketolatky jako zdroj energie




Potraviny nového typu

Definice

Podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) 258/1997/ES, o novych potravinach a
novych slozkach potravin se jedna o takové
potraviny a slozky, které do roku 1997
(15.5.1997) nebyly ve vyznamné mife pouzivany
v EU k lidské spotiebé.

Skupiny

* Potraviny a slozky potravin s novou nebo zdmérné modifikovanou
primarni molekuldrni strukturou.

* Potraviny a slozky potravin skladajici se nebo izolované z
mikroorganism0, hub nebo fas.

* Potraviny a slozky potravin skladajici se z rostlin nebo izolované
z rostlin a slozky potravin izolované z Zivo€ich(, s vyjimkou potravin
a slozek potravin ziskanych tradi¢nimi metodami Slechténi a chovu,
jejichz bezpecnost byla prokdzana dlouhodobym uzivanim jako
potravin.

* Potraviny a slozky potravin, u nichz byl pouzit vyrobni postup, ktery
neni bézné pouzivan a ktery zplisobuje vyznamné zmény ve slozeni
nebo strukture potravin nebo slozek potravin, coz ovliviiuje jejich
vyzivovou hodnotu, metabolismus nebo obsah nezadoucich latek.




Uvedeni na trh
« Zadost MZ a to ho postupuje Evropské komisi

* Priklady
= Semena Chia (Salvia Hispanica, Labiatae)
= Extrakt z kohoutich hrebinkd
= Organoselenové slouceniny

Doplnky stravy

Definice

* Podle zdkona o potravinach
jsou doplriky stravy potraviny, jejichz
Ucelem je doplriovat béZznou stravu a
které jsou koncentrovanymi zdroji
vitaminU a mineralnich latek nebo
dalSich latek s nutricnim nebo
fyziologickym ucinkem, obsazenych v
potraviné samostatné nebo v
kombinaci, urcené k pfimé spotiebé
v malych odmérenych mnozstvich.




Definice

Podle smérnice EP a R &. 2002/46/ES

jsou doplriky stravy potraviny, jejichZ Gcelem
je doplriovat béznou stravu a které jsou
koncentrovanymi zdroji Zivin nebo jinych
latek s vyZivovym nebo fyziologickym
ucinkem, samostatné nebo v kombinaci,
jsou uvadény na trh ve formé davek, a to ve
formé tobolek, pastilek, tablet, pilulek a v
jinych podobnych formach, déle ve formé
sypké, jako kapalina v ampulich, v lahvi¢kach
s kapatkem a v jinych podobnych formach
kapalnych nebo sypkych vyrobk( uréenych k
pfijmu v malych odmérenych mnozstvich.

Definice

Balené

Vyhlaska &. 225/2008 Sb., kterou se stanovi
poZadavky na doplriky stravy a na
obohacovani potravin, ve znéni pozdéjsich
predpist

Doplriky stravy jsou potraviny, nikoliv |é¢iva

Hranice mezi doplriky stravy a nékterymi
jinymi kategoriemi produktt je velmi,
problematikou hrani¢nich pfipravk( ve
vztahu k lé¢ivym pripravkdim fesi SUKL.

Rozdil mezi DS a LP

Davka

Lékova forma
Podobné

= Registrace

= Marketing

= Zdravotni tvrzeni
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Hraniéni pfipravky

+ Rozhoduje SUKL

* Posuzuje se:

= kvalitativni a kvantitativni sloZeni vztazené na jednotku
davky &i lékové formy,
navrzeny ucel poufiti vyrobku,
mechanismus Gcinku
navrzeny zplsob pouZiti vyrobku, véetné cesty podani,
doporuéené davkovani (zejména nejvyssi jednotliva a denni
davka, délka uzivani/pouzivani) a pfipadna omezeni pouziti
(k(éntraindikace), interakce, nezadouci G¢inky, upozornéni
atd.,
vymezeni skupiny uZivateld,
névrh textu na obalu a informaci uréenych pro spotiebitele,
informace o skute¢nostech podstatnych pro posouzeni
zdravotniho rizika predkladaného vyrobku,
informace o klasifikaci vyrobku pfi uvedeni na trh v jinych
zemich (pfednostné v zemich EU)

Uvadéni DS na trh

* Obecné pozadavky na uvadéni potravin do obéhu:
— zdravotni nezdvadnost, jakost, oznaceni aj.

* Mezi specifické pozadavky patfi:

— Uvadéni dopliika stravy do obéhu v CR podléha
notifikaéni povinnosti (§ 3d odst. 1 zékona o
potravinach) —tj. povinnost pfed jejich prvnim
uvedenim do obéhu zaslat Ministerstvu
zdravotnictvi CR, v kopii Ministerstvu zemédélstvi
CR, Cesky text oznaceni, ktery bude uveden na
obale vyrobku.

— Doplriky stravy mohou byt uvadény do obéhu
pouze balené (§ 11 odst. 1 pism. f) zékona o
potravinach).

Uvadeéni DS na trh

* Plnou odpovédnost za bezpecnost a spravnost
deklarovanych informaci o vyrobku nese
pravnicka nebo fyzicka osoba uvadéjici
doplnék stravy na trh.

* RoHy (Registr rozhodnuti hlavniho hygienika;
www.snzr.ksrzis.cz) a webové stranky MZ

» Odborny posudek SzU
= SloZeni
= (istota a fyzikdlné chemické vlastnosti
= Etiketa
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Kalkulace

Posouzeni zdravotni nezdvadnosti, laboratorni vysetfeni,
certifikat CJ + AJ

Prvni vzorek 6480,- K¢, dalsi vzorek 4650,-K¢

Posouzeni zdravotni nezavadnosti, certifikat CJ + AJ
Prvni vzorek 3910,- K¢, dalsi vzorek 2080,-K¢

Posouzeni zdravotni nezavadnosti bez rozbor( a certifikatt
Prvni vzorek 3050,- K¢, dalsi vzorek 1220,-K¢

Chemickeé vysetfeni
1vzorek 2010,-K¢

Certifikat 1ks 430,-K¢

Obsahové latky

«  Vyhlaska €. 225/2008 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist
stanovi:
~ Vitaminy a minerdlni Iatky, které Ize pouzit pro vyrobu dopliiki stravy
(pfiloha ¢. 1)
— Povolené formy vitaminii a mineralnich latek (piloha ¢. 2)
- [’og'minky poutiti nékterych dal3ich latek v dopliicich stravy (pfiloha
¢

* Doplriky stravy nesmi obsahovat

— rostliny, nebo jejich ¢asti, které jsou uvedeny v pfiloze ¢. 4 vyhlasky ¢.

225/2008 Sb.

— daéle nelze do dopliikd stravy pfidat jednotlivé nebo ve smési:
omamné nebo psychotropni létky (zakon ¢. 167/1998 Sb.)
prekurzory kategorie 1 pfilohy | Nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) & 273/2004 0 prekurzorech drog
dali latky, u nichz byl prokzan toxicky, genotoxicky, teratogenni,
halucinogenni, omamny & jiny nepfiznivy ucinek na lidsky organismus
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Obsahové latky

* PFiuvadéni doplrku stravy je rovnéz potfeba
zvazit, zda doplnék stravy neobsahuje slozky
nového typu (tj. slozky, které nebyly na Gzemi
Evropskych spoleéenstvi pouzivany k lidské
spotrebé ve vyznamné mire pred 15. kvétnem
1997), které mohou byt na trh uvddény pouze
po schvdéleni dle nafizeni (ES) €. 258/997 o
novych potravinach a novych slozkach
potravin.

Statni dozor

* Statni zemédélska a potravinarska
inspekce
= Zdravotni nezdvadnost (odpovidd osoba
uvadéjici doplnék stravy na trh)
= Kvalita (stejna jako pfi notifikaci)
= Spravnost oznacenf

Déleni doplnk( stravy

* Dle plivodu a chemického charakteru
Vitaminy

Mineralni latky

Latky rostlinného pivodu

Latky Zivocisného plvodu
Ostatni latky

13



Déleni doplnk( stravy

* Rozdéleni dle U¢inku:

antioxidanty,

adaptogeny,

latky pro zklidnéni a stimulaci centralniho nervového
systému,

latky pouzivané pfi zméné metabolismu mozkovych
medidtord,

latky pouzivané pfi chronickém tnavovém syndromu,
imunostimulancia,

latky ovlivriujici riziko vzniku neoplazmat,

latky pouzivané pfi funkénim poskozeni
kardiovaskularniho systému,

latky pro ovliviiovani télesné hmotnosti,

latky pro ovlivnéni struktury organismu (latky pro
sportovni vyZivu),

latky pouzivané v urcitych obdobich Zivota,

latky pouZivané ve stafi.

Déleni doplnkd stravy

* Rozdéleni dle U¢inku:

antioxidanty,

adaptogeny,

latky pro zklidnéni a stimulaci centralniho nervového
systému,

latky pouzivané pri zméné metabolismu mozkovych
medidtor(,

latky pouzivané pfi chronickém Unavovém syndromu,
imunostimulancia,

latky ovlivriujici riziko vzniku neoplazmat,

latky pouzivané pfi funkénim poskozeni
kardiovaskularniho systému,

latky pro ovliviiovani télesné hmotnosti,

latky pro ovlivnéni struktury organismu (latky pro
sportovni vyZivu),

latky pouzivané v urcitych obdobich Zivota,

latky pouZivané ve stafi.

Zdravotni tvrzeni

14



Tvrzeni

* Tvrzeni je jakékoli sdéleni nebo
zndzornéni, které neni podle pravnich
predpist EU nebo vnitrostatnich
pravnich predpist povinné, véetné
obrazkového, grafického nebo
symbolického znazornéni v jakékoli
podobé, které uvadi, naznacuje nebo
zprostiedkované vyjadtuje, ze
potravina ma urcité vlastnosti.

VyZivova tvrzeni

VyZivové tvrzeni je kazdé tvrzeni, které
uvadi, naznacuje nebo ze kterého vyplyva,
Ze potravina ma urcité prospésné
vyZivové vlastnosti v disledku energetické
hodnoty, respektive Zivin ¢i jinych latek,
které poskytuje, poskytuje ve snizené ¢i
zvysené mite nebo neposkytuje,
respektive obsahuje, obsahuje ve snizené
¢i zvySené mire nebo neobsahuje.

Zdravotni tvrzeni

Zdravotni tvrzeni je kazdé tvrzeni, které
uvadi, naznacuje nebo ze kterého vyplyva,
Ze existuje souvislost mezi kategorii
potravin, potravinou nebo nékterou z
jejich slozek a zdravim.
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Tvrzeni o snizeni rizika

Tvrzenim o snizeni rizika onemocnéni,
kterym se rozumi kazdé zdravotni tvrzeni,
které uvadi, naznacuje nebo ze kterého
vyplyva, Ze spotieba urcité kategorie
potravin, potraviny nebo nékteré z jejich
slozek vyznamné snizuje riziko vzniku
urcitého lidského onemocnéni.

Déleni tvrzeni

* Nafizeni Evropského parlamentu a Rady ¢. 1924/2006 o
vyzivovych a zdravotnich tvrzenich pfi oznacovani
potravin.

* Zdravotni tvrzeni podle ¢lanku 13 (Funkéni tvrzeni)

= vyznam Ziviny nebo jiné latky na rlst a vyvoj organismu a
jeho fyziologické funkce
psychologické a behavioralni funkce
snizovani nebo kontrolu hmotnosti nebo snizeni pocitu hladu
& zvySeni pocitu sytosti anebo sniZzeni mnoZstvi energie
obsaZené ve stravé

* Zdravotni tvrzeni podle ¢lanku 14
= tvrzeni o sniZovéni rizika onemocnéni
= tvrzeni tykajici se vyvoje a zdravi déti

Tvrzeni nesmi

* Byt nepravdiva, dvojsmysind nebo klamava.

* Vyvolavat pochybnosti o bezpe¢nosti nebo
vyzivové pfimérenosti jinych potravin.

* Nabadat k nadmérné konzumaci urcité
potraviny.

* Uvadét nebo naznacovat, Ze vyvézend a
rlznoroda strava nemuze obecné zajistit
pfimérené mnozstvi Zivin.

* Odkazovat na zmény télesnych funkci, které
by mohli u spotfebiteli vzbuzovat strach nebo
které by mohli zneuzivat jejich strachu.
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Tvrzeni musi obsahovat informace

o vyznamu rliznorodé a vyvazené stravy

0 mnoizstvi potraviny a zplisob konzumace
potiebné k dosazeni uvedeného pfiznivého
ucinku,

uréené osobam, které by se méli vyhnout
konzumaci této potraviny

o varovani, pokud nadmérna konzumace
daného produktu mize ohrozit zdravi.

Nepfipustna tvrzeni

Naznaduji, Ze nekonzumovanim dané
potraviny by mohlo byt ohrozeno zdravi.
Odkazuji na miru nebo mnozstvi tbytku
hmotnosti.

Odkazuji na doporuceni jednotlivych lékafa
nebo dalsich odborniki ve zdravotnictvi a
sdruZeni, ktera nejsou uvedena v ¢lanku 11
vySe natizeni Evropského parlamentu a Rady
¢.1994/2006.

Schvalovani

Evropsky urad pro bezpecnost potravin
(EFSA)

10 védeckych komisi

Komise pro dietetické vyrobky, vyZivu a
potravinové alergie (NDA)

= Predseda: Albert Flynn
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Soucasna situace

* Posouzeno 2758 funké¢nich zdravotnich
tvrzeni souvisejici s potravinami
(zaslano 4637 tvrzeni)

* Posuzovani EFSA-NDA: vice nez 3 roky
* Pozitivni rozhodnuti: cca 20 %

Soucasna situace

* Negativni rozhodnuti:

Nedostatek informaci k identifikaci latek (napf.
tvrzeni o vlakniné bez uréeni konkrétni vldkniny)
Nedostatek diikaz(, Ze proklamovany uéinek je
opravdu pfinosem pro udrZeni nebo zlepseni funkci
organismu (napf. potraviny s antioxida¢nimi
vlastnostmi

Nedostatek pfesnosti u zdravotnich tvrzeni (napf. u
tvrzeni tykajiciho se pojmu jako energie a vitalita)
Nedostatek studii seriézné dokumentujicich miru
zdravotniho pfinosu

Tvrzeni referujici o kategoriich potravin uvedenych
pfilis obecné, nez aby mohla byt spojena s
konkrétnimi Gcinky (jako jsou ovoce a zelenina).

Rizika

* LP, DS, potraviny
* Polypragmazie
* Nedostatek informaci od pacient(

Neznamé interakce mezi
jednotlivymi slozkami
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Sledované parametry

* Zastupci

* Charakteristika

* Indikacni skupina

* Obsahové latky

* Indikace

* Mechanismus Gcinku

* Kontraindikace

* NeZadouci Gcinky

* Interakce

* Vliv na téhotenstvi a laktaci
* Lékové formy a davkovani

Priklad

Vaccinium vitis-idaea

¢ Indikac¢ni skupina
= Dezinficiens mocovych cest
* Obsahové latky
fenolické glykosidy (arbutin, metylarbutin)
taniny (katechin, epikatechin)
flavonoidy

triterpeny

organické kyseliny

barviva (procyanidiny, anthokyany)
vitaminy (A, C)

+ Indikace
= antioxidant — mozny pozitivni efekt
= nefrolitidza — neprikazné
= infekce mocového traktu — mozny pozitivni efekt
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Vaccinium vitis-idaea

* Mechanismus ucinku

Arbutin se po peroralni aplikaci v dolni ¢asti stfeva dostava do
kontaktu s B-glukosiddzami stfevni flory a je hydrolyzovan na aglykon
(hydrochinon, metylhydrochinon) a glukézu.

Po resorpci dochazi k detoxikaci aglykont vazbou na kyselinu
glukuronovou a sirovou, které jsou vylu¢ovany moci.

Alkalicky reagujici mo¢ (podminka pusobeni tohoto preparatu)
zpUsobuje parcidlni zmydelnéni konjugatd.

Ndsledné uvolnény hydrochinon pusobi antibakteridlné, ktery inhibuje
P-fimbrie k burikdm urotelu.

V extraktu pfitomné flavonoidy vykazuji aktivitu vychytavani volnych
radikald, a také jejich struktura pfispiva k antiadhezivni aktivité vaci
bakteriim i antivirotickému Gcinku.

Vaccinium vitis-idaea

* Nezadouci ucinky

= Zaludecni nevolnost

= zvySovani oxalatu v modi

= glykosurie a poskozeni jater — podezieni
* Interakce

= H,blokdtory

= Warfarin (prodlouZeni Quickova ¢asu)

= inhibitory protonové pumpy
* Vliv na téhotenstvi a laktaci

= Uzivani pfipravku obsahujicich Vaccinium sp. se béhem téhotenstvi a
laktace nedoporucuje.

Vaccinium vitis-idaea

* Lékové formy a ddvkovani
= Tablety
* Tobolky
*  Diusy.

Nemély by byt uzivny déle nez jeden tyden a ne vice nez pétkrét b&hem roku pro mozny vyskyt
nezadoucich tginki.
« Doporucené davkovani:
= 200-1500 mg standardizovaného extraktu denn&
= 300-750mg dzusu
© Zavér
Metaanalyza 10 studii potvrdila uginnost brusinkovych vytazka.
Podstata tohoto pisobent je jiz také vysvétlena.

Velmi vhodny je tento preparat pro pacientky trpicimi rekurentnimi infekty.

Vzhledem k mnostvi vyskytu infekci moovych cest & vulvovaginitid mé tento preparat spoleéné
s ostatnimi podobné piisobicimi preparaty (medvédice, kopfiva aj.) vyznamné postaveni na trhu.
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Farmakogenetika

Definice

Studuje dédi¢né podminénou variabilitu
odpovédi organismu na léky, které jsou
klinicky vyznamné.

= Farmakokinetika

= Farmakodynamika

1956 Defekt Glc-6-fosfatazy (favizmus)

Farmakogenomika
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Definice

* Farmakogenomika sleduje ucinnost [éCiv a
jejich pfipadnou toxicitu v korelaci s
genetickou variabilitou osob, tzn. na Grovni
genetickych polymorfism( jednotlivych genl

Polymorfismus

* Cytochrom P450
= CYP1A2
= CYP2C19
= CYP 3A4
= CYP2D6
* ADH, ALDH
* N-acetyltrasferaza (rychli a pomali
metabolizatofi)

P¥iklady

* Pro¢ ma vyznam podavat pyridoxin pfi
polymorfismu acetyltransferazy?

* Jaké lIécivo nebudeme podavat pacientovi s
von Willebrandovou chorobou?

* Jaké léky nebudeme podavat pfi favizmu,
abychom se vyhnuli hemolytickému
syndromu?
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