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Povzetek

A%

Vitaminski pripravki so na slovenskem trzis¢u prisotni kot zdravila, prehranska
dopolnila in dieteti¢na Zivila oziroma Zzivila za posebne prehranske namene. Regulativa za
navedene kategorije izdelkov je razlicna; glede varnosti, kakovosti in ucinkovitosti so
najbolj nadzorovana zdravila, sledijo jim Zivila za posebne prehranske namene in nazadnje
Se prehranska dopolnila. Zakon o zdravilih dolo¢a, da morajo zdravila pred prihodom na
trg pridobiti dovoljenje za promet; sestavni del te dokumentacije so tudi podatki o
opravljenih analiznih, neklini¢nih farmakolosko-toksikoloskih in klini¢énih preskusih.
Zivila za posebne prehranske namene morajo pred prihodom na slovenski trg glede na
Pravilnik o zivilih za posebne prehranske namene opraviti prvo prijavo na Ministrstvu za
zdravje. Z veljavnostjo novega Pravilnika o prehranskih dopolnilih z vstopom na trg v
obmocju Republike Slovenije za prehranska dopolnila ni ve¢ potrebno predloziti prve

prijave na ministrstvo, pristojno za zdravje.

Vitaminsko-mineralna prehranska dopolnila so po pogostnosti jemanja na drugem
mestu med vsemi prehranskimi dopolnili glede na javnomnenjsko raziskavo iz leta 2010. V
magistrski nalogi smo preucili podatke 64 vitaminskih in vitaminsko-mineralnih
pripravkov, ki jih lahko potrosnik dobi v lekarnah in specializiranih trgovinah. Izdelki so
lahko enokomponentni — vsebujejo le en vitamin, ali vecCkomponentni — vsebujejo vec
vitaminov oziroma poleg vitaminov vsebujejo $e druge snovi s hranilnim ali fizioloskim
uc¢inkom. Z analizo zbranih podatkov smo ugotovili, da 9 izdelkov zaradi visokih vsebnosti
vitaminov ne bi smelo biti na trzis¢u kot prehransko dopolnilo, saj predstavljajo nevarnost
predoziranja in poslediéno mozne toksi¢ne ucinke. Opazili smo tudi neskladnosti pri
uporabljanju enot koli¢in vitaminov, zdravstvenih trditev ter pri izra¢unih odstotkov PDV

vrednosti.

Kljucne besede: prehranska dopolnila, vitamini, absorpcija, interakcije, literaturni

pregled podatkov
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Abstract

Vitamin preparations are present on the Slovenian market as medicine, food
supplements and dietary foods or foodstuffs intended for particular nutritional uses. Each
of these products has different regulations; most controlled are medicines, followed by
foodstuffs intended for particular nutritional uses and food supplements with regard to
safety, quality and efficiency. Medicinal Products Act states that medicinal products have
to gain marketing authorization or products licence before arrival on the market. Analytical
data, non-clinical pharmacological-toxicological and clinical tests are part of the
documentation that is necessary for gaining a licence. Before foodstuffs intended for
particular nutritional uses can enter the Slovenian market, there has to be performed the
first application in the Ministry of health according to Regulations on foodstuffs intended
for particular nutritional uses. That is no longer necessary for food supplements since the

new Regulations on food supplements are in validity.

Public opinion research, carried out in year 2010, had revealed that vitamin-mineral
food supplements are in the second place according to the frequency of use among all food
supplements. In the master’s thesis, we examined data of 64 vitamin and vitamin-mineral
preparations which can be purchased in the pharmacies and the specialty stores. Products
are single-component — they contain only one vitamin, or multi-component — they contain
more than one vitamin or they contain other substances with a nutritional or physiological
effect in addition to vitamin. The analysis of the collected data revealed that 9 products
should not be present on the Slovenian market as food supplements due to high content of
vitamins. That presents the risk for overdosing vitamins which can result in potential toxic
effects. We also noticed inconsistencies in the application of the units which are used in
description of quantities of vitamins, in the application of health claims and in the

calculation of the percent of RDA values.

Key words: food supplements, vitamins, absorption, interactions, literature

overview of the data



Seznam okrajSav

a-TE = a-tokopherol equivalent = ekvivalent a-tokoferola

cap = capsule = kapsula

CMC = critical micellar concentration = kriti¢na micelarna koncentracija
DBP = vitamin D-binding protein = vitamin D-vezo¢i protein

FBP = folat-binding protein = folat-vezoci protein

GLUT = glucose transporter = glukozni prenasalec

gtt(s) = gutta (guttae) = kapljica(e)

HDL = high-density lipoprotein = lipoprotein z visoko gostoto

HLB = hydrophilic-lipophilic balance = hidrofilno-lipofilno ravnotezje
IF = intrinsic factor = intrinzi¢ni faktor

LDL = low-density lipoprotein = lipoprotein z nizko gostoto

NE = niacin equivalent = ekvivalent niacina

O/V emulzija = emulzija olje v vodi

PABA = para-aminobenzoic acid = para-aminobenzojska kislina

PD = prehransko dopolnilo

PDV (RDA) = priporo¢en dnevni vnos (reference daily allowance)
RBP = retinol-binding protein = retinol-vezoci protein

RE = retinol equivalent = ekvivalent retinola

SmPC = summary of product characteristics = povzetek glavnih (temeljnih)

znadilnosti zdravila
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SVCT = sodium-dependent vitamin C transporter = od natrija odvisni prenasalec

vitamina C
tbl = tableta
TC = transcobalamin = transkobalamin
VLDL = very low-density lipoprotein = lipoprotein z zelo nizko gostoto

/. = zdravilo
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1. Uvod

1.1. Definicije

»Prehranska dopolnila so Zivila, katerih namen je dopolnjevati obicajno prehrano.
So koncentrirani viri posameznih ali kombiniranih hranil ali drugih snovi s hranilnim ali
fizioloskim ucinkom, ki se dajejo v promet v obliki kapsul, pastil, tablet in drugih podobnih
oblikah, v vreckah s praskom, v ampulah s tekocino, v kapalnih steklenickah in drugih
podobnih oblikah s tekocino in praskom, ki so oblikovane tako, da se jih lahko uZiva v
odmerjenih majhnih kolicinskih enotah.« (Pravilnik o prehranskih dopolnilih, Uradni list
RS, st. 66/2013, 2603.)

»Zdravilo je vsaka snov ali kombinacija snovi, ki so predstavijene z lastnostmi za
zdravljenje ali preprecevanje bolezni pri ljudeh ali Zivalih. Za zdravilo se Steje tudi vsaka
snov ali kombinacija snovi, ki se lahko uporablja pri ljudeh ali Zivalih ali se daje ljudem
ali Zivalim z namenom, da bi se ponovno vzpostavile, izboljsale ali spremenile fizioloske
funkcije prek farmakoloskega, imunoloskega ali presnovnega delovanja ali da bi se

dolocila diagnoza bolezni.« (Zakon o zdravilih, Uradni list RS, §t. 17/2014, 539.)

Vitamin izvira iz besed vital amine, kar pomeni vitalni amin. Izraz se je uveljavil ob
odkritju tiamina, ki v svoji strukturi vsebuje duSik in je predstavljal neko snov, ki jo
pridobimo z dieto in pripomore k pravilnemu delovanju organizma. Nadalje se je izraz
posplosil na vse spojine, ki so po svoji funkciji spadale v ta opis. Kasneje se je izkazalo, da
so vitamini pravzaprav kemijsko heterogena skupina spojin in da vsi ne vsebujejo dusika,

kakor nakazuje samo ime (1).

Organizem ne more sintetizirati vitaminov v zadostnih koli¢inah za normalen potek
fizioloskih funkcij, zato jih je potrebno vnasati s hrano, v kateri so vitamini kot naravne
sestavine obi¢ajno prisotni v majhnih koli¢inah. Ce je njihov vnos nezadosten, se pojavijo
specifiéni simptomi, ki se lahko ob kroni¢nem pomanjkanju vitaminov izrazijo kot bolezni
(npr. skorbut, beriberi, rahitis, osteoporoza) ali zZivljenjsko ogrozajoca stanja (npr. anemija
kot posledica krvavitev zaradi neustreznega strjevanja krvi, megaloblastna anemija).
Termin vitamin se obi¢ajno nanasa na skupino kemi¢no sorodnih spojin, ki imajo — same
po sebi ali po metaboli¢ni aktivaciji — primerljivo biolosko aktivnost. Posamezne spojine v

skupini se imenujejo vitameri (Tabela I). Vitaminoidi so snovi, ki vedno ne zadostujejo



vsem pogojem, ki definirajo vitamine, temve¢ le v posebnih oziroma dolo¢enih stanjih ali

le pri dolocenih vrstah (1).

Vitamini imajo v organizmu v fizioloskih procesih razlicne funkcije; v njih
sodelujejo kot kofaktorji encimov, antioksidanti, kofaktorji v metaboli¢nih oksidacijsko-

redukcijskih reakcijah, hormoni in kofaktor fotoreceptorjev v retini (1).

Tabela I: Vitamini in vitameri

Vitamin Vitameri

vitamin A retinol, retinal, retinojska kislina

vitamin D holekalciferol (D3), ergokalciferol (D,)

vitamin E a-tokoferol, B-tokoferol, y-tokoferol, a-tokotrienol, -tokotrienol

vitamin K filokinon (K ), menakinon (K;), menadion (K3)

vitamin C askorbinska kislina, dehidroaskorbinska kislina

vitamin B, tiamin

vitamin B, riboflavin

vitamin Bg piridoksol, piridoksal, piridoksamin

vitamin By c%anoko.balamin, .metilkobalamin, deoksiadenozilkobalamin,
hidroksikobalamin

niacin nikotinska kislina, nikotinamid

pantotenska kislina |pantotenska kislina
folna kislina folna kislina, folil poliglutamati

biotin biotin

1.2. Farmakokinetika vitaminov in vitaminoidov

1.2.1. V mascobah topni vitamini in vitaminoidi

Vitamini, ki so topni v mascobah (vitamin A, vitamin E, vitamin D, vitamin K), in
lipofilni vitaminoidi (ubikinoni — koencim Qo karotenoidi, ki nimajo provitaminske
aktivnosti — lutein, zeaksantin, likopen in kantaksantin) se po zauzitju v tankem crevesu
micelarno solubilizirajo; za ta proces je nujna prisotnost zauzitth mascob in izlocanje
pankreati¢nega soka, ki vsebuje Zol¢ne kisline in fosfolipide, da se lahko formirajo mesani
miceli. V primeru, da sta vitamin A in vitamin E v obliki estrov, se pred micelizacijo
hidrolizirata (1, 2, 3). MeSani miceli omogocijo prehod v mascobah topnih snovi Cez

nemesajo¢o vodno plast do apikalne membrane enterocitov (4), kjer se nato te snovi



absorbirajo s pasivnim procesom — difuzijo (vitamini A, D, E, K,, K3, karotenoidi brez
provitaminske aktivnosti) in olajSano difuzijo (vitamin A, koencim Q;o, karotenoidi brez
provitaminske aktivnosti) (1, 3, 5). Izjema je vitamin K, katerega absorpcija poteka z
aktivnim transportom (1). V enterocitih se nato vklju¢ijo v hilomikrone, s katerimi se
preko limfnega in centralnega krvnega obtoka transportirajo v jetra, kjer se metabolizirajo
ali pa se vezejo na plazemske lipoproteine (HDL, LDL, VLDL) ali specifi¢ne prenasalne
proteine (RBP, DBP). Vitamin A je edini, ki se lahko transportira do jeter tudi preko
portalnega obtoka (1). Glavna pot izlo¢anja metabolitov je preko zol¢a z blatom (1, 2, 3, 5,

6). Z urinom se izlo¢ajo le manjse koli¢ine metabolitov vitaminov A, E in K (1).

1.2.2. Vodotopni vitamini in vitaminoidi

Vodotopni vitamini (vitamin C, vitamin B, vitamin B,, vitamin B, vitamin By,
niacin, pantotenska kislina, biotin, folna kislina) in vitaminoidi (karnitin, mio-inozitol,
flavonoidi) se morajo po zauzitju in pred absorpcijo preko reakcij hidrolize ali
defosforilacije sprostiti iz vezanih oblik (1, 7). Absorbirajo se preko aktivnega transporta
(vitamini C, Bj, Bj,, pantotenska kislina, folna kislina, karnitin) in olajSane difuzije
(niacin, biotin). Poleg glavne poti absorpcije se pri visokih odmerkih pojavi Se pasivna
difuzija. Izjeme so vitamin B, in mio-inozitol, ki se absorbirata izklju¢no z aktivnim
transportom, ter vitamin Bg, katerega absorpcija poteka le z difuzijo (1). Absorpcija
flavonoidov Se ni Cisto razjasnjena; potekala naj bi z difuzijo in preko specificnega
prenaSalca (7, 8). Absorbirane snovi se iz enterocitov preko portalnega obtoka
transportirajo v jetra, od koder vstopijo v centralni krvni obtok v prosti obliki ali vezani na
plazemske proteine (albumin, globulin, fibrinogen) oziroma na specificne prenasalne
proteine (FBP, TC; TCy) (1). Eliminacija ve¢inoma poteka preko ledvic z urinom, nekateri

vitamini se v manjsih koli¢inah izlo¢ajo tudi z zol¢em (1, 7).

Pri absorpciji vitamerov vitamina C so pri aktivnem transportu vpleteni razli¢ni
prenasalci; reducirano obliko vitamina C (t.j. askorbinska kislina) v enterocite prenasajo od
natrija odvisni prenasalci vitamina C — SVCT1 in SVCT2, oksidirano obliko (t.].
dehidroaskorbinska kislina) pa glukozni prenasalci — GLUT1, GLUT2 in GLUT4 (1).

Hidrolizo poliglutamatov folne kisline do mono- ali diglutamatnih oblik katalizira

encim folil konjugaza. Ucinkovitost delovanja folatnega prenasalca, ki je vkljucen v



absorpcijski proces aktivnega transporta, je odvisna od pH — optimalni pH je okoli

vrednosti 6 (1).

Vitamin Bj, je v hrani kot koencim vezan na proteine. Iz takih kompleksov se
sprosti zaradi segrevanja, Zelod¢ne kisline ali proteoliticne aktivnosti pepsina. Spros¢en
vitamin By, se nato v kislih pogojih z visoko afiniteto veZe na proteine, ki jih izloca
Zelod¢na mukoza — R-proteine (glikoproteini, ki vezejo vitamin Bj,). V alkalnem mediju
duodenuma ob prisotnosti izloCenih pankreati¢nih sokov ti proteini razpadejo, vitamin B,
pa se v alkalnih pogojih veze na intrinzi¢ni faktor (IF), ki ga izlo¢ajo parietalne celice.
Formacija tega kompleksa zas¢iti obe komponenti pred razgradnjo. Absorpcija poteka z
aktivnim transportom s specifiénim receptorjem v Scetkastem obrobku ileuma. Do
interakcije med receptorjem in kompleksom IF-vitamin By, pride pri nevtralnem pH, sledi

endocitoza, sprostitev vitamina By iz kompleksa in vrnitev IF v lumen ¢revesa (1).
1.3. Vplivi na absorpcijo

1.3.1. Interakcije z u¢inkovinami

Interakcije med vitamini in ucinkovinami lahko razdelimo v dve skupini:
farmakokineticne interakcije — wvplivi na absorpcijo, distribucijo, metabolizem ali
eliminacijo zdravilne u€inkovine ali vitamina, in farmakodinami¢ne interakcije — vplivi na
fiziolosko delovanje u¢inkovine ali vitamina na ravni celi¢nih tar¢ (9). V nadaljevanju smo
se osredotoCili na farmakokineti¢ne interakcije na nivoju absorpcije. Ucinkovine so

razdeljene v farmakoterapevtske skupine.
e Protimikrobne u¢inkovine

— Neomicin, posebno v ve¢jih odmerkih, z vezavo mascobnih in Zol¢nih
kislin tvori oborino in tako povzro¢i motnje v prebavi in absorpciji mascob
ter formaciji meSanih micelov — posledi¢no zmanjsa absorpcijo v mas¢obah
topnih vitaminov in -karotena (10, 11, 12).

— Protimikrobne ucinkovine zmanjSajo endogeno Dbakterijsko sintezo

vitamina K in vitaminov B-kompleksa v ¢revesju (13).



e Protitumorne u¢inkovine — uc¢inkovine za zdravljenje rakavih obolen;j

Metotreksat inhibira absorpcijski proces aktivnega transporta folne kisline
(13).

Protitumorne uéinkovine se obi¢ajno aplicirajo peroralno, zato poSkodujejo
mukozne celice ter tako vplivajo na absorpcijo hranil, tudi vitaminov.

Absorpcijo dodatno oslabijo nezeleni ucinki: slabost, bruhanje in diareja

(13).

e Ucinkovine za zniZevanje holesterola

Adsorbenti Zol¢nih kislin (holestiramin, holestipol) nase vezejo Zol¢ne
kisline in onemogocijo formacijo meSanih micelov — posledi¢no zmanjsajo
absorpcijo v mascobah topnih vitaminov in -karotena (10, 12, 13, 14, 15,
16). Zmanjsujejo tudi absorpcijo niacina (16).

Folna kislina in kompleks IF-vitamin Bj, se adsorbirata na holestiramin,

kar zmanj$a njuno absorpcijo (1, 12, 13, 14, 17).

e Ucinkovine za zdravljene kislinsko pogojenih bolezni

Omeprazol (zaviralec protonske ¢rpalke) vpliva na absorpcijo -karotenov
(10).

Antacidi, ki vsebujejo aluminij, lahko obarjajo zol¢ne kisline, kar vodi do
zmanj$anja absorpcije vitamina A. ZmanjSujejo tudi absorpcijo vitamina B;
zakasni praznjenje zelodca (13).

Zaviralci protonske ¢rpalke, antagonisti histaminskih receptorjev H, in
antacidi vzdrzujejo visji pH v proksimalnem delu tankega ¢revesa, kot pa je
optimalna vrednost za delovanje folatnega prenasalca, in s tem vplivajo na
absorpcijo folne kisline (12, 18, 19, 20). V prisotnosti antacidov se pri
vrednosti pH < 4 folna kislina obori in izpade iz nemeSajoce vodne faze
(18).

Zaviralci protonske ¢rpalke, antagonisti histaminskih receptorjev H, in
antacidi zmanjSajo izlocanje kisline in pepsina, kar onemogoc¢i sprostitev

vitamina B, iz kompleksov v zauziti hrani; posledicno je ovirana



absorpcija vezanega vitamina B, (12, 13, 16, 19, 21, 22, 23). Cimetidin
zaviralno vpliva tudi na izlocanje IF iz parietalnih celic, brez katerega

absorpcija vitamina B, ni mogoca (22).
Laksativi, mineralna olja — u¢inkovine proti zaprtju

— Daljsa uporaba stimulativnih odvajal (npr. bisakodil, fenolftalein) pospesi
prehod zauzitih hranil ¢ez prebavno cev in zmanj$a absorpcijo hranil, tudi
vitaminov. Se posebej imajo vpliv na vitamine, topne v mas¢obah (13, 14).

— Mineralna olja zmanjSajo absorpcijo v mas¢obah topnih vitaminov in [-
karotena, ker jih ujamejo v micele in preprecujejo njihovo distribucijo do

enterocitov (12, 13, 14).
Antihipertenzivi — u¢inkovine za zniZevanje krvnega tlaka
— Vitamin E vpliva na absorpcijo propranolola (-blokator) (15).
Zaviralci kalcijevih kanal¢kov — uc¢inkovine za zdravljenje bolezni srca in ozilja

— Nifedipin reagira s koencimom Qo; skupaj tvorita kompleks s prenosom

naboja, ki izboljsa biolosko uporabnost nifedipina (24).

Antikonvulzivi, antipsihotiki, tricikli¢éni antidepresivi — ucinkovine =z

delovanjem na Zivcevje

— Vitamin E vpliva na absorpcijo desimipramina (tricikli¢ni antidepresiv) in
klorpromazina (fenotiazin — antipsihotik) (15).
— Antikonvulzivi (primidon, karbamazepin) inhibirajo absorpcijo biotina, in

sicer proces olajsane difuzije (1, 25).
Kortikosteroidi — protivnetne u¢inkovine

— Prednizolon preprecuje uniCenje oziroma spodbudi regeneracijo celic v
zelodéni mukozi, kar poveca izlocanje kisline in IF; posledicno se

absorpcija vitamina B, poveca (26).



Salicilati — u¢inkovine z analgeti¢nim in antipireti¢nim delovanjem

— Acetilsalicilna kislina zmanj$a absorpcijo vitamina C zaradi inhibicije
prenasalcev SVCT (1, 19).

— Acetilsalicilna kislina lahko zmanj$a absorpcijo vitamina Bj, zaradi
Skodljivega vpliva na Zelodéno mukozo, kar lahko privede do zmanjSanega

izlo¢anja kisline in IF (16, 27).
Antidiabetiki — u€inkovine za zdravljenje sladkorne bolezni

— Metformin povzroci slabo absorpcijo kompleksa IF-vitamin B, v ileumu.
Ker je absorpcija kompleksa odvisna od kalcija, lahko ta vpliv iznici

povecan vnos kalcija (17, 28).
Kolhicin — u¢inkovina za zdravljenje protina

— Kolhicin z zmanj$anjem Stevila receptorjev za kompleks IF-vitamin B,

zmanj$a absorpcijo vitamina By, (12, 13, 17).
Sulfasalazin — u¢inkovina s protivnetnim delovanjem v ¢revesju

— Sulfasalazin inhibira intestinalni transport folne kisline in s tem zmanjSuje

njeno absorpcijo (1, 12, 13, 14, 16, 20, 29).
Orlistat — u¢inkovina za zniZevanje telesne teze

— Orlistat se veZze na mas¢obe in zmanjSuje njihovo absorpcijo, posledi¢no

zmanj$uje tudi absorpcijo vitamina A in vitamina E (10, 15).
Zelezo, cink, kalcij — minerali

— Folil konjugaza je metaloencim, ki vsebuje cink. Ob pomanjkanju cinka je
delovanje folil konjugaze zmanjSano, posledi¢no se folat iz poliglutamatnih
oblik ne spros¢a in ni na voljo za absorpcijo (1, 30).

— Vitamin D pospesuje aktivni proces absorpcije kalcija (13, 30).

— Vitamin C poveca absorpcijo zeleza (12, 31, 32).

— Minerali (kalcij, Zelezo, cink) in flavonoidi se medsebojno vezejo in ovirajo

absorpcijo drugega (13).



Zadosten nivo cinka v plazmi pozitivno vpliva na absorpcijo vitamina A

(34).

1.3.2. Drugi vplivi

Na absorpcijo hranil ne vplivajo le ucinkovine, temve¢ tudi sestavine hrane ali

bolezenska stanja.

¢ Bolezenska stanja

Sindrom bakterijske razrasti v tankem c¢revesu (SIBO = small intestinal
bacterial overgrowth) — Bakterije povzrocijo dekonjugacijo zol¢nih kislin
(odcepi se aminokislina). Posledica je nezadostna absorpcija v mascobah
topnih vitaminov, in sicer zaradi ovirane tvorbe micelov (nekonjugirane
7ol¢ne kisline se namre¢ reabsorbirajo Ze v jejunumu namesto v ileumu) ter
vnetja, ki ga povzro¢ijo. Zmanjsana je tudi absorpcija vitamina B, zaradi
kompetitivnega privzema s strani bakterij (34).

Sindrom motene absorpcije mas¢ob (FMS = fat malabsorption syndromes)
povzro¢i zmanj$ano absorpcijo v mas¢obah topnih vitaminov (35).
Pomanjkljivo izrazanje proteinskega receptorja na S$cetkastem obrobku
enterocitov, ki specificno veze kompleks IF-vitamin By, povzroci

zmanj$ano absorpcijo vitamina By, (36).

e Etanol

Kroni¢ni vnos etanola povzro¢i nekrozo gastrinega epitelija ter tako
zmanjSa delovanje folat hidrolaze in absorpcijo folne kisline. (1, 30). Prav
tako vpliva na sestavo membrane in s tem na distribucijo folatnih
prenaSalcev v tankem ¢revesu, kar zmanjsa absorpcijo folne kisline (1, 20).
Povecan vnos alkohola vpliva na zmanj$anje absorpcije vitamina By, (12) .
Uzivanje alkohola inhibira aktivni proces absorpcije vitamina B (1, 13).
Kroni¢na izpostavljenost etanolu zmanj$a absorpcijo biotina z inhibicijo

procesa olajsane difuzije (1).



e Avidin

— Avidin je snov v jajénem beljaku, ki v gastrointestinalnem traktu nase veze

biotin in prepre¢i njegovo absorpcijo (25).
e Antagonisti vitamina B;

— o0- in p-hidroksipolifenoli (taninska kislina, kafetinska kislina) — Ob
prisotnosti omenjenih spojin se vitamin B; preko oksidacije pretvori v
tiamin disulfid, ki se ne absorbira (1).

— Hemin — VezZe vitamin B; in onemogoc¢a njegovo absorpcijo (1).

— Sulfiti, tiaminaze — Razgradijo vitamin B; (1).
e Antifolati

— Antifolati so naravni inhibitoriji folil konjugaze; njihova prisotnost v

obroku zmanj$a absorpcijo folne kisline (1).
e Flavonoidi

— Kvercetin, miricetin in floretin zmanjS$ujejo absorpcijo vitamina C preko

nekompetitivne inhibicije intestinalnih prenasalcev (1, 32).
e Piridoksin glikozidi

— Piridoksin glikozidi so tezko prebavljivi; njihova prisotnost v
gastrointestinalnem traktu zmanjSa absorpcijo proste oblike vitamina Bg

(D.
e Vitamin E

— Vitamin C poveca biolosko uporabnost vitamina E (32).

— Vitamin E olaj$a absorpcijo vitamina A (12).
e [(-karoten

— V visokih odmerkih kantaksantin in likopen kompetitivno zmanjSujeta

absorpcijo B-karotena (1).



1.4. Formulacije

1.4.1. IzboljSanje bioloSke uporabnosti

Ucinkovitost absorpcije vitaminov, ki so topni v mascobah, je odvisna od formacije
meSanih micelov, ki jim omogocijo disperzijo v vodnem okolju lumna ¢revesa. Za tvorbo
mesSanih micelov pa je potrebna prisotnost prehranskih mascob in izlo¢anje pankreati¢nega
soka, ki vsebuje esteraze za sprostitev mas¢obnih kislin iz zauzitih trigliceridov in Zol¢ne
kisline (1). Absorpcija kristalinicnega koencima Qo ni pocasna in omejena le zaradi

lipidotopnosti molekule, temve¢ tudi zaradi velike molekulske mase (37, 38).

Farmacevtske pristope za izboljSanje bioloske uporabnosti v masc¢obah topnih

vitaminov in koencima Q)¢ lahko razdelimo na konvencionalne in novejse (39).
Med konvencionalne pristope pri§tevamo:

¢ zmanjSanje velikosti delcev do mikro in nano velikosti — Studije glede
ucinkovitosti tega pristopa pri koencimu Q; so si nasprotujoce (2, 39, 40),

¢ O/V emulzija in mikroemulzija — za uc¢inkovitejSe so se izkazale emulzije, pri
katerih so uporabili emulgator z visjo vrednostjo HLB, kar pomeni vecjo
hidrofilnost emulgatorja (npr. Tween 20, HLB = 16,7; Tween 80, HLB = 15,0)
(39, 41, 42),

¢ oljna suspenzija z rastlinskim oljem in emulgatorjem v mehkih kapsulah (npr.
sojino olje, Tween 80, lecitin) (2, 37, 39),

¢ trdne disperzije, kjer se hidrofobni uc¢inkovini doda hidrofilni matriks v
kristalini¢ni ali amorfni obliki (npr. koencim Q¢ in poloksamer 407, granule s
polisaharidi — vitamin E na silicijevem nosilcu, zdruzen s kratkoverizno
amilozo); boljsa topnost koencima Qj¢ je dosezena tudi s formacijo trdne
disperzije z D-a-tokoferil polietilen glikol 1000 sukcinatom (TPGS) (39, 40,
43),

¢ kompleksacija s ciklodekstrini — vgradnja koencima Q;¢ v B-ciklodekstrin,
vgradnja v mascobah topnih vitaminov v G-f-ciklodekstrin (2, 37, 39, 44, 45),

¢ vodotopne oblike hidrofobnih u¢inkovin (npr. vodotopna oblika vitamina E —
TPGS); zaradi povrSinsko aktivnih lastnosti se ga lahko uporablja kot

emulgator za izboljSanje absorpcije lipidnih snovi (46, 47).
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Novejsi pristopi pa so:

¢ oljna formulacija — Conol® (koencim Qjp, vitamin E, karotenoidi, rizevo olje,
srednjeverizni trigliceridi) (39),

¢ samoemulgirajoci sistemi (SEDDS — self-emulsifying drug delivery systems)
so mikroemulzije, sestavljene iz olja, emulgatorja (ve¢ja ucinkovitost pri
uporabi emulgatorjev z vi§jo HLB vrednostjo), koemulgatorja in aktivne
substance; izdelava peroralne raztopine na osnovi samoemulgirajocega sistema
poveca absorpcijo in olajSa samo aplikacijo (npr. vitamin E, emulgator —
Tween 80 (HLB = 15,0) ali Span 80 (HLB = 4,3), palmovo olje; koencim Q,
olje — acetiliran monoglicerid, emulgator — Tween 20 (HLB = 16.7),
koemulgator — propilen glikol lavrat) (39, 40, 41, 43, 48),

¢ VESIsorb” je formulacija na lipidni osnovi, ki opona$a naravni proces
micelizacije; ob stiku z vodo tvori koloidni dostavni sistem (< 100 nm) — oljno
jedro, obdano z emulgatorjem (6, 44, 49),

¢ terklatracija je proces suhega mletja treh snovi do nastanka terciarne
kompozicije; snovi, ki vstopajo v proces, so: aktivna substanca, hidrofilni ali
hidrofobni nosilec in pomozna snov (40, 50),

¢ uporaba nosilcev ué¢inkovin — liposomi (npr. lecitin in koencim Q;), nanodelci,

mikrosfere, nanoemulzije (2, 39, 40, 43).

Vsi zgoraj omenjeni pristopi izbolj$ajo biolosko uporabnost hidrofobnih uéinkovin
v primerjavi s kristalinicno obliko. Dokazana je bila boljsa absorpcija v mas¢obah topnih
vitaminov iz emulzij oziroma ob prisotnosti povrSinsko aktivnih snovi v primerjavi z
oljnimi formulacijami (43). Vodotopna oblika koencima Qo na osnovi kompleksacije s
ciklodekstrini izkazuje ve¢jo biolosko uporabnost kot oljna suspenzija (37). Formulacija na
osnovi VESIsorb” se je izkazala za ucinkovitej$o od oljnih formulacij in solubiliziranih
oblik (6, 44). Ne moremo pa dolociti, kateri pristop je najucinkovitejsi, ker Se ni bilo
izvedenih $tudij, ki bi medsebojno primerjale vse nacine izbolj$anja bioloske uporabnosti

hidrofobnih uéinkovin.
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1.4.2. Prirejeno sproscanje

Farmacevtske oblike s prirejenim spros¢anjem omogocijo zakasnjeno ali postopno
spros¢anje ucinkovin preko celotnega prebavnega trakta. Torej prirejeno sproscanje pride v

postev pri uc¢inkovinah, ki se absorbirajo vzdolZ celotnega prebavnega trakta.

V take formulacije ne bi bilo smiselno vgrajevati vitamina E, vitamina K;, biotina
in folne kisline, ki se absorbirajo v proksimalnem delu tankega ¢revesa (1). Pri absorpciji v
mascobah topnih vitaminov je pomembna formacija meSanih micelov, za kar je potrebna
ustrezna koncentracija Zzol¢nih kislin in fosfolipidov — koncentracija mora presegati CMC
(1, 4). Vzdolz prebavnega trakta koncentracija zol¢nih kislin upada, kar pomeni, da
s¢asoma pade pod vrednost CMC in formacija meSanih micelov ni ve¢ mogoca. Torej bi
bila vgradnja v mascobah topnih vitaminov, ki se absorbirajo vzdolz celotnega tankega
Crevesa (vitamin A, vitamin D, vitamin K, in K3) (1), smiselna le v primeru, da bi s samo
formulacijo zagotovili tudi ustrezno koli¢ino emulgatorjev za formacijo mesanih micelov v

distalnih delih prebavnega trakta.

Vodotopni vitamini za absorpcijo ne potrebujejo prisotnosti mascob ali
pankreati¢nega soka (1). Vendar je vgrajevanje vitamina B, v formulacije s prirejenim
spros€¢anjem nesmiselno zaradi samega mehanizma absorpcije. Vitamin B, se namre¢ v
duodenumu veze na IF — s tem nastane kompleks, ki se nato z vezavo na receptor v ileumu
absorbira. Hkrati vitamin B, in IF zai¢itita drug drugega pred razgradnjo (1). Ce bi se
vitamin By, sprostil iz formulacije $ele v ileumu, se ne bi mogel vezati na IF in posledi¢no

se ne bi mogel absorbirati.

V primeru vitamina C bi z vgrajevanjem vecjih odmerkov v formulacije s
prirejenim  spro$¢anjem lahko zmanjsali drazenje Zelod¢ne sluznice oziroma
gastrointestinalne motnje. Na biolosko uporabnost vitamina s tem ne bi vplivali — §tudije
med hitrim in prirejenim spros¢anjem niso pokazale signifikantnih razlik (1, 51). Prav tako
bi se s priregjenim sproS¢anjem lahko izognili oziroma zmanjSali nezelene ucinke
nikotinske kisline, ki ob poviSanju koncentracije v plazmi povzro¢i vazodilatacijo in
posledi¢no zaradi ve¢jega pretoka v periferiji pride do rdecice in srbecice (1); s postopnim

spros¢anjem in absorpcijo plazemska koncentracija ne bi tako hitro narasla.
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1.5. Stabilnost vitaminov

Vitamina A in E sta stabilnejSa v zaestrenih oblikah (1, 52), vitamin B; je
stabilnej$i v obliki klorida (1). Najstabilnejsi vitameri vitamina B, so cianokobalamin,
metilkobalamin in adenozilkobalamin (1). PospeSeni testi stabilnosti multivitaminsko-
mineralnih tablet in kapsul so pokazali dobro stabilnost piridoksina, najstabilnejSega
vitamera vitamina Bg (1, 53). Obe vitamerni obliki niacina — nikotinska kislina in
nikotinamid — imata dobro stabilnost (1). Biotin in folna kislina sta stabilnejSa v

kristalini¢ni obliki (1, 54).

Skoraj vsi vitamini, razen vitamina B, pantotenski kisline in biotina, so ob¢utljivi
na svetlobo, zato jih je potrebno shranjevati zas¢itene pred svetlobo, v temnem prostoru (1,

52,53, 55, 56,57, 58,59).

V mascobah topne vitamine (vitamini A, D, E, K) in vitamine C, B; in By je zaradi
oksidoredukcijskih reakcij potrebno shranjevati v dobro zaprti embalazi (1, 52, 53, 55, 56,
57, 58). Prav tako se morajo v dobro zaprti embalazi shranjevati soli pantotenske kisline,
ker izkazujejo higroskopnost (1, 60). Higroskopen je tudi vitamin Bj; tiaminijev nitrat je

manj higroskopen kot kloridna oblika (61).

Raztopine vitaminov, ki niso stabilni ne v kislem ne v alkalnem mediju, se morajo
shranjevati pri nevtralnem pH — vitamin B;, pantotenska kislina, biotin (1, 54, 60, 61).
Vitamini K, C, B, in folna kislina so nestabilni v alkalnem mediju (1, 62, 63, 64, 65),
vitamin D pa se v kislem mediju lahko pretvori v neaktivne oblike (1, 55, 56). Vitamin B,
je stabilen v raztopinah z ostalimi vitamini B kompleksa, ¢e ni prisotnih razpadnih

produktov vitamina B (66).
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1.6. Priporoceni dnevni odmerki vitaminov glede na spol in starost (68, 69)

Tabela II: Priporoceni dnevni odmerKki vitaminov A, D, E, K in C od starosti 1 leta

Vitamin |  Vitamin A (RE) Vitamin D Vitamin E Vitamin K Vitamin C
Enota mg pg mg g mg
Spol 7 | m 7 | m Z m Z | m
Starost |
1-3 0,6 20 5 | 6 15 60
4-6 0.7 20 3 20 70
7-9 0.8 20 9 10 30 80
10-12 0.9 20 11 13 40 90
13-14 1,0 1.1 20 12 14 50 100
15-18 0.9 1.1 20 12 15 60 70 100
0.8 12 100

19-65 w10 20 o | 13-15 | 60-65 | 70-80 .| 100

(1,1°1,5%) (13*17% (110150
> 65 0.8 1 20 11 12 65 80 100

. b -
*_ nosecnice od 4.meseca; ~ - dojee matere

Tabela I11: Priporoc¢eni dnevni odmerki vitaminov B,, B,, B¢, B;,, niacina, pantotenske kisline, folne Kisline in biotina od starosti 1 leta

Vitamin Vitamin B1 Vitamin B2 Vitamin B6 Vitamin B12 Niacin Pantotenska kislina Folna kislina Biotin

Enota mg mg mg ng mg mg L ug

Spol 7 m 7 m 7 m 7 m 7 | m 7 m

Starost E::::'::::::::::_,_::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::: """" -

1-3 0,6 0,7 0.4 1,0 7 4 200 10-15

4-6 0,8 0,9 0,5 1,5 10 4 300 10-15

7-9 1,0 1,1 0,7 1.8 12 5 300 15-20

10-12 1,0 1,2 1,2 1,4 1,0 2,0 13 15 5 400 20-30

13-14 1,1 1.4 1,3 1,6 1.4 3.0 15 18 6 400 25-30

15-18 1,0 1,3 1,2 1,5 1,2 1,6 3,0 13 17 6 400 30-60

1,0 1,2 1,2 3,0 13 400

19-65 2 b L1-1.3 an b| 1,3-15 2 b 1,5 2 b 3,0 a0 b 15-17 6 X b 400 30-60
(1,291,4°) (1,591,67) (1,991,9%) (3,57/4,0°) (15°17°) (600°/600")

> 65 1,0 1,2 1,2 1.4 3,0 13 6 400 30-60

" . b oy
* - nosecnice od 4.meseca; - dojece matere
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1.7. Testiranje vitaminskih prehranskih dopolnil

Ameriska farmakopeja namenja prehranskim dopolnilom svoje poglavje, ki je
namenjeno ugotavljanju kakovosti prehranskih dopolnil. Poglavje Prehranska dopolnila —
Splosna poglavja vsebuje opisane teste in navodila za ugotavljanje prisotnosti
mikroorganizmov, ugotavljanje odsotnosti specificnih mikroorganizmov, razpadnost in
raztapljanje, odstopanje od predpisane mase za kapsule in tablete, nacela dobre proizvodne
prakse (GMP) (69). Za proizvajalce prehranskih dopolnil omenjeni testi niso obvezujoci;
so le moznost, da proizvajalci po standardiziranih postopkih preverijo kvaliteto in Cistoto
svojih izdelkov (70). Amerisko farmakopejsko zdruzenje (US Pharmacopeial Convention)
nudi moZnost preverjanja prehranskih dopolnil; ¢e ustrezajo farmakopejskim zahtevam,
lahko proizvajalci pri trzenju teh izdelkov uporabljajo znak, ki potrjuje njihovo ustreznost

z USP standardi (71).

Predpostavka testa raztapljanja je, da se raztopi zadostna koli¢ina dolo¢enega
vitamina, minerala ali rastlinske komponente v dolo¢enem ¢asovnem okviru in v dolo¢enih
pogojih. S tem dokaZemo, da sta formulacija in farmacevtska oblika ustrezni in ne ovirata
ustreznega sproscanja aktivnih sestavin. Za vitaminske pripravke je dolo¢eno, da se mora

raztopiti najmanj 75 % deklarirane vrednosti naslednjih vitaminov:

— Ce izdelek vsebuje v mas¢obah topne vitamine, se testira raztapljanje vitamina A, ¢e je
ta prisoten (testira se le pri dolocenih farmacevtskih oblikah — tabletah in trdih
kapsulah; v primeru mehkih kapsul, ki vsebujejo teko¢ino, se v mascobah topnih

vitaminov ne testira, ker za ta primer standardi niso postavljeni);

— e izdelek vsebuje vodotopne vitamine, se testira raztapljanje enega izbranega
vodotopnega vitamina, ki je prisoten v izdelku in je najvisje na lestvici dolo¢evanja
vodotopnih vitaminov, in raztapljanje folne kisline, ¢e je prisotna (velja za tablete, trde
kapsule in mehke kapsule, napolnjene s tekocino). Lestvica dolocevanja vodotopnih
vitaminov je sestavljena glede na vodotopnost posameznih vitaminov — na lestvici si
vitamini sledijo od vitamina z najmanjSo topnostjo do vitamina z najvec¢jo topnostjo:

vitamin B,, vitamin Bg, niacin, vitamin B, vitamin C (69).

Test se izvaja pod pogoji, ki zmanj$ujejo moznost fotodegradacije. Casovni okvirji
za uspes$no opravljen test so: dolo¢evanje vitamina A — 45 minut, dolo¢evanje folne kisline

— 1 ura, dolo¢evanje izbranega vodotopnega vitamina — 1 ura (69).
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2. Namen dela

V magistrski nalogi bomo preucili ponudbo vitaminskih pripravkov na slovenskem
trziscu, ki so potro$nikom na voljo v lekarnah in specializiranih trgovinah. Podatke bomo
pridobili iz SmPc-jev, navodil za uporabo in z embalaZe pripravkov. Izbrane izdelke bomo
glede na sestavo razvrstili v skupine: pripravki, ki vsebujejo le en vitamin, pripravki, ki
vsebujejo ve¢ vitaminov, in pripravki, ki poleg vitaminov vsebujejo Se druge snovi s
hranilnim ali fizioloskim u¢inkom. Zaradi vse vec¢je pojavnosti vitaminoida koencim Qjo v
samostojnih ali ve¢komponentnih pripravkih bomo v analizo vkljuéili tudi pripravke s
koencimom Qjo. Primerjali bomo njihovo kvalitativno in kvantitativno sestavo glede na
razpolozljive podatke ter jih tudi obdelali s pomoc¢jo programa Microsoft Office Excel.
Preverili bomo tudi skladnost uporabe zdravstvenih trditev z Uredbami Komisije EU ter
odmerke vitaminov in ostale oznacbe s Pravilnikom o prehranskih dopolnilih in

nacionalnimi smernicami za opredelitev izdelkov.

3. Materiali in metode

Pri analizi vitaminskih pripravkov smo uporabili podatke iz:

—  SmPC-jev,

— navodil za uporabo,

— embalaZe pripravkov,

— Uradnega Lista Republike Slovenije,
— Uredb Komisije Evropske Unije,

— strokovnih ¢lankov.

Pri obdelavi podatkov smo si pomagali s programom Microsoft Office Excel.
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4. Rezultati

4.1. Enokomponentni pripravki (vitamini in koencim Q)

Tabela IV: Zbrani podatki za enokomponentne pripravke (vitamini in koencim Q)

. . . . . Vsebnost na dnevni odmerek |Farmacevtska . .. . .

Proizvod Vitamin Kemijska oblika . Odmerjanje Nacin jemanja
m PDV/RDA [%] |oblika

FIDIBIOTIN 300 biotin biotin 300 g 600 tableta 1tbl/dan * med obrokom
PD1 ¢ 7 nekaj tekocine
Doppelherz Aktiv Vitamin B12 vitamin B12 / 18ug 720 tableta 1tbl/dan (>12let) ® neprezveceno
PD2 ¢ 7 nekaj tekocine
Folacin folna kislina folnakislina 5mg tableta 1tbl/dan /
71
Vitamin B12 250 ug vitamin B12 cianokobalamin 250 pg 10 tableta 1tbl/dan * med jedjo
PD3 * s kozarcem vode
Vitamin Cv prahu (Vitamin C pulver) |vitamin C askorbinska kislina 120 mg 150 prasek 1merica (120mg)/dan | po jedi
PD4 e raztopiti v vodi ali ¢aju
ACEROLA vitamin C - Lutschtabletten |vitamin C naravni vitamin C 60 mg 100 tableta 1-2 tbl/dan e raztopiti v ustih
PD5* (sadni prah acerole)
Vitamin C Retard vitamin C / 180 mg 300 tableta 1tbl/dan e s primerno kolic¢ino
PD6 tekocine
Vitamin C vitamin C L-askorbinska kislina 180 mg 225 Sumeca tableta |1tbl/dan e raztopiti v vodi
PD7
Cerolete vitamin C naravni vitamin C 100 mg 125 tableta 1tbl/dan * med lizanjem pocasi
PD8 (sadni sok acerole v prahu) raztopiti v ustih
Vitamin C vitamin C / 180 mg 300 Sumedca tableta |1tbl/dan e raztopiti v kozarcu vode
PD9
Vitamin C 1000 mg FORTE vitamin C / 1000 mg 1250 Sumecatableta |1tbl/dan e raztopiti v vodi
PD10

*PDS5 - vsebnost na 1 tbl
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(Tabela IV: nadaljevanje)

Vsebnost na dnevni odmerek

Farmacevtska

Proizvod Vitamin Kemijska oblika m PDV/RDA [%] |oblika Odmerjanje Nacin jemanja

BIOC vitamin C naravni vitamin C 100 mg 125 tableta 1tbl/dan (>14let) * neodvisno od obroka
PD11 (prasek iz soka acerole) e pocasi raztopiti v ustih
BETA CAROTENE provitamin A vitamin A B-karoten 6 mg (1 mg RE) 125 mehka kapsula |1 cap/dan (>14 let) * po obroku

PD12 e s tekocino

Vitamnin D - D3 10 ug vitamin D holekalciferol 10 ug (400ie) 200 tableta 1tbl 1-2x/dan (odrasli) |e po jedi

PD13* e s tekocino

D - KAPUICE - tekoCi vitamin D vitamin D holekalciferol 10 g 200 raztopina 1gtt/dan /

(D - drops)

PD14

BIO VITAMIN D vitamin D naravni vitamin D2 10 ug (400ie) 200 kapsula 1cap/dan ® po obroku

PD15 (Sampinjoni v prahu)

BABY VITAMIN D3 - kapljice vitamin D holekalciferol 10 ug 200 oljnaraztopina [1gtt/dan e direktno najezik ali
PD16 s hrano ali zvodo
Naravno E-vitaminsko olje vitamin E D-a-tokoferil acetat 73,5mg (100 ie) 612 oljna raztopina |5 gtts/dan (odrasli) * popiti zvodo, sokom ali
(Natural Vitamin E - oil) zauziti s hrano

PD17

E- 400 vitamin E D-a-tokoferol acetat, 268 mg (400 i) 2233 kapsula 1cap/dan /

PD18 zmes tokoferolov

Vitamin - E natural vitamin E D-a-tokoferol 7,5mg 62,5 kapsula 2 cap 1-2x/dan (>14 let) |* pred obrokom

PD19* 1cap/dan (11-14 let) * ne razpolavljati

Valens Quvital Q10 koencim Q10 ubikinon 30mg / kapsula 1cap/dan ¢ lahko ob obroku

PD20 (vodotopna oblika) * z nekaj tekocine
Ubiquinol CoQH-CF koencim Q10 ubikinol 50 mg / kapsula 1cap/dan /

PD21 (reducirana oblika)

Q-Sorb Co Q-10 koencim Q10 ubikinon 30mg / kapsula 1cap/dan (>18let) * med jedjo ali takoj po jedi
PD22 (Q-Sorb) ® pogoltniti s kozarcem vode
Koencim Q10 koencim Q10 / 30mg / kapsula 1cap/dan * med jedjo

PD23

*PD13 - vsebnost na 1tbl, PD19- vsebnost na 1 cap
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4.2. Veckomponentni pripravki (vitamini in koencim Q1)

Tabela V: Zbrani podatki za ve€komponentne pripravke (vitamini in koencim Qo)

. . . . . Vsebnost na dnevni odmerek |Farmacevtska L Y )
Proizvod Vitamin Kemijska oblika ) Odmerjanje Nacin jemanja
m PDV/RDA [%] |oblika
B KOMPLEKS VITAMINI vitamin B1 tiamin hidroklorid 1,4mg 127 tableta 1tbl/dan (>14 let) ® po obroku
PD24* vitamin B2 riboflavin 1,6 mg 114 1/2 tbl/dan (7-14 let)*
vitamin B6 piridoksin hidroklorid 2mg 143
vitamin B12 cianokobalamin lug 40
niacin nikotinamid 18 mg 113
pantotenska kislina D-kalcijev pantotenat 6mg 100
biotin D-biotin 15 ug 30
folat folna kislina 200 ug 100 *nadzor odrasle osebe, po priporocilu zdravnika
FIDIVIT B retard vitamin B1 tiaminijev nitrat 3mg 273 obloZenatableta |1 tbl/dan * med jedjo
PD25 vitamin B2 riboflavin 3,6 mg 257 ¢ z nekaj tekocine
vitamin B6 piridoksinijev klorid 4,2 mg 300
vitamin B12 cianokobalamin 9ug 360
folna kislina folna kislina 400 ug 200
pantotenska kislina kalcijev pantotenat 15mg 250
niacin / 30mg 188
biotin biotin 300 pg 600
B-complex tiaminijev klorid 4mg obloZena tableta [1-2 tbl 2-3x/dan (odrasli)|/
22* riboflavin 5mg 1tbl/dan (5-14 let)
piridoksinijev klorid 2mg
cianokobalamin lug
kalcijev pantotenat 5mg
nikotinamid 25mg
paraaminobenzojska kislina 20 mg
Valens Quvital Q10 FORTE koencim Q10 ubikinon (vodotopna oblika) 37,5mg / sirup 2,5ml/dan ® nerazredcen ali vmesan
PD26 tiamin (vitamin B1) tiamin hidroklorid 0,35 mg 32 v kozarec vode, Caja ali
riboflavin (vitamin B2) [riboflavin fosfat 0,42 mg 30 drugega napitka
Valen Quvital Q10 50 mg koencim Q10 ubikinon (vodotopna oblika) 50 mg / kapsula 1 cap/dan ® ob obroku
PD27 tiamin (vitamin B1) tiamin mononitrat 0,7 mg 64 ¢ z nekaj tekocine
riboflavin (vitamin B2) |riboflavin fosfat 0,84 mg 60

* PD24 - vsebnost na 1tbl, Z2 - vsebnost na 1 thl
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(Tabela V: nadaljevanje)

Vsebnost na dnevni odmerek

Farmacevtska

Proizvod Vitamin Kemijska oblika m PDV/RDA [%] |oblika Odmerjanje Nacin jemanja
Super Bio-Qinon Q10 z vitaminom C |koencim Q10 ubikinon 30mg / kapsula 1cap/dan ¢ med obrokom ali po njem
PD28 vitamin C L-askorbinska kislina 25mg 31
Braunemon vitamin A B-karoten 9 mg (1500 pg RE 188 kapsula 1cap/dan e s tekocino
PD29 pantotenska kislina pantotenska kislina 14 mg 233

vitamin B2 riboflavin 2,5mg 179
Smrekovi vrsicki vitamin A retinil palmitat 240 pg 30 sirup 10 ml 3x/dan (odrasli) [ pred obrokom
PD30* vitamin C / 180 mg 225 5 ml 3x/dan (otroci)
Femibion za nosecnice 1 (brez joda) [folati 400 pg 200 tableta 1tbl/dan e med glavnim obrokom
PD31 folna kislina 200 pg 100 ¢ s kozarcem vode

kalcijev L-metilfolat 200 pg 100

vitamin B1 tiamin mononitrat 1,2mg 109

vitamin B2 riboflavin 1,6 mg 114

vitamin B6 piridoksin hidroklorid 1,9mg 136

vitamin B12 cianokobalamin 3,5ug 140

biotin D-biotin 60 ug 120

niacin nikotinamid 15mg 94

pantotenska kislina kalcijev D-pantotenat 6mg 100

vitamin C kalcijev L-askorbat 110 mg 138

vitamin E DL-a-tokoferil acetat 13 mg 108
MULTIVITAMIN junior vitamin C / 21,6 mg 27 sirup 10 ml/dan ® po jedi
PD32 niacin / 6,4 mg 40

pantotenska kislina pantotenska kislina 2,4Amg 40

vitamin B6 / 0,7 mg 50

riboflavin (vitamin B2) |riboflavin 0,6 mg 42,9

vitamin B12 / 0,66 ug 26,4

tiamin tiamin 0,5mg 45,5

vitamin A retinol palmitat 400 pg 50

vitamin D / 5ug 100

* PD30- vsebnost na 30 ml
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(Tabela V: nadaljevanje)

Vsebnost na dnevni odmerek

Farmacevtska

Proizvod Vitamin Kemijska oblika m PDV/RDA [%] |oblika Odmerjanje Nacin jemanja
MULTI-VITAMIN vitamin B1 / 1,4mg 100 Sumecatableta |1tbl/dan e raztopiti v kozarcu vode
PD33 vitamin B2 / 1,6mg 100
niacin / 18 mg NE 100
pantotenska kislina pantotenska kislina 6mg 100
vitamin B6 / 2mg 100
folna kislina folna kislina 200 pg 100
vitamin B12 / 1lug 100
biotin biotin 150 pg 100
vitamin C / 60 mg 100
vitamin E / 10mg a-TE 100
Pikovit Forte vitamin A retinil palmitat 5000 ie obloZenatableta |1tbl/dan (>7 let) ® po jedi
Z3 vitamin D3 holekalciferol 400ie
vitamin C askorbinska kislina 60 mg
nikotinamid 20 mg
vitamin E a-tokoferil acetat 15mg
kalcijev pantotenat 10mg
vitamin B6 piridoksinijev klorid 2mg
vitamin B2 riboflavin 1,7mg
vitamin B1 tiaminijev nitrat 1,5mg
folna kislina folna kislina 0,4 mg
vitamin B12 cianokobalamin 6 ug
Pikovit sirup vitamin A retinil palmitat 900 ie sirup 5ml 2x/dan (1-3 let) ® po jedi
24* vitamin D3 holekalciferol 100ie 5 ml 3x/dan (4-6 let) ¢ Lahko se primesa ¢aju,
vitamin C askorbinska kislina 50 mg 5ml 3-4x/dan (7-14 let) sokom ali sadnim kasam.
vitamin B1 tiaminijev klorid 1mg
vitamin B2 natrijev riboflavin fosfat 1mg
vitamin B6 piridoksinijev klorid 0,6 mg
vitamin B12 cianokobalamin lpg
nikotinamid 5mg
dekspantenol 2mg

*Z4 - vsebnost na 5 ml

21




(Tabela V: nadaljevanje)

Vsebnost na dnevni odmerek

Farmacevtska

Proizvod Vitamin Kemijska oblika m PDV/RDA [%] |oblika Odmerjanje Nacin jemanja
Epresat vitamin A retinol palmitat 654 ug 82 tonik 10 ml/dan (>12 let) /
PD34* vitamin D holekalciferol 5,45 ug 109 5ml/dan (6-11 let)

vitamin E D-a-tokoferol acetat 9,16 mg a-TE 76

vitamin C askorbinska kislina 87,2mg 109

vitamin B1 tiaminijev klorid 1,64 mg 149

vitamin B2 natrijev riboflavinfosfat 1,64 mg 117

niacin / 21,8 mg NE 136

vitamin B6 piridoksinijev klorid 2,18 mg 156
Q10 Koencim mladosti koencim Q10 / 12mg / Sumedatableta |1tbl/dan e raztopiti v kozarcu vode
PD35 vitamin C L-askorbinska kislina 80mg 100

vitamin E DL-a-tokoferil acetat 10mg 83

niacin nikotinamid 16 mg 100

pantotenska kislina kalcijev D-pantotenat 6mg 100

vitamin B2 riboflavin 1,4mg 100

vitamin B6 piridoksin hidroklorid 1,4mg 100

vitamin B1 tiamin mononitrat 1,1mg 100

folna kislina (folat) pteroilmonoglutaminska kislina 200 pg 100

biotin D-biotin 50 ug 100

vitamin B12 cianokobalamin 2,5ug 100
Fidi koencim 10 koencim Q10 ubidekarenon 30mg mehka kapsula |2-3 cap/dan* (<14 let) |e medjedjo
5% vitamin E vseracemni-a-tokoferilacetat 24 mg (24 ie) ® pogoltniti celo

¢ z nekaj tekocine

*v dveh do treh ¢ez dan porazdeljenih odmerkih

* PD34 - vsebnost na 10 ml, Z5 - vsebnost na 1 cap
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4.3. Veckomponentni pripravki (vitamini in koencim Q,¢) v kombinaciji z minerali

Tabela VI: Zbrani podatki za veckomponentne pripravke (vitamini in koencim Q;() v kombinaciji z minerali

. o . . Vsebnost na dnevni odmerek |Farmacevtska . . .
Proizvod Vitamin Kemijska oblika m PDV/RDA [%] |oblika Odmerjanje Nacin jemanja
Osteocare Original vitamin D holekaciferol 10 g 100 tableta 2tbl/dan ¢ z glavnim obrokom
PD36 1tbl 2x/dan ¢ s kozarcem vode

Ostale sestavine
kalcij kalcijev karbonat
magnezij magnezijev hidroksid
cink zinkov sulfat
mangan manganov sulfat
selen natrijev selenat
baker bakrov sulfat
bor narijev borat
FiDi CaD3 1000 vitamin D holeklciferol 10 ug (400ie) 200 Sumecatableta |1tbl/dan ® pojedi

PD37

Ostale sestavine

* raztopiti v kozarcu vode

kalcij kalcijev karbonat
Kalcij, magnezij in cink vitamin D holekalciferol 6,8 ug 136 tonik 20 ml 2x/dan (>12 let) |e pred jutranjimin
PD38* 10 ml 2x/dan (5-12 let) [ vecernim obrokom
Ostale sestavine 5ml 3x/dan (3-4 let)
kalcij kalcijev laktat
kalcijev glukonat
magnezij magnezijev citrat
magnezijev glukonat
cink cinkov citrat
Fidiosan vitamin D holekalciferol 10pg 200 obloZena tableta |1tbl 2x/dan e pred jedjo
PD39* * z nekaj tekocine

Ostale sestavine
kalcij

magnezij

kalcijev karbonat

kalcijev citrat

kalcijev laktat pentahidrat
kalcijev hidrogenfosfat dihidrat
magnezijev oksid

* PD38 - vsebnost na 40 ml, PD39 - vsebnost na 1 tbl
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(Tabela VI: nadaljevanje)

. . . = . Vsebnost na dnevni odmerek [Farmacevtska e . .
Proizvod Vitamin Kemijska oblika R Odmerjanje Nacin jemanja
m PDV/RDA [%] |oblika
Cerola (C-plus-cink) vitamin C naravni vitamin C 150 mg 188 tableta zalizanje [1/2tbl/dan ¢ pred jedjo
PD40 (sadni prah acerole)
Ostale sestavine
cink cinkov citrat
ZELEZO plus VITAMIN C vitamin C askorbinska kislina 60 mg 75 tableta 1tbl/dan (>14let) * pojedi
PD41
Ostale sestavine
Zelezo Zelezov sulfat
CaC Calvive vitamin C askorbinska kislina 1000 mg Sumeca tableta |1tbl/dan (>7let) e s hrano ali brez
Z6* 1/2 tbl/dan (3-7 let) e raztopiti v kozarcu vode
Ostale sestavine
kalcij kalcijev laktat glukonat
kalcijev karbonat
Folna kislina + Zelezo + jod folnakislina folnakislina 200 pg 100 Sumecatableta |1tbl/dan e raztopiti v kozarcu vode
PD42
Ostale sestavine
Zelezo Zelezov glukonat
jod kalijev jodat
Floradix vitamin B1 tiaminijev klorid 1mg 91 tableta 1tbl 2x/dan * 30 min pred jedjo
PD43 vitamin B2 riboflavin 3mg 214 * z nekaj tekocine
vitamin B6 piridoksinijev klorid 4mg 286
vitamin B12 cianokobalamin 2ug 80
folna kislina folna kislina 260 pg 130
niacin nikotinamid 20 mg 125
vitamin C / 20 mg 25
Ostale sestavine
zelezo Zelezov (I1) glukonat

*76-vsebnost na 1tbl
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(Tabela VI: nadaljevanje)

. . . . . Vsebnost na dnevni odmerek [Farmacevtska L v )
Proizvod Vitamin Kemijska oblika . Odmerjanje Nacin jemanja
m PDV/RDA [%] |oblika

Kalcij + Magnezij + D3 vitamin D holekalciferol 7,5ug 150 Sumecatableta |1tbl/dan e raztopiti v kozarcu vode
PD44 vitamin K filokinon (fitomenadion) 75 ug 100

vitamin C L-askorbinska kislina 160 mg 200

vitamin B6 piridoksin hidroklorid 2,1mg 150

Ostale sestavine

kalcij kalcijev karbonat

magnezij magnezijev karbonat
Osteo Complex vitamin A retinal acetat 917 ug (2666 ie) 115 tableta 2tbl/dan * med jedjo ali po jedi
PD45 vitamin C askorbinska kislina 67 mg 84

vitamin D holekalciferol 6,7 ug 134

Ostale sestavine

kalcij kalcijev karbonat

magnezij magnezijev oksid

Zelezo Zelezov glukonat
Doppelherz Magnezij 400 vitamin B6 / 6 mg 428 mikropelete 1vrecka/dan e direktno najezik
+B6 + B12 +folna kislina Direkt vitamin B12 / 3pg 120 ® brez tekocine
PD46 folna kislina folna kislina 400 ug 200

Ostale sestavine

magnezij magnezijev oksid
Super CoQ10 Plus koencim Q10 ubikinon 20mg / kapsula 1cap/dan (>14 let) * med obrokom oziroma
PD47 vitamin E a-tokoferil acetat 6,7 mg 56 takoj po obroku

vitamin A B-karoten 300 pg 38

Ostale sestavine

selen L-selenometionin
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(Tabela VI: nadaljevanje)

X . i = . Vsebnost na dnevni odmerek [Farmacevtska . . X
Proizvod Vitamin Kemijska oblika R Odmerjanje Nacin jemanja
m PDV/RDA [%] |oblika

Feroglobin B12 folat pteroilmonoglutaminska kislina 400 pg 200 kapsula 1cap/dan * med glavnim obrokom
PD48 vitamin B12 cianokobalamin 10ug 400 ali takoj po njem

vitamin B6 piridoksin hidroklorid 5mg 357 e s kozarcem vode

Ostale sestavine

Zelezo Zelezov fumarat

cink cinkov sulfat

baker bakrov sulfat
New Iron vitamin C / 180 mg 225 kapsula 1cap/dan (>14let) ¢ zvodo ali sokom
PD49 vitamin B12 cianokobalamin 9ug 900

folna kislina pteroilmonoglutamat 400 pg 200

Ostale sestavine

Zelezo Zelezov glicin kelat
Doppelherz Zelezo Femin Direkt, folnakislina folnakislina 300 pg 150 mikropelete 1vrecka/dan e direktno najezik
z vitamini C + B6 + B12 + folna kislina vitamin B6 / 1,4mg 100 * brez tekocine
PD50 vitamin B12 / 2,5ug 100

vitamin C / 80 mg 100

Ostale sestavine

Zelezo Zelezov difosfat
Floravital vitamin C askorbinska kislina 20 mg 25 tonik 10 ml 2x/dan (>12let) e pred jutranjimin
PD51* vitamin B1 tiaminijev klorid 1,72mg 156 10 ml/dan (6-11let) vecernim obrokom

vitamin B2 natrijev riboflavinfosfat 1,72mg 123 5ml/dan (3-5let)

vitamin B6 piridoksinijev klorid 1,72mg 123

vitamin B12 cianokobalamin 1,72 g 69

Ostale sestavine

Zelezo Fe(ll) - fero glukonat

* PD51 - vsebnost na 20 ml
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(Tabela VI: nadaljevanje)

. . . . . Vsebnost na dnevni odmerek [Farmacevtska . . .
Proizvod Vitamin Kemijska oblika . Odmerjanje Nacin jemanja
m PDV/RDA [%] |oblika

Kindervital za otroke vitamin A retinol palmitat 540 pg 68 tonik 10 ml 2x/dan (>3 leta) |e pred jedjo
PD52 vitamin D holekalciferol 3,6 ug 72

vitamin E D-a-tokoferilacetat 6,7 mg a-TE 56

vitamin C / 48 mg 60

vitamin B1 tiaminijev klorid 0,84 mg 76

vitamin B2 natrijev riboflavinfosfat 1,3mg 93

niacin / 10,8 mg 68

vitamin B6 piridoksinijev klorid 1,2mg 86

vitamin B12 cianokobalamin 0,8 ug 32

Ostale sestavine

kalcij kalcijev glukonat

kalcijev laktat

B - kompleks vitamin C L-askorbinska kislina 80 mg 100 Sumecatableta |1tbl/dan  raztopiti v kozarcu vode
PD53 vitamin E DL-a-tokoferil acetat 12mg 100

vitamin B1 tiamin mononitrat 1,1mg 100

vitamin B2 riboflavin 1,4 mg 100

vitamin B6 piridoksin hidroklorid 1,4mg 100

niacin nikotinamid 16 mg 100

pantotenska kislina |kalcijev D-pantotenat 6mg 100

folna kislina (folat) pteroilmonoglutaminska kislina 200 pg 100

biotin D-biotin 50 pg 100

vitamin B12 cianokobalamin 2,5ug 100

Ostale sestavine

magnezij magnezijev karbonat
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(Tabela VI: nadaljevanje)

. . X = . Vsebnost na dnevni odmerek [Farmacevtska e . .
Proizvod Vitamin Kemijska oblika R Odmerjanje Nacin jemanja
m PDV/RDA [%] |oblika

Diabetiker vitamini vitamin B1 / 2mg 182 tableta 1tbl/dan * neprezveceno
PD54 vitamin B2 / 1,6 mg 114 * z nekaj tekocine

niacin / 18 mg 112

vitamin B6 / 3mg 214

folnakislina folnakislina 450 ug 225

pantotenska kislina |kalcijev D-pantotenat 6mg 100

vitamin B12 / 9ug 360

biotin biotin 150 ug 300

vitamin C / 200 mg 250

vitamin E / 52 mg 350

Ostale sestavine

magnezij magnezijev oksid

krom krom (I11) klorid

selen natrijev selenat

cink cinkov glukonat
10 multi-vitaminov + 5 multi-mineralov |vitamin B1 / 1,4mg 100 Sumecatableta [1tbl/dan * raztopiti v kozarcu vode
PD55 vitamin B2 / 1,6 mg 100

niacin / 18 mg NE 100

pantotenska kislina |pantotenska kislina 6mg 100

vitamin B6 / 2mg 100

folna kislina folna kislina 200 pg 100

vitamin B12 / lug 100

biotin biotin 150 pg 100

vitamin C / 60 mg 100

vitamin E / 10mga-TE 100

Ostale sestavine

kalcij kalcijev karbonat

magnezij magnezijev karbonat

cink cinkov sulfat

baker bakrov sulfat

mangan manganov sulfat
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(Tabela VI: nadaljevanje)

. . . . . Vsebnost na dnevni odmerek [Farmacevtska L v )
Proizvod Vitamin Kemijska oblika . Odmerjanje Nacin jemanja
m PDV/RDA [%] |oblika
Supradyn Energija Q10 vitamin C askorbinska kislina 60 mg 75 Sumecatableta |1tbldan (>14let) ¢ neodvisno od obroka
PD56 vitamin E DL-a-tokoferil acetat 10 mg 83 hrane
vitamin A 96  raztopiti v vodi
retinol 680 ug 85
B-karoten 720 ug /
vitamin D holekalciferol 4pg 80
vitamin K fitomenadion 25ug 33
vitamin B1 tiamin monofosfat klorid 1,4 mg 127
vitamin B2 natrijev riboflavin 5'-fosfat 1,6 mg 114
niacin nikotinamid 18 mg 113
vitamin B6 piridoksin hidroklorid 2mg 143
folna kislina pteroilmonoglutaminska kislina 200 pg 100
biotin D-biotin 30 ug 60
pantotenska kislina |kalcijev D-pantotenat 6mg 100
vitamin B12 cianokobalamin lug 40
koencim Q10 / 3mg /

Ostale sestavine
kalcij
magnezij

Zelezo
cink
mangan
baker
jod

selen
molibden
krom

kalcijev karbonat
magnezijev karbonat
magnezijev sulfat
Zelezov pirofosfat
cinkov citrat
manganov sulfat
bakrov citrat
kalijev jodid
natrijev selenat
natrijev molibdat
kromov klorid
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(Tabela VI: nadaljevanje)

. . . = . Vsebnost na dnevni odmerek [Farmacevtska e . .
Proizvod Vitamin Kemijska oblika R Odmerjanje Nacin jemanja
m PDV/RDA [%] |oblika
Pikovit vitamin A retinilpalmitat 0,35 mg (600 ie) obloZena tableta |1tbl 4-5x/dan (4-6 let) |e raztopiti v ustih
z7* vitamin D3 holekalciferol 80ie 1tbl 5-7x/dan (7-14 let)
vitamin C askorbinska kislina 10mg
vitamin B1 tiaminijev nitrat 0,25 mg
vitamin B2 riboflavin 0,3mg
vitamin B6 piridoksinijev klorid 0,3mg
vitamin B12 cianokobalamin 0,2 g
nikotinamid 3mg
folnakislina 0,04 mg
kalcijev pantotenat 1,2mg
Ostale sestavine
kalcij kalcijev hidrogenfosfat
fosfor kalcijev hidrogenfosfat

*Z7 - vsebnost na 1tbl
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(Tabela VI: nadaljevanje)

. . . . . Vsebnost na dnevni odmerek [Farmacevtska L . )
Proizvod Vitamin Kemijska oblika . Odmerjanje Nacin jemanja
m PDV/RDA [%] |oblika
Elevit Pronatal vitamin A retinil palmitat 3600 ie (1080 pg RE) filmsko obloZena |1tbl/dan * med jedjo
28 vitamin B1 tiaminijev nitrat 1,55 mg tableta ® s kozarcem vode
vitamin B2 riboflavin 1,8 mg
vitamin B6 piridoksinijev klorid 2,6 mg
vitamin B12 cianokobalamin 4pg
vitamin C kalcijev askorbat dihidrat 100 mg
vitamin D3 holekalciferol 500ie (12,5 pg)
vitamin E DL-a-tokoferilacetat 15ie (15 mg)
kalcijev pantotenat 10mg
biotin 0,2mg
nikotinamid 19mg
folna kislina 0,8mg

Ostale sestavine
kalcij

Zelezo

magnezij

mangan

baker
fosfor

cink

kalcijev askorbat dihidrat

kalcijev pantotenat

kalcijev hidrogenfosfat, brezvodni
zelezov fumarat

magnezijev oksid

magnezijev hidrogengosfat trihidrat
magnezijev stearat

manganov sulfat monohidrat
zelezov fumarat

bakrov sulfat, brezvodni

kalcijev hidrogenfosfat, brezvodni
magnezijev hidrogenfosfat trihidrat
cinkov sulfat monohidrat
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4.4. Pomozne snovi

4.4.1. Trdne farmacevtske oblike

Tabela VII: PomoZne snovi v pripravkih, ki so v trdnih farmacevtskih oblikah

FUNKCUA FARMACEVTSKA OBLIKA

polnilo, sredstvo za povecanje prostornine

PomoZna snov TABLETA SUMECA TABLETA KAPSULA MIKROPELETE
PD2, PD6 (E460), PD39,

celuloza
PD43, PD54

fruktoza PD11 PD7, PD33, PD35, PD53

hidroksipropil celuloza

hidroksipropilmetil celuloza

hipromeloza

koruzni skrob

PD2, PD6 (E464)

PD54

PD25, PD39

PD11, PD31, 72, PD31,

PDS, PD10, PD33,

PD39 PD42, PD55

krompirjev Skrob PD48

. PD1, 71, PD25, 72, 77,

laktoza monohidrat

Z8
. PDS5, PD11, PD31,

maltodekstrin PD10, PD37 PD15 PD50
PD36, PD43

mikrokristalna celuloza PD1, 71, PD31, Z8 PD49

natrijeva karboksimetil celuloza PD2, PD3, Z8

posneto mleko v prahu PD39

rizev Skrob PD25, PD43, PD54 PD23, PD47

sorbitol PD46

Skrob PD6

Skrob maniok PDS, PD40

medij

PomoZna shov TABLETA SUMECA TABLETA KAPSULA MIKROPELETE

koruzno olje Z5

olje pSenicnih kalckov PD19

olje rizevih otrobov PD22

palmino olje PD28

rastlinsko olje PD29

sojino olje PD12, PD18, 725

vlazilno sredstvo, sredstvo za ohranjanje vlage

PomozZna snov TABLETA SUMECA TABLETA KAPSULA MIKROPELETE

glicerin
glicerol
precis€enavoda

voda

PD31, 3, Z7 (E422)

PD21

PD18, PD19, PD28, 75
PD28

PD18, PD21
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(Tabela VII: nadaljevanje)

FUNKCIJA | FARMACEVTSKA OBLIKA

loéljivec, sredstvo proti sprijemanju, drsno sredstvo

PomozZna shov TABLETA SUMECA TABLETA KAPSULA MIKROPELETE
dimetilpolisiloksan 77

dolgoverizni parcialni gliceridi PD1, PD25

kroskarmeloza PD13

magnezijev silikat PD48, PD49

(rastlinski) magnezijev stearat

magnezijeve soli mascobnih kislin

mono- in di-gliceridi maséobnih kislin

polisorbat 80
rastlinska mascoba

silicijev dioksid

PD1, PD3, PDS, Z1,
PDS8, PD13, PD24,
PD25, 72 (E572), Z3
(ES72), PD36, PD39,
PD40, PD41, PD43,
PD45, 77 (E572), Z8

PD2, PD11, PD31, PD54

PD54

PD54
PD5, PD54
PD2, PD3, PD13, Z3,

PD20, PD27, PD47,
PD49

PD15, PD20, PD27,

PD46

PD50

PD36, PD43, PD54 PD47
smukec PD2, 72 (E553b), PD43
. - PD13, PD24, PD36,
stearinska kislina PD47
PD41
emulgator, stabilizator, utrjevalec, vezivo, sredstvo za zgostitev
PomozZna shov TABLETA SUMECA TABLETA KAPSULA MIKROPELETE
arabski gumi/ gumi arabikum Z2 (E414), PD54 26
celuloza PD6 (E460)
celulozna ovojnica PD24, PD41, PD45
cetilni lakohol z8
devisko ricinusovo olje 73,727
etilceluloza 8
glicerildistearat 8
glicerol distearat PD25
hidroksipropil celuloza PD6 (E464)
hipromeloza 8
kalcijev fosfat PD3 PD10
kalcijev hidrogenfosfat (dikalcijev PD13, PD24, PDA1 PD4S
fosfat)
karboksimetil celuloza PD46, PD50
kroskarmeloza, premreZena PD24, PD36, PD41,
karboksimetil celuloza/celulozni gumi [PD45
krospovidon PD1, 71
lecitin PD12, PD22, 725
makrogol (400, 4000, 6000) 72,728 26
mikrokristalna celuloza PD27, PD47
modificiran skrob PD20, PD27
natrijev lavrilsulfat (SDS) Z8
polisorbat 80 PD43, 73, 27
polivinilpirolidon, povidon PD1, 71, 72,73,77,78 PD56
. PD13, PD24, PD41,
rastlinska celuloza
PD45
silicijev dioksid PD39 PD28
Zelatina 78
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(Tabela VII: nadaljevanje)

FUNKCIJA | FARMACEVTSKA OBLIKA
kislina, sredstvo za uravnavanje kislosti
PomozZna snov TABLETA SUMECA TABLETA KAPSULA MIKROPELETE
PD7, PD9, PD10, PD33,
. o PD35, PD37, 26, PD42,
citronska kislina PDS5, PD54, 27 PD46, PD50
PD44, PD53, PD55,
PD56
jaboléna kislina PD10
natrijev citrat PD46, PD50
PD7, PD9, PD10, PD33,
natrijev hidrogenkarbonat PD35, PD37, 6, PD42,
PD44, PD53, PD55, PD56
natrijev karbonat PD56
sladilo
PomoZna snov TABLETA SUMECA TABLETA KAPSULA MIKROPELETE
aspartam PD5, Z3 (E951) PD56 PD46, PD50
Cebelji vosek Z5
fruktoza PD11
glukoza (grozdni sladkor) PDS8, PD40, 27
inulin PD42
kalijev acesulfam PD56 PD46, PD50
ksilitol PD50
maltitol Z3 (E965)
manitol Z3 (E421), 27 (E421), Z8 PD56
. . PD9, PD10, PD33,
natrijev ciklamat
PD37, PD42, PD55
. X PD9, PD10 PD33, PD37,
natrijev saharin
76, PD42, PD55
oligofruktoza PD9
saharoza 72,77 76 PD48
. PD7, 26 (E420), PD35,
sorbitol PD5, Z7 (E420) PD50
PD44, PD53, PD56
sukraloza PD7, PD35, PD44, PD53
trsni sladkor PD8, PD40
aroma
PomozZna snov TABLETA SUMECA TABLETA KAPSULA MIKROPELETE
B-pinen 6
PD9, PD10, PD33,
aroma PD5 PD50
PD42, PD55, Z6
. . PD8, PD11, PD39, PD7, PD35, PD37,
aroma/izvledek agrumov
PD40, 73, 27 PD44, PD53, PD56
aroma/izvlecek ¢rnegaribeza PDS8, PD11, PD40
izvlecek kvasa PD43
aroma/izvleéek maline PDS8, PD40
aroma/izvlelek Sipka PDS, PD11, PD40, PD43
aroma/izvlecek zelenega popra PD8, PD40
aroma/izvlelek pasijonke PD11 PD56
aroma/izvlecek rakitovca PD11
aroma/izvlecek plodov komarcka PD43
aroma/izvlecek korenja PD43
aroma/izvlecek listov koprive PD43
aroma/izvlecdek listov $pinace PD43
aroma/izvledek tavientroie PD43
D-limonen 76 PD21
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(Tabela VII: nadaljevanje)

FUNKCIJA FARMACEVTSKA OBLIKA
barvilo

PomozZna snov TABLETA SUMECA TABLETA KAPSULA MIKROPELETE
amonijev karamel PD28
betakaroten Z3 (E160a) 26, PD44, PD53 Z5
betalain PD37

¢rno barvilo PN Z2 (E151)

indigotin 27 (E132)

kalcijev karbonat Z2 (E170)

karamel PD21
kinolinsko rumeno 27 (E104)

oranzno barvilo FCF
rdece barvilo 4R

riboflavin

sok rdece pese

tartrazin

titanov dioksid

72 (E110), Z7 (E110)
77 (E124)

PD5

72 (E102)
PD2, PD25, PD31, 73
(E171), PD39, PDA41,

PD7, PD9 (E101ii),
PD10, PD37

PD33, PD35,PD42,
PD53, PD55, PD56

PD20, PD22, PD27,

PD54, 77 (E171), Z8 PD28, 75 (E171)
(E171)
. . 72 (E172), PD31, PD41,
Zelezov oksid PD29, 75 (E172)
PD54, 78 (E172)
Zelezovi hidroksidi PD54
nosilec
PomozZna snov TABLETA SUMECA TABLETA KAPSULA MIKROPELETE
akacija PD36
B-ciklodekstrin PD20
Cebelji vosek 73,727 PD12
glicerin PD12, PD22
koruzni skrob PD36
maltodekstrin PD24 PD33, Z6, PD42
manitol PD24
polietilenglikol 6000 PD7, PD35, PD44, PD53
saharoza PD36
srednjedolgoverizni trigliceridi PD36
antioksidant
PomozZna snov TABLETA SUMECA TABLETA KAPSULA MIKROPELETE
a-lipoi¢na kislina PD21
askorbinska kislina Z5
magnezijev citrat PD50
vitamin E (DL-a-tokoferol) PD36 26 (E307) PD29
sredstvo za glaziranje
PomozZna snov TABLETA SUMECA TABLETA KAPSULA MIKROPELETE
hidroksipropilmetil celuloza PD31
karnauba vosek 23,27
maltitol Z3
olivno olje PD25, PD39, PD54
polietilenglikol PD2
PD1, PD25, PD39,
smukec
PD54, 78
. PD1, PD25, Z3, PD39,
Selak PD48

vodotopna celuloza

PD43, PD54, 77
PD3
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FUNKCIJA | FARMACEVTSKA OBLIKA
ovojnica kapsule
Pomozna snov TABLETA SUMECA TABLETA KAPSULA MIKROPELETE
celuloza PD23, PD29
) N PD15, PD20, PD27,
hidroksipropilmetil celuloza
PD48, PD49
PD12, PD18, PD19,
jelatina PD21, PD22, PD28,
PD47, PD48, Z5
ostalo
Pomozna snov TABLETA SUMECA TABLETA KAPSULA MIKROPELETE
kaprilna kislina PD21
kaprinska kislina PD21
mascoba iz surovega masla Z5
selen v medicinskem kvasu Z5
suhi kvas Z5
tekoci parafin 77
4.4.2. Tekoce farmacevtske oblike
Tabela VIII: PomoZne snovi v pripravkih, ki so v tekocih farmacevtskih oblikah
FUNKCLA FARMACEVTSKA OBLIKA
utrjevalec, stabilizator, emulgator, vezivo, sredstvo za zgostitev
PomozZna snov RAZTOPINA SIRUP TONIK
agar 74
glicerol PD14
ksantanski gumi (guar gumi) PD34, PD52
modificiran skrob PD26
polisorbat 80 74 (E433)
tragakant 74 (E413)
medij
PomozZna snov RAZTOPINA SIRUP TONIK
koruzno olje PD16, PD17
limonino olje PD17
olje psSenicnih kalckov PD17
sezamovo olje PD17
sojino olje PD17
precisCena voda 4
voda PD34, PD38, PD52
kislina, sredstvo za uravnavanje kislosti
PomozZna snov RAZTOPINA SIRUP TONIK
citronska kislina PD14 PD26, Z4 (E330)
konzervans
PomozZna snov RAZTOPINA SIRUP TONIK
natrijev benzoat PD26, 724 (E211)
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(Tabela VIII: nadaljevanje)

FUNKCUA FARMACEVTSKA OBLIKA

barvilo

PomoZna snov RAZTOPINA SIRUP TONIK
rdece barvilo 4R Z4 (E124)

sladilo

PomozZna snov RAZTOPINA SIRUP TONIK
oligofruktoza PD32

saharoza 4

sladkor PD26

aroma

PomoZna snov RAZTOPINA SIRUP TONIK
aroma PD26, PD32 PD34, PD38, PD52
aroma/izvlecek agrumov PD14 74

eteri¢no olje evkaliptusa PD30

izvleéek cvetov hibiskusa PD38, PD51
izvleéek cvetov kamilice PD38, PD51, PD52
izvleCek korenine ameriskega slamnika PD34
izvlecek korenja PD52
izvlecek listov koprive PD52
izvlecek listov Spinace PD38, PD51
izvleek morske alge PD34
izvleCek plodov janeza PD52
izvlecek plodov komarcka PD38, PD51
izvlecek plodov koriandra PD52
izvlecek plodov pegastega badlja PD34
izvleCek poprove mete PD30

izvleCek psSenicnih kal¢kov PD34
izvleéek rozicevca PD38, PD52
izvlecek roZmarina PD32

izvlecek semena kole PD34
izvlecek smrekovih vrsickov PD30

izvlecek Sipka PD51
izvleCek tavZentroze

izvleCek timijana PD30

izvleCek zelenega popra

izvlecCek zeli vodne krese PD52
nosilec

PomoZna snov RAZTOPINA SIRUP TONIK
deionizirana voda PD14
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FUNKCUA FARMACEVTSKA OBLIKA

ostalo

PomoZna snov RAZTOPINA SIRUP TONIK
fruktozni sirup PD34, PD38
izvlecek kvasa PD34

med (hranilne snovi) PD30, PD32

sok ananasa PD52

sok ¢esSenj PD51

sok ¢rnegaribeza PD51

sok grozdja

sok guave

sok hruske

sok jabolk

sok korenja

sok limone

sok manga

sok marakuje

sok marelic

sok plodu pasijonke
sok pomarance

sok robidnice

sok rozicevca
tekoca glukoza
zgosceni naravni jabolc¢ni sok

PD32

PD32

74
PD26

PD34, PD38, PD51,
PD52

PD34

PD51

PD34, PD38, PD52
PD51

PD34, PD38, PD52
PD38

PD34

PD34, PD52

PD52

PD38

PD51

PD34
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4.5. Zdravstvene trditve

Tabela IX: Skladnost zdravstvenih trditev na prehranskih dopolnilih z Uredbo komisije (EU) §t. 432/2012

Dovoljena zdravstvena trditev

Zdravstvena trditev na proizvodih

Proizvod, ki ima to trditev

VITAMIN A

Vitamin A ima vlogo pri presnovi Zeleza.
Vitamin A prispeva k ohranjanju zdravih sluznic.
Vitamin A prispeva k ohranjanju zdrave koze.

Vitamin A ima vlogo pri ohranjanju vida.
Vitamin A ima vlogo pri delovanju imunskega sistema.
Vitamin A ima vlogo pri specializaciji celic.

Vitamin A ima vlogo pri presnovi Zeleza.

Vitamin A prispeva k ohranjanju zdravih sluznic.

Vitamin A prispeva k ohranjanju zdrave koze.

Vitamin A prispeva k ohranjanju zdravih sluznic in zdrave koze.
Vitamin A ima vlogo pri ohranjanju vida.

Vitamin A ima vlogo pri delovanju imunskega sistema.
Vitamin A ima vlogo pri specializaciji celic.

PD12
PD30
PD29
PD12
PD12
PD12, PD30, PD32
PD12

VITAMIN D

Vitamin D prispeva k normalni absorpciji/uporabi kalcija in
fosforja.

Vitamin D prispeva k normalni ravni kalcija v krvi.

Vitamin D prispeva k ohranjanju zdravih kosti.

Vitamin D prispeva k ohranjanju zdravih zob.

Vitamin D prispeva k delovanju misic.

Vitamin D prispeva k delovanju imunskega sistema.

Vitamin D prispeva k normalni absorpciji in uporabi kalcija in
fosforja.
Vitamin D prispeva k normalni ravni kalcija v krvi.

Vitamin D prispeva k ohranjanju zdravih kosti in zob.

Vitamin D prispeva k delovanju misic.
Vitamin D prispeva k delovanju imunskega sistema.

PD13, PD15, PD16, PD37, PD38, PD39, PD44
PD13, PD15, PD32, PD38, PD39, PD44
PD13, PD15, PD16, PD32, PD37, PD38, PD39

PD13, PD15, PD16, PD37, PD39
PD13, PD15, PD16, PD32, PD34, PD37, PD39

Vitamin D ima vlogo pri delitvi celic. Vitamin D ima vlogo pri delitvi celic. PD13

/ Vitamin D je potreben za normalno rast in razvoj otrok. PD16, PD52
/ Vitamin D je potreben za normalno rast in razvoj kosti otrok.  PD52
VITAMIN E

Vitamin E ima vlogo pri zasciti celic pred oksidativnim
stresom.

/
/

/

Vitamin E ima vlogo pri zasciti pred oksidativnim stresom.
Vitamin E prispeva k obrambi celic pred oksidativnim stresom.
Vitamin E preprecuje nastanek raka, bolezni srca in oZilja.
Vitamin E vpliva na nivo inzulina v krvi.

Vitamin E deluje na koZo hidratantno - vlazilno, vraca ji
elasti¢nost, mehkobo in jo obnavlja ter ohranja zdravo koZzo.

PD31, PD34, PD54
PD19
PD35
PD35

PD17
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(Tabela IX: nadaljevanje)

Dovoljena zdravstvena trditev

Zdravstvena trditev na proizvodih

Proizvod, ki ima to trditev

VITAMIN K

Vitamin K prispeva k normalnemu strjevanju krvi. / /
Vitamin K prispeva k ohranjanju zdravih kosti. / /
VITAMIN B1
N . vy . .. . . Tiamin prispeva k sproséanju energije pri presnovi. PD26, PD27
Tiamin prispeva k sproscanju energije pri presnovi. o . L L .
Vitamin B1 prispeva k spros¢anju energije pri presnovi. PD34, PD35, PD54, PD56
Tiamin prispeva k delovanju Zivénega sistema. PD32

Tiamin prispeva k delovanju Zivénega sistema.

Tiamin prispeva k normalnemu psiholoSkemu delovanju.

Tiamin ima vlogo pri delovanju srca.

Vitamin B1 prispeva k delovanju zZivCevja.
Vitamin B1 prispeva k normalnemu psiholoskemu delovanju.

Tiamin ima vlogo pri delovanju srca.
Vitamin B1lima vlogo pri delovanju srca.

PD25, PD35, PD54
PD34, PD53

PD26, PD27
PD31, PD35, PD54

VITAMIN B2

Riboflavin prispeva k sprosc¢anju energije pri presnovi.

Riboflavin prispeva k delovanju Zivénega sistema.

Riboflavin prispeva k ohranjanju zdravih sluznic.

Riboflavin ima vlogo pri ohranjanju normalnih rdecih krvnick.

Riboflavin prispeva k ohranjanju zdrave koze.

Riboflavin ima vlogo pri ohranjanju vida.
Riboflavin ima vlogo pri presnovi Zeleza.

Riboflavin ima vlogo pri zasciti celic pred oksidativnim
stresom.

Riboflavin prispeva k spros¢anju energije pri presnovi.
Vitamin B2 prispeva k sproscanju energije pri presnovi.
Riboflavin prispeva k delovanju Zivénega sistema.
Vitamin B2 prispeva k delovanju Zivcéevija.

/

Vitamin B2 ima vlogo pri ohranjanju normalnih rdecih krvnick.

Riboflavin prispeva k ohranjanju zdrave koze.

Vitamin B2 prispeva k ohranjanju zdrave koze.

Vitamin B2 ima vlogo pri ohranjanju vida.

Vitamin B2 ima vlogo pri presnovi zeleza.

Riboflavin ima vlogo pri zasditi celic pred oksidativnim
stresom.

Vitamin B2 ima vlogo pri zasciti celic pred oksidativnim
stresom.

Riboflavin s svojim antioksidativnim delovanjem podpira
zascito pred oksidativnim stresom.

PD26, PD27

PD34, PD35, PD43, PD51, PD54, PD56
PD32

PD25, PD54

/

PD31, PD35, PD43, PD51

PD29

PD35

PD35

PD35

PD29

PD35

PD26, PD27
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(Tabela IX: nadaljevanje)

Dovoljena zdravstvena trditev

Zdravstvena trditev na proizvodih

Proizvod, ki ima to trditev

VITAMIN B2

Riboflavin prispeva k zmanjSevanju utrujenosti in izérpanosti.

Riboflavin prispeva k zmanjsevanju utrujenosti in iz¢rpanosti.
Vitamin B2 prispeva k zmanj$evanju utrujenosti in izCrpanosti.

PD26, PD27, PD32
PD25, PD34, PD35, PD43, PD51

NIACIN
Niacin prispeva k spros¢anju energije pri presnovi.
Niacin prispeva k delovanju Zivénega sistema.

Niacin prispeva k normalnemu psiholoSkemu delovanju.
Niacin prispeva k ohranjanju zdravih sluznic.

Niacin prispeva k ohranjanju zdrave koze.

Niacin prispeva k zmanjsevanju utrujenosti in izCrpanosti.

Niacin prispeva k spros¢anju energije pri presnovi.
Niacin prispeva k delovanju Zivénega sistema.

Niacin prispeva k delovanju Zivéevija.

Niacin prispeva k normalnemu psiholoSkemu delovanju.

Niacin prispeva k ohranjanju zdrave koZe in sluznice.

Niacin prispeva k zmanjsSevanju utrujenosti in iz€rpanosti.

PD34, PD35, PD54, PD56
PD32, PD35
PD25, PD54
PD25, PD34, PD35, PD53

PD25, PD35, PD53

PD32, PD35, PD53

PANTOTENSKA KISLINA

Pantotenska kislina prispeva k spro$¢anju energije pri
presnovi.

Pantotenska kislina ima vlogo pri sintezi in presnovi
steroidnih hormonov, vitamina D in nekaterih prenasalcev
Zivénih impulzov.

Pantotenska kislina prispeva k zmanjsevanju utrujenosti in
izérpanosti.

Pantotenska kislina prispeva k umskim zmogljivostim.

Pantotenska kislina prispeva k spros¢anju energije pri
presnovi.

Pantotenska kislina ima vlogo pri sintezi in presnovi
steroidnih hormonov, vitamina D in nekaterih zivénih
prenasalcev zivénih impulzov.

Pantotenska kislina prispeva k zmanjSevanju utrujenosti in
izérpanosti.

Pantotenska kislina prispeva k umskim zmogljivostim.

PD35, PD54, PD56

PD29, PD35

PD25, PD32, PD35, PD53, PD54

PD25, PD35, PD53

VITAMIN B6
Vitamin B6 ima vlogo pri sintezi cisteina.
Vitamin B6 prispeva k sproscanju energije pri presnovi.

Vitamin B6 prispeva k delovanju Zivénega sistema.
Vitamin B6 prispeva k presnovi homocisteina.

Vitamin B6 ima vlogo pri presnovi beljakovin in glikogena.

Vitamin B6 ima vlogo pri sintezi cisteina.

Vitamin B6 prispeva k sproscanju energije pri presnovi.
Vitamin B6 prispeva k delovanju Zivénega sistema.
Vitamin B6 prispeva k delovanju Zivcevja.

Vitamin B6 prispeva k presnovi homocisteina.

Vitamin B6 ima vlogo pri presnovi beljakovin.

Vitamin B6ima vlogo pri presnovi glikogena.

PD35

PD34, PD43, PD46, PD50, PD51, PD54, PD56
PD31, PD32, PD46

PD54

PD35, PD54

PD35, PD44, PD46

PD35, PD44, PD54
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(Tabela IX: nadaljevanje)

Dovoljena zdravstvena trditev

Zdravstvena trditev na proizvodih

Proizvod, ki ima to trditev

VITAMIN B6
Vitamin B6 prispeva k normalnemu psiholoskemu delovanju.

Vitamin B6 ima vlogo pri nastajanju rdecih krvnick.

Vitamin B6ima vlogo pri delovanju imunskega sistema.

Vitamin B6 prispeva k zmanjSevanju utrujenosti in izCrpanosti.

Vitamin B6 ima vlogo pri uravnavanju delovanja hormonov.

Vitamin B6 prispeva k normalnemu psiholoskemu delovanju.
Vitamin B6 ima vlogo pri nastajanju rdecih krvnick.

Vitamin B6 sodeluje pri nastajanju rdecih krvnick.

Vitamin B6 ima vlogo pri delovanju imunskega sistema.

Vitamin B6 prispeva k zmanjSevanju utrujenosti in izCrpanosti.

Vitamin B6 ima vlogo pri uravnavanju delovanja hormonov.

PD34, PD35

PD32, PD35, PD43, PD44, PD50, PD53
PD51

PD32, PD34, PD35, PD52

PD32, PD34, PD35, PD43, PD51
PD35, PD44, PD53

BIOTIN
Biotin prispeva k spros¢anju energije pri presnovi.

Biotin prispeva k delovanju Zivénega sistema.

Biotin prispeva k presnovi makrohranil.

Biotin prispeva k sprosc¢anju energije pri presnovi.
Biotin prispeva k delovanju Zivénega sistema.

Biotin prispeva k delovanju Zivéevja.

Biotin prispeva k presnovi makrohranil (ogljikovi hidrati,
mascobe, beljakovine).

PD54, PD56
PD35 (vit.B8), PD53
PD25

PD1, PD35 (vit.B8), PD54

Biotin prispeva k normalnemu psiholoskemu delovanju. Biotin prispeva k normalnemu psiholoskemu delovanju. PD53
Biotin prispeva k ohranjanju zdravih las. Biotin prispeva k ohranjanju zdravih las, koZe in sluznic. PD1, PD35 (vit.B8)
Biotin prispeva k ohranjanju zdravih sluznic. Biotin prispeva k ohranjanju zdrave koze in sluznice. PD25, PD53
Biotin prispeva k ohranjanju zdrave koZe. / /
FOLNA KISLINA
Folat prispeva k razvoju materinega tkiva med nosecnostjo. PD35, PD43
Folat prispeva k razvoju materinega tkiva med nosecnostjo. Folna kislina prispeva k razvoju materniénega tkiva med PDA9
nosecnostjo.
Folat prispeva k sintezi aminokislin. Folat prispeva k sintezi aminokislin. PD35
Folat prispeva k nastajanju krvi. PD35
Folat prispeva k nastajanju krvi. Folna kislina prispeva k nastajanju krvi. PD25, PD31, PD46
Folna kislina vpliva na normalno tvorbo krvi. PD49
Folat prispeva k presnovi homocisteina. PD35
Folat prispeva k presnovi homocisteina. Folna kislina prispeva k presnovi homocisteina. PD54
Folna kislina vpliva na normalen metabolizem homocisteina. PD49
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(Tabela IX: nadaljevanje)

Dovoljena zdravstvena trditev

Zdravstvena trditev na proizvodih

Proizvod, ki ima to trditev

FOLNA KISLINA

. . Y . Folat prispeva k normalnemu psiholoSkemu delovanju. PD35, PD53
Folat prispeva k normalnemu psiholoskemu delovanju. o . - B .
Folna kislina prispeva k normalnemu psiholoskemu delovanju. PD25
Folat prispeva k delovanju imunskega sistema. Folat prispeva k delovanju imunskega sistema. PD35
Folat prispeva k zmanjSevanju utrujenosti in izérpanosti. PD35, PD53
Folat prispeva k zmanjSevanju utrujenosti in izCrpanosti. Folna kislina prispeva k zmanjSevanju utrujenosti in PD49
izérpanosti.
. T Folat ima vlogo pri delitvi celic. PD35
Folat ima vlogo pri delitvi celic. R S
Folna kislina ima vlogo pri delitvi celic. PD31, PD46
/ Folna kislina prispeva k spros¢anju energije pri presnovi. PD54
VITAMIN B12

Vitamin B12 prispeva k sprosc¢anju energije pri presnovi.

Vitamin B12 prispeva k delovanju Zivénega sistema.

Vitamin B12 prispeva k presnovi homocisteina.
Vitamin B12 prispeva k normalnemu psiholoskemu delovanju.

Vitamin B12 ima vlogo pri nastajanju rdecih krvnick.

Vitamin B12 ima vlogo pri delovanju imunskega sistema.
Vitamin B12 prispeva k zmanjsevanju utrujenosti in

Vitamin B12 prispeva k sprosc¢anju energije pri presnovi.

Vitamin B12 prispeva k delovanju Ziv€énega sistema.
Vitamin B12 prispeva k delovanju ZivCevja.
Vitamin B12 prispeva k presnovi homocisteina.

Vitamin B12 prispeva k normalnemu psiholoskemu delovanju.

Vitamin B12 ima vlogo pri nastajanju rdecih krvnick.
Vitamin B12 sodeluje pri nastajanju rdecih krvnick.
Vitamin B12 prispeva k normalni tvorbi rdecih krvnick.
Vitamin B12 ima vlogo pri delovanju imunskega sistema.
Vitamin B12 prispeva k zmanjSevanju utrujenosti in

PD2, PD3, PD35, PD43, PD46, PD49, PD50,
PD51, PD54, PD5S6

PD2, PD3, PD32, PD46

PD54

PD2, PD3, PD54

PD2, PD3, PD25, PD35

PD2, PD3, PD31, PD32, PD35, PD43, PD50
PD51

PD49

PD2, PD3, PD31, PD32, PD35, PD49, PD52

PD2, PD3, PD32, PD35, PD43, PD51, PD53

izérpanosti. iz€rpanosti.

Vitamin B12 ima vlogo pri delitvi celic. Vitamin B12 ima vlogo pri delitvi celic. PD3, PD31, PD35, PD49
/ Vitamin B12 je zelo pomemben za zdravje. PD2

VITAMIN C

Vitamin Cima vlogo pri delovanju imunskega sistema med Vitamin C omogoca normalno funkcioniranje imunskega PDA9

intenzivno telesno dejavnostjo in po njej.

sistema med in po ekstremnih fizi¢nih naporih.
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(Tabela IX: nadaljevanje)

Dovoljena zdravstvena trditev

Zdravstvena trditev na proizvodih

Proizvod, ki ima to trditev

VITAMIN C

Vitamin Cima vlogo pri nastajanju kolagena za normalno
delovanje zil.

Vitamin C ima vlogo pri nastajanju kolagena za normalno
delovanje kosti.

Vitamin Cima vlogo pri nastajanju kolagena za normalno
delovanje hrustanca.

Vitamin C ima vlogo pri nastajanju kolagena za normalno
delovanje dlesni.

Vitamin Cima vlogo pri nastajanju kolagena za normalno
delovanje koze.

Vitamin Cima vlogo pri nastajanju kolagena za normalno
delovanje zob.

Vitamin C prispeva k spros¢anju energije pri presnovi.
Vitamin C prispeva k delovanju Zivénega sistema.
Vitamin C prispeva k normalnemu psiholoskemu delovanju.

Vitamin Cima vlogo pri delovanju imunskega sistema.

Vitamin Cima vlogo pri zas(iti celic pred oksidativnim
stresom.

Vitamin C prispeva k zmanjSevanju utrujenosti in izérpanosti.

Vitamin C prispeva k obnovi reducirane oblike vitamina E.
Vitamin C poveca absorpcijo zZeleza.

Vitamin Cima vlogo pri nastajanju kolagena za normalno
delovanje Zil, hrustanca, kosti, zob, pa tudi dlesni in koze.

Vitamin C prispeva k spros¢anju energije pri presnovi.
Vitamin C prispeva k delovanju zZivcevja.
Vitamin C prispeva k normalnemu psiholoskemu delovanju.

Vitamin Cima vlogo pri delovanju imunskega sistema.

Vitamin Cima vlogo pri zasciti celic pred oksidativnim
stresom.

Vitamin C prispeva k zmanjSevanju utrujenosti in izérpanosti.

/

Vitamin C poveca absorpcijo zZeleza.

PD7, PD8, PD35, PD44, PD53, PD54

PD7, PD34, PD35, PD43, PD51, PD56

PDS, PD11, PD35, PD40, PD54

PDS, PD34, PD35, PD40, PD53

PD7, PD8, PD11, PD30, PD31, PD32, PD34,
PD35, PD40, PD44, PD50, PD52

PD7, PD8, PD11, PD40, PD44, PD50, PD54

PD7, PDS8, PD11, PD32, PD34, PD35, PD40,
PD43, PDA49, PD51, PD53

/
PDS, PD11, PD40, PD43, PD49, PD50, PD51

/ Vitamin C prispeva energijo za normalni metabolizem. PD49

KOENCIM Q10

/ Koencim Q10 prispeva k zmanjsanju utrujenosti in iz¢rpanosti. PD27, PD28
Koencim Q10 prispeva k normalnemu delovanju encimov v

/ QiDprisp ! PD35

mitohondriju.
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5. Razprava

5.1. Opredelitev vitaminskih pripravkov

Vv v

Vitaminski pripravki so na slovenskem trzi§¢u prisotni kot zdravila, prehranska
dopolnila in dieteti¢na zivila oziroma zivila za posebne prehranske namene. Izdelki so
lahko enokomponentni — vsebujejo le en vitamin, ali veckomponentni — vsebujejo vec
vitaminov. Poleg vitaminov lahko vsebujejo Se druge snovi s hranilnim ali fizioloskim
uc¢inkom. Te snovi so: minerali, ®-mas¢obne kisline, aminokisline, polisaharidi, probiotiki,
rastlinski izvlecki, polifenoli, vitaminoidi (flavonoidi, karotenoidi brez provitaminskega
delovanja, PABA), nukleotidi, hialuronska kislina. V magistrski nalogi smo se pri analizi
osredotoCili na vitaminske in na vitaminsko-mineralne pripravke. Analizirali smo 64
pripravkov; od tega je bilo 56 prehranskih dopolnil in 8 zdravil (Graf 1). Pripravke smo
uvrstili v tri skupine: enokomponentni (24 pripravkov), ve¢komponentni (16 pripravkov)
in v kombinaciji z minerali (24 pripravkov) (Graf 2). Prirejeno sproScanje so imela

navedena 3 prehranska dopolnila (Graf 3).

Graf 1: Opredelitev pripravkov

m prehransko dopolnilo

zdravilo
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Graf 2: Sestava pripravkov
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Po nacionalnih smernicah za opredelitev izdelkov (72), ali sodijo med zdravila ali v
druge skupine izdelkov, so dolofeni najvisji dnevni odmerki vitaminov, pri katerih se
izdelek $e lahko opredeli kot prehransko dopolnilo. Ce koli¢ine vitaminov v izdelkih
presegajo doloc¢ene vrednosti, se izdelek na trgu ne bi smel pojavljati kot prehransko
dopolnilo, temve¢ bi moral biti registriran kot zdravilo. V nasi raziskavi je 9 prehranskih
dopolnil vsebovalo presezeno koli¢ino vitaminov (Tabela X); od tega so bili 4 namenjeni

otrokom. Pri enem izmed njih bi to lahko popravili, ¢e bi v navodilih bolj natan¢no
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razdelali odmerjanje glede na starost, saj se je odmerjanje v navodilih nanasalo le na

splo$no za otroke vseh starosti.

Tabela X: Prehranska dopolnila, pri katerih je preseZen najvisji odmerek vitaminov, ki je po

M oew W

nacionalnih smernicah (72) Se dovoljen v pripravkih, ki so na trzi§¢u kot prehranska dopolnila

izdelek vitamin koli¢inavizdelku max dovoljena koIiEinal

PD2 vitamin By, 18 ug 15ug

PD3 vitamin By, 250 ug 15ug

PD10 vitamin C 1000 mg 500 mg

PD18 vitamin E 268 mg (400ie) 70mg (104,3 ie)

PD30 vitamin C 90 mg (<11 let) 80°mg/ 70°mg/ 60°mg

PD34 vitamin B; 1,64 mg (>12let) 1,4mg
vitamin B, 1,64 mg (>12let) 1,6 mg
niacin 21,8 mg (>12let) 18 mg

PD51 vitamin B; 1, 72 mg (>12 let) 1,4mg
vitamin B, 1, 72 mg (>12 let) 1,6 mg
vitamin Bg 1, 72 mg (>12 let) 1,7mg

PD52 vitamin B, 1,3mg (4-6let) 1,1mg
vitamin Bg 1,2 mg (4-6let) 1,1mg

PD54 folna kislina 450 pg 400 pg

2.7-10let;° - 4-6 let; © - 1-3 leta

Zdravila, ki so na trgu, imajo zagotovljeno kakovost, varnost in u¢inkovitost;
preskusi za dokaz kakovosti, varnosti in uéinkovitosti so sestavni del dokumentacije za
pridobitev dovoljenja za promet. To pomeni, da so bili na zdravilu opravljeni analizni,
neklini¢ni farmakolosko-toksikoloski in klini¢ni preskusi. Prehranska dopolnila so po
nacionalnih smernicah opredeljena kot zivila in taki preskusi pred prihodom na trg niso
zahtevani. Kljub temu smo na 19 prehranskih dopolnilih zasledili podatke o zagotavljanju
kakovosti in ucinkovitosti (Tabela XI, Graf 4). Proizvajalci pri 13 prehranskih dopolnilih
zagotavljajo, da je proces proizvodnje nadzorovan, od tega je 11 izdelkov proizvedenih
tudi v skladu s HACCP (Hazard Analysis Critical Control Point = analiza tveganja in
ugotavljanja kritiénih kontrolnih tock) ali 360 PURE (360 kontrolnih toc¢k in testov, ki
zagotavljajo popolno sledljivost in varnost izdelka, prav tako pa polno ucinkovitost in
klini¢no ¢istoto) oziroma s standardi GMP (good manufacturing practice = dobra
proizvodna praksa) ali ISO (International Organization for Standardization). Pri 7 izdelkih

smo zasledili, da proizvajalci zagotavljajo ucinkovitost, ki je bila dokazana klini¢no ali z
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znanstvenimi $tudijami. Laboratorijsko preizkusanje proizvajalci navajajo pri 7 izdelkih.
Za 3 prehranska dopolnila proizvajalci trdijo, da so proizvedena po farmacevtskem
postopku in ob farmacevtskem nadzoru ter farmacevtsko preizkusena. Pri 12 prehranskih
dopolnilih smo zasledili oznako »kakovost zajaméena«. Proizvajalci to oznako podkrepijo

s trditvami o nadzoru nad proizvodnjo ali laboratorijskem preizkusanju.

Tabela XI: Trditve o kakovosti in uc¢inkovitosti na prehranskih dopolnilih

farmacevtski postopek, nadzor, preizkusanje
laboratorijsko preizkuseno
kliniéno dokazana uc¢inkovitost

znanstvene Studije u¢inkovitosti

Proizvod
kakovost zajam¢ena PD3, PD7,PDI12, PD13,PD17, PD22, PD24, PD35, PD41, PD44, PD45, PD53
360 pure PD3, PDI16

PD16, PD28, PD49

PDI12,PD13,PD17, PD22, PD24, PD41, PD45
PD20, PD26

PD21, PD26, PD35, PD44, PD53

GMP
HACCP, ISO standardi

sledljiva proizvodnja

PD7,PD29, PD35, PD44, PD49, PD53
PD35, PD44, PD53
PD16, PD49

O 00 N O U A W N P

Graf 4: Trditve o kakovosti in uéinkovitosti na prehranskih dopolnilih

12

360 pure farmacevtski HACCP, ISO
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kakovost
zajam¢ena
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preizkuseno
(Stevilka studije)

klini¢no dokazana znanstvene Studije
ucinkovitost ucinkovitosti

sledljiva
proizvodnja

5.2. Oznacbe in opozorila na prehranskih dopolnilih

Nujne oznacbe na prehranskih dopolnilih, kot jih dolo¢a Pravilnik o prehranskih
dopolnilih (8. ¢len) so: oznacba — prehransko dopolnilo; imena vrste vitaminov in
mineralov ali snovi, ki so znacilne za prehransko dopolnilo ali podatek o naravi hranil ali
snovi; priporocena dnevna koli¢ina oziroma odmerek prehranskega dopolnila; opozorilo:
»Priporocene dnevne koli¢ine oziroma odmerka se ne sme prekoraditi.«; navedba:
»Prehransko dopolnilo ni nadomestilo za uravnoteZeno in raznovrstno prehrano.« in
opozorilo: »Shranjevati nedosegljivo otrokom!« (Uradni list RS, §t. 66/2013, 2603.). V

nasi raziskavi le eno prehransko dopolnilo (PD41) ni imelo opozorila »Priporo¢ene dnevne
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koli¢ine oziroma odmerka se ne sme prekoraciti.«; ostala prehranska dopolnila so bila

ustrezno oznacena.

Kemijske oblike uporabljenih vitaminov na prehranskih dopolnilih, ki imajo oblike
navedene, so v skladu z Uredbo Evropskega parlamenta in Sveta (ES) §t. 1170/2009, ki
uvaja spremembe k Direktivi 2002/46/ES. Ena tretjina prehranskih dopolnil ni imela
napisane kemijske oblike za vsaj eno sestavino. Pri pregledu kemijskih oblik vitaminov
smo opazili, da razli¢ni proizvajalci ne uporabljajo enakih izrazov za iste kemijske oblike;
npr. tiamin hidroklorid — tiaminijev klorid, tiamin mononitrat — tiaminijev nitrat, piridoksin
hidroklorid — piridoksinijev klorid, retinol palmitat — retinil palmitat, tokoferol acetat —
tokoferil acetat. Ce bi Zeleli uporabljati izraze v skladu s slovenskim knjiznim jezikom, bi

morali uporabiti drugi izraz v parih.

Koli¢ine vitaminov na prehranskih dopolnilih morajo biti oznacene z enotami, ki jih
doloc¢a Direktiva 2002/46/ES (Tabela XII). Glede uporabe enot smo zasledili nepravilnosti
na 18 izdelkih, in sicer: 8 nepravilnosti pri uporabi enot za vitamin A, 8 nepravilnosti pri

uporabi enot za vitamin E in 10 nepravilnosti pri uporabi enot za niacin.

Tabela XII: Enote za izraZanje koliine vitaminov (dolo¢eno z Direktivo 2002/46/ES)

Vitamin Enota Vitamin Enota
Vitamin A ug RE |Pantotenska kislina mg
Vitamin D ug | Vitamin B6 mg
Vitamin E mg o-TE [Folna kislina ug
Vitamin K png  |Vitamin B12 ug
Vitamin B1 mg |Biotin ug
Vitamin B2 mg |Vitamin C mg
Niacin mg NE

Priporo¢en dnevni vnos vitaminov je priblizna vrednost, dolo¢ena glede na potrebe
posameznika po doloCenem vitaminu v splo$ni populaciji. Proizvajalci bi morali
upostevati, da potrosnik poleg uzivanja prehranskega dopolnila zauzije vitamine tudi s
hrano. Ugotovili smo, da polovica prehranskih dopolnil (29 izdelkov) vsaj z vsebnostjo
enega vitamina presega PDV. Nadalje smo ugotovili, da izra¢unani odstotki PDV niso
pravilni pri 16 izdelkih. Od tega so 4 namenjeni otrokom, pri katerih odstotki PDV niso
prilagojeni vrednostim PDV, ki veljajo za otroke (po starosti), temvec¢ so izraCunani glede

na vrednosti PDV za odrasle.
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Pomembno je, da se pripravki, ki vsebujejo v mas¢obah topne vitamine in koencim
Q10, jemljejo skupaj s hrano, saj mas¢obe v hrani s tvorbo mesanih micelov zagotavljajo
boljSo absorpcijo. V mascobah topne vitamine ali koencim Qj¢ vsebuje 32 prehranskih
dopolnil. Priblizno 60 % izdelkov z navodili opozarja potros$nike na jemanje prehranskega
dopolnila z obrokom, 2 pripravka ponujata moznost izbire jemanja s hrano ali vodo, pri
tretjini pa obrok ni omenjen. Eno prehransko dopolnilo (PD56) izrecno navaja, da se
pripravek lahko jemlje neodvisno od obroka, ¢eprav glede na kemijske oblike v mascobah

topnih vitaminov, ki jih pripravek vsebuje, navodilo ni utemeljeno. (Graf 5)

Graf 5: Opozorila za jemanje pripravkov glede na obrok
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Prehranska dopolnila so bila v 96 % opremljena z navodili za shranjevanje izdelka
(Graf 6). Opozorila glede temperature in zascCite pred vlago so bila prisotna na 47 izdelkih,
opozorilo za zasc¢ito pred svetlobo smo nasli le na 19 izdelkih (Graf 7), ¢eprav v literaturi

obstajajo podatki o obcutljivosti na svetlobo za ve¢ino vitaminov.

Graf 6: Opremljenost izdelkov z navodili za shranjevanje
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Graf 7: Pogostnost opozoril na izdelkih glede pogojev shranjevanja
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5.3. Zdravstvene trditve in namen prehranskih dopolnil

Evropska komisija je zdravstvene trditve, ki se lahko uporabljajo na prehranskih
dopolnilih, odobrila oziroma zavrnila glede na znanstveno mnenje, ki ga je podala EFSA
(European Food Safety Authority) na podlagi znanih dejstev o fizioloskih funkcijah
vitaminov (Tabela XIII), Studij o ucinkih vitaminov na organizem ali Studij o odpravi
simptomov pomanjkanja posameznih vitaminov z vnosom vitamina, katerega koli¢ina v

organizmu ni bila zadostna za normalno potekanje fizioloskih procesov.

Zdravstvene trditve smo nasli na 34 prehranskih dopolnilih. Zdravstvene trditve, ki
niso odobrene s strani Evropske unije (Uredba komisije (EU) s§t. 432/2012), so bile
prisotne na 8 prehranskih dopolnilih (PD16, PD17, PD27, PD28, PD35, PD49, PD52,
PD54) (Tabela XIV). Trditvi, ki navajata, da je vitamin D potreben za normalno rast in
normalen razvoj otrok (PD16, PD52), nista popolnoma v skladu z odobrenimi trditvami.
EFSA ni nasla zadostnih dokazov, ki bi potrdili vpliv vitamina E na ohranjanje zdrave
koze. Trditev o vplivu vitamina E na nivo inzulina EFSA ni obravnavala, niti ni dokazov,
ki bi to potrdili; pravzaprav so v §tudiji na podganah dokazali, da vitamin E nima vpliva na
nivo inzulina v plazmi (73). Vloga vitamina E pri preprecevanju raka in bolezni srca in
ozilja ni znanstveno dokazana; sicer so bile izvedene Studije, vendar so rezultati
nekonsistentni (1). EFSA kot alternativno trditev — vitamin E lahko nevtralizira radikale in
pomaga ohranjati zdravo srce — dopusca le v primeru, da izdelek zagotavlja dnevni vnos

400 mg a-tokoferola, ki pa ga izdelek s to trditvijo (PD35) ne zagotavlja. Zdravstvena
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trditev vitamin B, je zelo pomemben za zdravje (PD2) ni odobrena, ker je presplosna;
morala bi biti bolj definirana. Trditev, da folna kislina prispeva k sproscanju energije pri
presnovi (PD54), je EFSA zavrnila, ker v reakcijah, kjer folna kislina sodeluje kot
koencim, ni intermediatov, ki bi se mogli upostevati kot pomemben vir energije za
organizem. Trditev vitamin C prispeva energijo za normalni metabolizem (PD49) je
napacno zapisana; vitamin C ne prispeva energije za presnovo, temve¢ prispeva k
spros¢anju energije pri presnovi. Zdravstveni trditvi o koencimu Qo (PD27, PD28, PD35)

nista niti zavrnjeni niti odobreni s strani Evropske komisije.

Tabela XIII: FizioloSke funkcije vitaminov

VITAMIN FIZIOLOSKA FUNKCUJA

* kofaktor fotoreceptorjev v retini

 regulacija genov (diferenciacija in proliferacija epitelnih celicin celicimunskega

vitamin A
sistema)
¢ povecanje bioloske uporabnosti ne-hemskega Zeleza, mobilizacija zalog Zeleza
vitamin D * homeostaza kalcija
e regulacija genov (diferenciacija in proliferacija celic, homeostaza mineralov)
vitamin E e membranski antioksidant
vitamin K ¢ koencim pri karboksilaciji faktorjev strjevanja, proteinov v kosteh (npr. osteokalcin)
vitamin B, * koencim v metabolic¢nih reakcijah ogljikovih hidratov in razvejanih aminokislin
¢ koencim v oksidacijsko-redukcijskih reakcijah (metabolizem ogljikovih hidratov,
vitamin B, aminokislin in mascob, ohranjanje glutationa v reducirani obliki)
e aktivacija vitamina Bg in folne kisline (pretvorba v koencimske oblike)
¢ regulacija genov (delovanje hormonov)
vitamin Bg e koencim pri metabolizmu aminokislin, glikogena, homocisteinain celicimunskega
sistema, sintezi Zivénih prenasalcevin hema
vitamin By, o koe.nci.rﬁ v reakci.jah,. kjer potekahpreno.s spojin z en.im ogljikovim atomom
(metilacija homocisteina, nukleotidov, sinteza proteinov)
niacin ¢ koencim v oksidacijsko-redukcijskih reakcijah (npr. metabolizem ogljikovih

hidratov, mascob in aminokislin, Krebsov cikel)

® koencim pri metabolizmu ogljikovih hidratov, mascobnih kislin in aminokislin,
sintezi holesterola in steroidnih hormonov

e ekspresija genov za karboksilaze

biotin * koencim karboksilaz (metabolizem ogljikovih hidratov, mascob in aminokislin,
proizvodnja energije v mitohondriju)

¢ koencim v reakcijah, kjer je udeleZzena enota z enim ogljikovim atomom

pantotenska kislina

folnakislina
(metabolizem aminokislin, nukleotidov in homocisteina)

¢ antioksidant v citosolu
vitamin C ¢ koencim v oksidacijsko-redukcijskih reakcijah (sinteza kolagena, karnitina,
adrenalina in noradrenalina, metabolizem tirozina)

. e membranski antioksidant
koencim Qo

e koencim v reakcijah dihalne verige v mitohondriju
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Tabela XIV: Nedovoljene zdravstvene trditve

Zdravstvena trditev na proizvodih

Vitamin D je potreben za normalno rast in razvoj otrok.
Vitamin D je potreben za normalno rast in razvoj kosti otrok.
Vitamin E preprecuje nastanek raka, bolezni srca in ozilja.

Vitamin E vpliva na nivo inzulina v krvi.

Vitamin E deluje na koZo hidratantno - vlazilno, vraca ji elasti¢nost,
mehkobo in jo obnavlja ter ohranja zdravo kozo.

Vitamin B12 je zelo pomemben za zdravje.

Folna kislina prispeva k spros¢anju energije pri presnovi.
Vitamin C prispeva energijo za normalni metabolizem.
Koencim Q10 prispeva k zmanjsanju utrujenosti in izérpanosti.

Koencim Q10 prispeva k normalnemu delovanju encimov v mitohondriju.

Pri dovoljenih zdravstvenih trditvah smo zasledili le manjsa odstopanja v smislu
uporabe sopomenk, torej je pomen trditve ostal enak; npr. tiamin — vitamin B, riboflavin —
vitamin B,, folat — folna kislina, Ziv¢ni sistem — ZivCevje, prispeva k — vpliva na, presnova
— metabolizem, nastajanje — tvorba, ima vlogo — sodeluje, zas¢ita — obramba. Pri enem
prehranskem dopolnilu (PD49) pa smo odkrili dve vecji nepravilnosti. Pri trditvi — Folat
prispeva k razvoju materinega tkiva med nosecnostjo. — je namesto »materinega«
uporabljen izraz »materni¢nega«. Sicer pomen Se ostaja v okviru dovoljene trditve, vendar
tak izraz ni odobren s strani Evropske komisije. Druga nepravilnost se pojavi v zvezi s
trditvijo Vitamin C omogoca normalno funkcioniranje imunskega sistema med in po
ekstremnih fizicnih naporih. Uredba doloca, da se to trditev lahko navede le na izdelku, ki
zagotavlja dnevni vnos 200 mg vitamina, in da je potroSnike treba obvestiti, da se koristni
ucinek doseze z dnevnim vnosom 200 mg poleg priporocenega dnevnega vnosa vitamina C.
Prehransko dopolnilo (PD49) zagotavlja vnos le 180 mg vitamina C in nima dodatnega
obvestila za potrosnike. Uporaba omenjene trditve je torej neutemeljena in neskladna z

uredbo.

Potro$nikom je bil namen prehranskega dopolnila predstavljen na 25 izdelkih, pri
19 izdelkih bi o namenu lahko sklepali iz napisanih zdravstvenih trditev, 12 izdelkov pa ni
imelo napisanih ne zdravstvenih trditev ne namena uporabe. Preverili smo tudi, ali imajo
izdelki, ki vsebujejo enake vitamine, tudi enak namen in obratno. Analiza je bila oteZena
zaradi pomanjkanja opisanega namena prehranskega dopolnila. Izdelki, ki so vsebovali

koencim Qj, so navajali razliéne namene: za energijo (PD22), za podporo zdravja srca in
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oZilja (PD21), zaradi mocnega zmanjsanja koncentracije koencima Q;y priporoceno
dodajanje k prehrani (PD20). Dva izdelka z vitaminom D in minerali sta imela enak
namen — za zdrave/mocne kosti in zobe (PD36, PD39), medtem ko je tretji omenjal le
ciljno skupino potro$nikov — Se posebej koristen za Zenske, mladostnike, starejSe in
Sportnike ter nosecnice in dojece matere (PD38). Dve prehranski dopolnili sta vsebovali
enake vitamine, a v razlicnih koncentracijah (vitamini C, E, B;, By, B¢, Bjs, niacin,
pantotenska kislina, biotin, folna kislina); njun namen uporabe je bil razlicen (PD31 —
Namenjen izpolnjevanju potreb Zensk med nosecnostjo oziroma v casu priprave na
nosecnost, PD33 — OsveZilna pijaca zadosca dnevni potrebi organizma po navedenih
vitaminih). Kljub malenkost drugacni sestavi (koencim Q;¢ v kombinaciji z vitaminoma B
in B, ali z vitaminom C) so imeli trije izdelki enak namen (PD26, PD27, PD28) —
sproscanje energije, zmanjSevanje utrujenosti in izcrpanosti, antioksidativno delovanje.
Podoben namen je imel tudi PD35 (Za vitalnost, preprecevanje izgorelosti in regeneracijo
telesa.) s sicer ve¢jim §tevilom sestavin (koencim Qjo, vitamini C, E, B, By, B¢, By,
niacin, pantotenska kislina, biotin, folna kislina). Popolnoma razli¢no sestavo, vendar
skoraj identi¢en namen pa imata dva para izdelkov: PD1 (biotin; za zdrave lase in koZo) in
PD29 (vitamin A, B,, pantotenska kislina; za ohranjanje zdrave koze) ter PD2 (vitamin

B12; vsestranski za energijo in zdravje) in PD22 (koencim Q1¢; za energijo).

5.4. PomoZne snovi

Zdravila velikokrat vsebujejo druge pomozne snovi kot prehranska dopolnila,
vendar za enak namen. Najpogosteje uporabljeno sredstvo za poveCanje prostornine pri
zdravilih je laktoza monohidrat, pri prehranskih dopolnilih pa koruzni $krob in
maltodekstrin. Pri uporabi pomoZnih snovi za namen emulgiranja, stabiliziranja oziroma
zgos¢evanja pa prihaja do razlik ne samo med zdravili in prehranskimi dopolnili, temvec
tudi med razlicnimi farmacevtskimi oblikami — povidon, polisorbat 80, makrogol in SDS
za tablete (zdravila), celuloza, kroskarmeloza in kalcijev hidrogenkarbonat za tablete
(prehranska dopolnila), lecitin, modificiran Skrob in mikrokristalna celuloza za kapsule ter
karboksimetilceluloza za mikropelete. Uporaba sladil in barvil se prav tako razlikuje glede
na farmacevtsko obliko; in sicer pri tabletah (prehranska dopolnila in zdravila) smo
najpogosteje zasledili manitol, titanov dioksid in Zelezove okside, pri Sumecih tabletah pa
natrijev ciklamat, natrijev saharinat, sukralozo, sorbitol ter riboflavin in sok rde¢e pese.

Podobnosti smo naSli pri uporabi sredstva proti sprijemanju (magnezijev stearat),
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vlazilnega sredstva (glicerol), sredstva za uravnavanje kislosti (citronska kislina) in
antioksidanta (DL-a-tokoferol). NajpogostejSe uporabljeno sredstvo za glaziranje tablet je
Selak, ovojnica kapsul pa je pri vecini izdelkov iz Zelatine ali hidroksipropilmetil celuloze.
Pri tekoc¢ih farmacevtskih oblikah tudi prihaja do razlik med zdravili in prehranskimi
dopolnili (pomozne snovi za namen emulgiranja, stabiliziranja oziroma zgos$cevanja) ter

med farmacevtskimi oblikami (uporaba sladil in konzervansov).

6. Sklep

Uporaba prehranskih dopolnil se povecuje zaradi vse vecéje ozaveSCenosti in
agresivnega oglasevanja. Vitaminsko-mineralna prehranska dopolnila so po pogostnosti
jemanja na drugem mestu med vsemi prehranskimi dopolnili glede na javnomnenjsko

raziskavo iz leta 2010.

V okviru magistrske naloge smo s kvalitativno in kvantitativno analizo vitaminskih
pripravkov ugotovili, da nezadosten nadzor prehranskih dopolnil lahko ogroza zdravstveno
stanje potrosnikov. Zasledili smo 9 izdelkov, med njimi so bili 4 namenjeni otrokom, ki
zaradi visokih vsebnosti vitaminov ne bi smeli biti na trzi§¢u kot prehranska dopolnila, saj
predstavljajo nevarnost predoziranja in posledi¢cno mozne toksi¢ne ucéinke. Opazili smo
tudi neskladnosti pri uporabljanju enot koli¢in vitaminov, zdravstvenih trditev ter pri

izraunih odstotkov PDV vrednosti.

Pravilnik o prehranskih dopolnilih in nacionalne smernice za opredelitev izdelkov
delno regulirajo podro¢je prehranskih dopolnil predvsem glede oznacevanja in opredelitve
izdelkov. Oznacene koli¢ine vitaminov in drugih snovi so lahko pridobljene z analizo
prehranskega dopolnila ali le izracunane iz znanih podatkov uporabljenih sestavin ali
splosno veljavnih podatkov. Torej so koli¢ine lahko le priblizne in na embalazi navedena
vsebnost ni zagotovilo, da prehransko dopolnilo dejansko vsebuje toliksno koli¢ino
vitamina oziroma druge snovi. Z veljavnostjo novega Pravilnika o prehranskih dopolnilih
(Uradni list RS, §t. 66/2013, 2603.) z vstopom na trg v obmocju Republike Slovenije niti ni
ve¢ potrebno predloziti prve prijave na ministrstvo, pristojno za zdravje. Prehranska
dopolnila tako pridejo neposredno v roke potro$nikom, ne da bi se prej preverila pravilnost
in ustreznost navedenih oznacb, trditev, koli¢in snovi in priporo¢enih dnevnih vnosov, ne

nazadnje tudi pravilne rabe slovenskih izrazov.
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