Gyogytermékek és étrend-kiegészitok alkalmazasaval kapcsolatban
felmeriilo problémak

A gyobgyszertarak fokozatosan bdviild kindlatdnak egyre nagyobb hanyadat teszik ki a
kiilonboz6 étrend-kiegészitok és gydgyszernek nem mindsiilé gyodgyhatasu készitmények. Az
elmult években a figyelem kozéppontjaba keriilt a betegségek megeldzése, az egészség
fenntartasa. Az alternativ gyogyitas / komplementer és alternativ medicina — CAM / a betegek
korében egyre népszeriibb Magyarorszagon, de még a legfejlettebb ¢és leggazdagabb
egészségiigyi ellatorendszerrel rendelkezd orszagokban is. Az étrend-kiegészitok és
gyogytermékek utmutatoi €s a reklamok arra buzditjak a betegeket, hogy a kockazatokrol és
mellékhatasokrol kérdezzék meg orvosukat, gyogyszerésziiket. Azonban mig a gyogyszerek
hatasossadgat és biztonsdgossagat szigort vizsgalatokkal kell bizonyitani, addig ezek a
készitmények ettdl eltérd feltételek mellett forgalmazhatok. A betegek alkalmazzik a
komplementer szereket, és jO, ha egyaltalan szakember véleményét kérik. Az azonban mar a
mi felelésségilink, hogy a hozzank forduldkat helyes informécioval lassuk el, és ezekrdl a
készitményekrdl megfeleld ismeretekkel rendelkezziink.

Jelen eléadas célja, hogy attekintést nyujtson e két termékcsoport sajatossagair6l,
illetve felvesse azon problémékat, melyekre oda kell figyelniink a mindennapi munkank
soran.

Magyarorszagon 1987 ota létezik a gyogyszernek nem mindsiilé gyogyhatasa
készitmények elnevezésli kategoria, amelybe azok a természetes eredetli anyagot (névényi,
allati, 4svanyi anyagok, vitaminok) tartalmazo készitmények tartoznak, amelyek bizonyitottan
kedvezd biologiai hatdssal rendelkeznek, orvosi eldiras nélkiil is alkalmazhatok, ¢s
eldirasszerli hasznalatuk esetén egészségi artalmat nem okoznak (10/1987. (VIIL. 19.) EiM
rendelet).

Mindségiiket és hatasossagukat az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet ellendrzi.
Ugyanugy, mint a gyogyszerek esetében, a gyogytermékek allanddé mindségének biztositasara
is el kell késziteni a gyartoknak, ill. forgalmazoknak a fizikai és kémiai vizsgélatokra, a
tisztasdgra, valamint a hatéanyagra, hatdéanyagcsoportra torténd vizsgalati moédszereket,
valamint az eltarthatésagra vonatkozd vizsgélatokat. A felhasznalt gyogyndvények mindségi
megfeleldségét a Gydgyndvénykutatd Intézet vizsgalja, a gyartasi koriilményeket pedig az
OGYI. A gyogytermékekhez mellékelt betegtajékoztatot, a cimkét, és a csomagolast is az
OGYTI hagyja jova.

Az intézet nyilvantartasdban 337 gydgytermék szerepel 2009. &prilis 1.-i adatok
szerint. Szdmuk nem novekszik tovabb, mivel unidés jogharmonizacié kovetkeztében 2005
oktoberétdl nem lehet gydgytermékként engedélyeztetni készitményt, és a mar regisztralt
termékek is csak 2011 aprilisaig lehetnek ilyen formaban forgalomban. A gyogytermékeket
addig at kell mindsiteni vény nélkiil kaphat6 gyogyszerré, vagy hagyomanyos ndévényi
gyogyszerré az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerek forgalomba hozatalardl szolo
52/2005. (XI. 18.) EiiM rendeletben foglaltaknak megfeleléen. Azokat a termékeket,
amelyeket eddig az idépontig nem mindsitenek at valamelyik kategoriaba, 2011-t6l
gyogyhatéssal bir6 készitményként nem lehet majd forgalmazni.

Az étrend-kiegészitok forgalomba kertilésének feltételeit a 37/2004. (IV. 26.)
ESZCSM rendelet szabalyozza. E szerint az étrend-kiegészitdk olyan élelmiszerek, amelyek
koncentralt formaban tartalmaznak tapanyagokat, egyéb taplalkozasi vagy ¢lettani
szempontbol fontos anyagokat kiilon-kiilon vagy kombinaltan ugy, hogy lehetoséget adjanak
az atlagos étrend emlitett anyagokkal vald kiegészitésére. Megjelenési formajuk eltér a
hagyomanyos ¢lelmiszerekétol, példaul kapszula, pasztilla, tabletta, port tartalmazo
tasakocska, adagoldkanallal adagolhaté por vagy mas hasonld forma, amely alkalmas kis
mennyiség adagolasara.



Az étrend-kiegészitd jelolése, megjelenitése és reklamozasa soran tilos a terméknek
betegséget megeldzo vagy gyogyitd hatast tulajdonitani, ill. ilyen tulajdonsagra utalni.

Az étrend-kiegészitok hatékony hatosagi ellendrzése érdekében legkésdbb a termék

elsé forgalomba hozatalakor a gyartd vagy az importor koteles bejelenteni a készitményt az
Orszagos Elelmezés- és Taplalkozastudomanyi Intézethez a 4. szami melléklet szerinti adatok
kozlésével és a cimke egyideju bekiildésével. A bejelentés, ill. az errdl sz616 visszaigazolas
ténye azonban nem jelenti azt, hogy a termék a fogyasztd szdmara hasznos és artalmatlan.
Bar az étrend-kiegészitok jeldlése, megjelenitése €s reklamozasa sordn tilos a termékeknek
betegséget megeldzd, vagy gyogyitd hatast tulajdonitani, illetve akar ilyen tulajdonsagra
utalni, mégis gyakran el6fordul, hogy egyes készitményeknek olyan hatast tulajdonitanak,
amely csak gyogyszertdl, vagy még attdl sem varhato el.

Az étrend-kiegészitok esetében olyan példdkkal lehet taldlkozni, amikor a termékre
vonatkoz6 tdjékoztatdsok szovege tulmutat a készitmények alkalmazasa soran elvarhatd
kedvezd hatasokon. Gyogyhatas hamis latszatat keltve a rekldmszovegek a gyogyszer-
kategoriadban megengedett indikacidkat tartalmaznak. A  készitményben nem a
termékkategorianak megfelelé koncentracioban eléforduld, vagy csak gydgyszerben
megtalalhat6 alapanyagot reklamoznak Allitlagosan hires kiilfldi felfedez6 vagy tudos altal
elért eredményeket hoznak Osszefliggésbe a rekldmozott termékkel. Orvosi ajanlést
szerepeltetnek fizetett hirdetésben. Hires, kozéleti ember személyes tapasztalatait jelenitik
meg riportjellegli hirdetésben. Ellendrizhetetlen fogyasztoi levelek, vélemények szerepelnek a
reklamokban. Eltulzott hangstlyt kap, hogy csak a folyamatos, tobb honapon at tartd szedés
hoz eredményt. Nem magaval a rekldmozott termékkel, hanem a termék bizonyos
Osszetevdivel, hatdanyagaival végzett hatasvizsgalatok tudomanyos eredményeire hivatkozik
a rekldm. Az egyes komponensek szakirodalomban megjelent, kdzismert élettani hatésait
atruhdzzak a piacon megjelend 0j termékre. A reklam a termékcsoport mellékhatas-
mentességét allitja szembe a gyogyszerek mellékhatasaival. Olyan egzotikus gyogynovények
szerepelnek a termékosszetevOk kozott, amelyeknek hatékonysaga Magyarorszagon
tudomanyosan még nem bizonyitott.

Téves az a megkdzelités is, hogy minden ndvényi eredetii készitmény biztonsagos,
pusztan azért, mert ,,természetes” anyagokbol késziil. A ndvényi termékek mellékhatasokat is
okozhatnak, kolcsonhatasba Iéphetnek mas ,természetes” készitményekkel, gyogyszerekkel.
A mellékhatasok oka rendszerint a tuladagolas, a rossz mindségili, nehézfémmel szennyezett
készitmények, a novények Osszekeverése, interakciok a szedett gyodgyszerekkel, valamint
allergias reakciok. Sot, egyes OsszetevOk mérgezoek is lehetnek! Az elmult évek
szakirodalmaban egyre tobb sz6 esik a gyogyndvénykészitmények toxicitdsarol,
mellékhatasairol €s gydgyszerekkel valo kdlcsonhatasair6l.

Az elmult években tortént néhany esemény, amely komoly figyelmeztetésiil szolgalt
arra nézve, hogy a természetes anyagok, ezen beliil a gyogyndvények fogyasztasa korantsem
veszélytelen. Intd jel volt, amikor egyes fogyasztd gyogytedkban amphetamint, arthritises
panaszokra reklamozott készitményekben szteroidokat lehetett kimutatni. A véletleniil vagy
szandékosan a gyodgytedkba keriilé adalékok oOridsi veszélyt jelentenek, kiilonosen azok
szamara, akik ezeket az esetenként engedéllyel nem rendelkezd termékeket kiilonbozo
ellendrizhetetlen helyekr6l, ,.kinai" piacokrdl, interneten keresztiil szerzik be.

Altalanossagban elmondhatd, hogy barmilyen egészségre hatd készitményt kivan
megvasarolni a fogyasztd, a termékkel kapcsolatban kozzétett reklamokon tal ajanlatos
szakemberrel is konzultdlnia, annak érdekében, hogy megalapozottan tudja meghozni
fogyasztoi dontését. A fentiekbdl kitlinik, hogy korantsem artalmatlan, minden koriilmények
kozott jotékony hatasu, "egyszerll" novényekrdl van szo gyogyndvények esetében, igy
alkalmazasuk legalabb akkora koriiltekintést igényel, mint gyogyszereknél.



Betegek korében kutatdst végeztem a gyogytermékek és étrend-kiegészitOk
alkalmazaséaval kapcsolatban. Arra kerestem a valaszt, hogy milyen korosztalyban elterjedt
ezek hasznalata. Milyen iskoldzottsagi korbe tartoznak az alkalmazdok. Honnan szereznek
informaciot? Tajékoztatjdk-e kezeldorvosukat, vagy kikérik-e véleményét. A kérddives
megkérdezés modszerét alkalmaztam. A kérdezés helyszine a Miskolc belvarosdban talalhato
Oroszlan Gyogyszertar volt. Olyan betegekkel készitettem beteginterjit, akik az altalam
vizsgalt termékkorokbe tartozo készitmények koziil vasaroltak.

A piacon 1évd rengetegféle étrend-kiegészitd, és gyogytermék kivalasztasaval
kapcsolatban koriiltekintéen kell eljarni.

Tudatositanunk kell a betegekben, hogy nagyon sok modern gydgyszer is ndvényi
eredetli, pl. acetilszalicilsav, digoxin, és még manapsag is fejlesztenek ki értékes ndvényi
alapu gyogyszereket, pl. tamoxifen. Nem lehet tehat éles hatart vonni a gydgyszerek, ¢és
gyogynovény tartalmu termékek kozé. A gyogyndvények épplugy, mint a gyogyszerek,
hatassal vannak az emberi szervezetre, nem feltétleniil veszélytelenek.

A megfeleld étrend-kiegészitd kivalasztdsa soran észben kell tartani, hogy ezen
készitmények hatdsossagarol, és biztonsagossagardl nincsenek vizsgéalatok. Az egyéni
beszamolok egyes készitmények hasznossagarol még nem bizonyitjak a hatdsossagot. Nincs
ellen6rzott mindség. Bizonytalan a hatdanyagtartalom, és az esetleges szennyezdk
koncentracioja. Erdemes a betegek figyelmét felhivni ra, hogy tobbféle készitmény, vagy
gyogyszerekkel torténd egylittszedésrol kérdezzenek batran akar minket, gyogyszerészeket,
akdr a kezelGorvosukat. Lehetdleg megbizhaté helyr6l vésaroljanak, nézzék meg, hogy a
csomagolason fel van-e tiintetve a gyartd cég neve, cime, a gyartasi, €s lejarati ido. Van-e
pontos adagolasi utmutatd, fel vannak-e tiintetve a lehetséges mellékhatdsok. A csomagolason
szerepel-e az OFTI-, ill. OGYI-engedélyszam.

A természetgyOgydszat egyre novekvd népszerliségével az alternativ szerek
ellendrizetlen alkalmazasa mind gyakoribb. Ezekrdl a betegek rendszerint nem szamolnak be
kezeldorvosuknak, s a forgalmazas szabalyozasa is hagy kivannivalot maga utan.

Mindemellett a mi feleldsségilink is, hogy a patikdba tanacsért bejovét megteleld
informacioval tudjuk ellatni. A gyogytermékek tovabb mar nem bdviild, az étrend-kiegészitdk
viszont annal inkabb boviild piacdn sok esetben tdliink kérnek eligazitast a betegek, ezért
minél inkabb naprakésznek, és tajékozottnak kell lenniink ezen a téren is. Nem csak a
gyogyszerek expedialasa soran kell odafigyelniink az ellenjavallatokra, ¢és lehetséges
mellékhatasokra, interakciokra. Nem zarkozhatunk el a gyogytermékek, és étrend-kiegészitok
megismerésétdl sem, hiszen nekiink van szakmai hattértudasunk, és lehetéségiink felhivni a
betegek figyelmét éppugy az alkalmazassal kapcsolatos problémékra, mint akar a jotékony
hatasokra.

Erdemes elgondolkodnunk Angell megallapitasan: ,Nincs kétféle medicina,
konvencionalis és alternativ, csak olyan medicina, amely kidllja a korrekt vizsgalatokat, és
olyan, amelyik nem, csak olyan medicina, amelyik miikddik, és olyan, amelyik nem. Ha egy
terapia szigoru ellendrzés mellett bevalik, tobbé nem érdekes, hogy kezdetben alternativnak
mindsitették.”
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