Sto je pronadeno u kapsulama dodataka prehrani Epimen, ViaNatur i Epimed Gold?

U kapsulama dodataka prehrani Epimen, ViaNatur i Epimed Gold pronadene su supstance koje su
kemijske modifikacije sildenafila, djelatne tvari lijekova za lijeCenje erektilne disfunkcije. Pronadene
supstance nisu navedene na deklaraciji dodataka prehrani Epimen, ViaNatur i Epimed Gold i prema
hrvatskim propisima nisu dozvoljene za dodatke prehrani. Pronadene supstance sintetskog su
podrijetla, S§to znaci da su u navedene dodatke prehrani mogle dospjeti samo i jedino ako su dodane u
proizvod prilikom njegove proizvodnije.

U kapsulama dodataka prehrani Epimen, ViaNatur i Epimed Gold pronadene su supstance koje se
prema hrvatskim propisima ne smiju nalaziti u dodacima prehrani. Pronadene supstance su aktivne
tvari koje su kemijske modifikacije sildenafila, koji je djelatna tvar lijekova za lijeCenje erektilne
disfunkcije.

Prema svojim deklaracijama, dodaci prehrani Epimen, ViaNatur i Epimed Gold sadrze isklju¢ivo
biljne sastojke, za koje je moguce da, prema dostupnim podacima, imaju odredeni u¢inak na erektilnu
disfunkciju.

Supstance nedozvoljene za dodatke prehrani pronadene u dodacima prehrani Epimen, ViaNatur i
Epimed Gold, s druge strane, imaju farmakoloski u¢inak sli¢an sildenafilu, §to zna¢i da imaju izrazit
ucinak na erektilnu disfunkciju. Ove su supstance sintetskog porijekla, a ne prirodnog (biljnog), $to
zna¢i da su u navedene dodatke prehrani mogle dospjeti samo i jedino ako su dodane u proizvod
prilikom njegove proizvodnje.

Zbog ¢ega je za korisnike opasna prisutnost supstanci nedozvoljenih za dodatke prehrani u
dodacima prehrani Epimen, ViaNatur i Epimed Gold?

Pronadene supstance su aktivne tvari koje mogu izazvati teSke kardiovaskularne nuspojave, u koje se

ubrajaju sréane aritmije (nepravilan rad srca) te sréani i moZdani udar, sli¢no kao i lijekovi koji se
koriste u lijeCenju erektilne disfunkcije. Stoga prisutnost pronadenih supstanci u dodacima prehrani
Epimen, ViaNatur i Epimed Gold koji su dostupni u slobodnoj prodaji predstavlja rizik za zdravlje
korisnika koji imaju faktore rizika za nastanak gore navedenih te§kih kardiovaskularnih nuspojava. S
druge strane, lijekovi za lijeenje erektilne disfunkcije se, upravo zbog navedenih nuspojava, smiju
izdavati iskljuéivo na recept lijeénika, odnosno lijeénik prije propisivanja mora procijeniti omjer
koristi i rizika primjene lijeka u pojedinog pacijenta, odrediti odgovarajué¢u dozu lijeka i nadzirati
zdravstveno stanje pacijenta.

Bioloski aktivne supstance nedozvoljene za dodatke prehrani pronadene u dodacima prehrani Epimen,
ViaNatur i Epimed Gold svojom se kemijskom strukturom i farmakoloskim ucinkom ubrajaju u
inhibitore enzima fosfodiesteraze 5 (inhibitori PDES), u koje se ubrajaju i lijekovi koji su u Republici
Hrvatskoj registrirani za lijeCenje erektilne disfunkcije. Ove aktivne tvari, osim §to imaju izrazit
ucinak na erektilnu disfunkciju, imaju i niz znacajnih nuspojava. Najopasnije nuspojave ovih aktivnih
tvari su teSke kardiovaskularne nuspojave, u koje se ubrajaju sréane aritmije (nepravilan rad srca),
sr¢ani 1 mozdani udar. Navedena stanja mogu neposredno ugrozavati zivot bolesnika i imati fatalan
ishod. Te su nuspojave, iako nisu Ceste, razlog zbog kojeg se inhibitori PDE5 smiju propisivati
iskljucivo na recept, a lije¢nik prije propisivanja mora procijeniti omjer koristi i rizika primjene lijeka
u pojedinog pacijenta, odrediti odgovaraju¢u dozu lijeka i nadzirati zdravstveno stanje pacijenta. Stoga
prisutnost pronadenih supstanci u dodacima prehrani Epimen, ViaNatur i Epimed Gold koji su



dostupni u slobodnoj prodaji predstavlja rizik za zdravlje korishika koji imaju faktore rizika za
nastanak gore navedenih teskih kardiovaskularnih nuspojava.

Sto je erektilna disfunkcija (impotencija)?

Erektilna disfunkcija je oblik seksualne disfunkcije koji je karakteriziran nemoguéno$§éu postizanja ili
odrzavanja erekcije dostatne za normalan spolni odnos. Medu najcéesée bolesti i stanja koja dovode do
erektilne disfunkcije ubrajaju se krvozilni poremecaji, Seéerna bolest, neuroloska oSteéenja, psihogeni
uzroci 1 brojni drugi uzroci. Erektilna disfunkcija lije¢i se lijekovima iz skupine inhibitora
fosfodiesteraze 5 (PDES5 inhibitori), u koje se ubrajaju sildenafil, vardenafil i tadalafil, koji su
registrirani i u Republici Hrvatskoj.

Erekcija je ukru¢enje muskog spolnog uda, koji nastaje tijekom seksualnog uzbudenja. Erektilna
disfunkcija je oblik seksualne disfunkcije koji je karakteriziran nemoguénos$¢u postizanja ili
odrzavanja erekcije dostatne za normalan spolni odnos. Tezina poremecaja moze varirati, a ucestalost
u populaciji je relativno visoka i raste s dobi muskarca. Uzroke erektilne disfunkcije se obi¢no dijeli u
organske i psihogene; u vec¢ine muskaraca obi¢no je rije¢ o kombinaciji vise uzroka.

Medu najc¢esce bolesti i stanja koja dovode do erektilne disfunkcije ubrajaju se:

1. Krvozilni poremecaji — aterosklerotske promjene, bolest perifernih krvnih zila, arterijska
hipertenzija (poviseni krvni tlak) i infarkt miokarda (sr¢ani udar);

2. Dijabetes melitus (Secerna bolest);

3. Neuroloska oSte¢enja — ozljede zivaca prilikom operacije prostate, multipla skleroza, ozljede
kraljeznice;
4. Psihogeni uzroci — depresija, posttraumatski stresni poremecaj

5. Ostali uzroci — trauma (ozljeda) u podruéju zdjelice, uzimanje nekih lijekova, brojne druge
bolesti i stanja mogu pridonijeti razvoju erektilne disfunkcije.

Kako bi se mogao otkriti uzrok i lijeciti erektilnu disfunkciju, potrebno je posjetiti obiteljskog
lije¢nika. Nakon osnovnog pregleda i laboratorijskih nalaza, daljnju dijagnostiku i lijeCenje odredit ¢e
neki od lije¢nika sljedecih specijalnosti: urolog, endokrinolog, psihijatar/psihoterapeut ili drugi.

Erektilna disfunkcija lijeci se lijekovima iz skupine inhibitora fosfodiesteraze 5 (inhibitori PDE5), u
koje se ubrajaju sildenafil, vardenafil i tadalafil, koji su registrirani i u Republici Hrvatskoj.

Sto su inhibitori fosfodiesteraze 5 i za §to se primjenjuju?

Inhibitori fosfodiesteraze 5 su lijekovi koji se primjenjuju u lijeCenju erektilne disfunkcije
(impotencije). Pacijent ne smije uzimati lijek viSe od jedanput na dan, niti vi§e tableta nego §to mu je
propisao lije¢nik.

Inhibitori fosfodiesteraze 5 (inhibitori PDES) su lijekovi koji su indicirani u lijeCenju mus$karaca s
erektilnom disfunkcijom (impotencijom). 1z ove skupine lijekova su u Republici Hrvatskoj registrirani
sildenafil, vardenafil i tadalafil. Erektilna disfunkcija predstavlja nemoguénost postizanja ili



odrzavanja erekcije dostatne za zadovoljavajuéu seksualnu aktivnost. Inhibitori PDE5 dovode do
Sirenja krvnih zila, §to se naziva vazodilatacija, ¢ime se povecava dotok krvi u penis, a za njihov
uc¢inak potrebna je seksualna stimulacija. Pacijenti ne smiju uzimati inhibitore PDES5 viSe od jedanput
na dan, niti viSe tableta nego Sto im je propisao lijecnik.

Zasto se inhibitori PDE5S moraju izdavati na recept?

Primjena inhibitora PDE5 moze u pacijenata s riziénim ¢imbenicima dovesti do opasnih nuspojava
kao §to su sréani ili mozdani udar, s moguéim fatalnim ishodom. Zbog toga je prije propisivanja lijeka
potrebno da lije¢nik procijeni kardiovaskularni rizik pacijenta, a lijek se zbog toga moze izdavati samo

na recept.

U Republici Hrvatskoj registrirano je nekoliko lijekova za lijeCenje erektilne disfunkcije razlicitih
nositelja odobrenja, koji se ubrajaju u skupinu inhibitora PDES5. Ovi lijekovi izdaju se na recept, u
ljekarni. Inhibitori PDE5 izdaju se iskljuéivo na recept lijenika, jer je prije pocetka lijeCenja tim
lijekovima nuzna lije¢nicka procjena zdravstvenog stanja pacijenta. Ova je procjena nuzna jer
erektilna disfunkcija moze biti simptom drugih bolesti, u kojima bi primjena inhibitora PDE5 mogla
biti opasna i potencijalno dovesti do opasnih nuspojava kao §to su sr¢ani ili mozdani udar, s moguéim
fatalnim ishodom.

Prije propisivanja inhibitora PDE5 za lijecenje erektilne disfunkcije u pacijenata se moraju iskljuciti
odredene bolesti i stanja u kojima se erektilna disfunkcija moze javiti kao simptom, a u kojima bi
seksualna aktivnost, osobito uz primjenu inhibitora PDE5, nosila opasnhost od ozbiljnih
kardiovaskularnih dogadaja. U ozbiljne kardiovaskularne dogadaje ubrajaju se su infarkt miokarda,
nestabilna angina, iznenadna sréana smrt, ventrikularna aritmija, cerebrovaskularna hemoragija,
tranzitorna ishemicka ataka, hipertenzija i hipotenzija.

Stoga prije propisivanja inhibitora PDE5 lije¢nik mora pazljivo procijeniti kardiovaskularni rizik
pojedinog pacijenta.

Tko ne smije uzimati inhibitore PDE5?

Inhibitore PDE5 ne smiju uzimati mugkarci koji ne pate od erektilne disfunkcije; takoder ga ne smiju
uzimati pacijenti s odredenim tezim sréanim i drugim bolestima, odredenom vrstom oSteéenja vida i

oni koji se lijeCe lijekovima iz skupine nitrata te nekim drugim lijekovima.

Inhibitori PDES indicirani su za primjenu u muskaraca s erektilnom disfunkcijom i ne smiju ih uzimati
muskarci koji ne pate od erektilne disfunkcije.

Inhibitore PDES ne smiju uzimati muskarci sa teskim sréanim bolestima kao §to su nestabilna angina
pektoris i teSko zatajenje srca, kojima je spolna aktivnost nepreporucljiva. Takoder ih ne smiju uzimati
bolesnici koji se lije¢e lijekovima iz skupine nitrata. Ovi lijekovi koriste se u lijeCenju angine pektoris,
a kombinacija sa inhibitorima PDE5 moze uzrokovati potencijalno opasno snizenje krvnog tlaka. Isto
tako, ne smiju ih uzimati niti bolesnici koji imaju oSte¢enje vida koje je posljedica nearterijske prednje
ishemicke opticke neuropatije (eng. NAION). Dodatno, inhibitore PDE5 ne smiju uzimati niti
bolesnici sa sljede¢im stanjima, u kojima nije ispitana sigurnost primjene ovih lijekova: tesko



oSteCenje jetre, hipotenzija (nizak krvni tlak koji je manji od 90/50 mmHg), nedavni moZdani udar ili
infarkt miokarda te rijetka nasljedna o¢na bolest (kao §to je retinitis pigmentosa).

Koje su moguée nuspojave inhibitora PDE5?

U najcesée nuspojave inhibitora PDE5 ubrajaju se glavobolja, omaglica, smetnje vida, zaCepljenost

nosa, crvenilo praceno osjeéajem vruéine i zgaravica, dok se u rjede, ali najozbiljnije _nuspojave
ubrajaju te$ke kardiovaskularne nuspojave (poremecaji sréanog ritma, sréani i mozdani udar), koje
mogu biti opasne po Zivot, 1 oSte¢enje vida, koje se obi¢no javlja naglo 1 najéeSce je trajno.

U nuspojave koje su u klinickim ispitivanjima bile najéesce prijavljivane na inhibitore PDE5 ubrajaju
se: glavobolja, crvenilo pradeno osjecajem vruéine, dispepsija (Zgaravica), smetnje vida, nazalna
kongestija (zacepljenost nosa), omaglica i poremecaj u raspoznavanju boja.

Medu ozbiljne nuspojave karakteristicne za primjenu sildenafila ubrajaju se kardiovaskularni
poremecaji i poremecaji oka.

U kardiovaskularne poremecaje ubrajaju se poremecaji sréanog ritma (tahikardija, fibrilacija atrija,
ventrikularna aritmija — ovo su stanja nepravilnog rada srca u kojima moze biti narusena sposobnost
srca da u tijelo pumpa dovoljne koli¢ine krvi; u najtezim sluCajevima ova su stanja neposredno
ugrozavajuca po zivot bolesnika) i poremecaji prokrvljenosti (cirkulacije) srca i/ili mozga (nestabilna
angina, infarkt miokarda, tranzitorna ishemicka ataka, cerebrovaskularni inzult — ova stanja
oznacavaju narusenu prokrvljenost srca ili mozga do koje moze do¢i zbog povisenog ili snizenog tlaka
kao nuspojave sildenafila; potpuni prekid prokrvljenosti dijela srca ili mozga naziva se sr¢ani, odnosno
mozdani udar i takoder moze biti fatalan).

U poremecaje oka ubraja se nearterijska prednja ishemicka opticka neuropatija (eng. NAION), $to je
oznacCava o$te¢enje vidnog Zivca zbog smanjene prokrvljenosti i najées¢e rezultira trajnim gubitkom
vida; gubitak vida obi¢no se dogada naglo. U ostale poremecaje vida koji su moguca nuspojava
sildenafila ubrajaju se zamagljen vid, smanjena oStrina vida, poremecaj osjetljivosti na svjetlo i
poremecaj percepcije boja. Ova stanja mogu negativno utjecati na sposobnost upravljanja vozilima.

Osim navedenih nuspojava, nakon stavljanja sildenafila u promet u svijetu su takoder prijavljeni
slucajevi konvulzija i epileptickih napadaja te ozbiljnih koznih reakcija karakteriziranih osipom,
mjehurima na kozi, ljustenjem koze i boli, §to zahtjeva hitnu medicinsku intervenciju.

Kako se odreduje mora li se lijek izdavati na recept ili se smije izdavati bez recepta?

Odluku hoce 1i se u Republici Hrvatskoj lijek izdavati na recept ili bez recepta donosi Agencija za
lijekove i medicinske proizvode. Bezreceptni status mogu dobiti samo oni lijekovi koji su dokazano
sigurni za upotrebu u samolijeenju i1 koji su namijenjeni za lijeCenje onih stanja koja ne zahtijevaju

nuzan lije¢ni¢ki nadzor.

Agencija za lijekove i medicinske proizvode je tijelo nadlezno za odobravanje lijekova u Republici
Hrvatskoj. Svaki odobreni lijek, bez obzira izdaje li se na recept ili ne, mora zadovoljiti postavljene
stroge zahtjeve kakvoce, sigurnosti i djelotvornosti odnosno imati dokazanu, stalnu i ponovljivu
(farmaceutsko-kemijsku i proizvodnu) kakvocu, klinicku djelotvornost i odgovarajuéu sigurnost
primjene. Prilikom odobravanja lijeka odobrava se i nac¢in izdavanja lijeka, odnosno hoce li se lijek



izdavati bez recepta lije¢nika ili na recept. Odluka o nadinu izdavanja lijeka donosi se prema
medunarodnim smjernicama i preporukama te prema mjerilima utvrdenima Zakonom o lijekovima, a
koji se ti¢u nuspojava lijeka, njegove namjene (indikacije), potrebe za nadzorom lijecnika te
sigurnosnog profila lijeka. Drugim rije¢ima, odluka o nacinu izdavanja lijeka donosi se na temelju
detaljne ocjene cjelokupnog profila lijeka. Status bezreceptnog lijeka mogu dobiti samo oni lijekovi za
koje ne treba prethodna lije¢nicka preporuka jer su namijenjeni lijeCenju simptoma/stanja koje
pacijenti lako sami prepoznaju i koji su namijenjeni za bolesti odnosno stanja koja ne zahtijevaju
nuzan lijecnicki nadzor te koji imaju izrazito pozitivan sigurnosni profil, odnosno koji su dokazano
sigurni za upotrebu u samolijeéenju. Lijekovi koji se izdaju na recept zahtijevaju struénu procjenu
omjera koristi i rizika primjene lijeka u pojedinacnog bolesnika; Agencija stoga odredivanjem da ¢e se
pojedini lijek izdavati na recept sprecava izlaganje bolesnika rizicima primjene lijeka bez prethodno
provedene lije¢nicke procjene.

Koja je razlika izmedu bezreceptnih lijekova i dodataka prehrani?

lako se i bezreceptni lijekovi i dodaci prehrani nalaze u slobodnoj prodaji, ovi proizvodi se zna¢ajno
razlikuju. Dok bezreceptni lijekovi sluze lijeGenju, dodaci prehrani pomaZzu u ocuvanju zdravlja.
Nadzor i kontrola prije i nakon stavljanja proizvoda na trziste bitno je stroza za lijekove, bez obzira na
to jesu li dostupni na recept ili bez recepta.

Vazno je razlikovati bezreceptne lijekove od drugih proizvoda koji se nalaze u slobodnoj prodaji poput
dodataka prehrani. Dodaci prehrani, za razliku od lijekova, ne sluze lije¢enju ve¢ samo pomazu u
odrzavanju zdravlja. Dodaci prehrani su pripravci proizvedeni iz koncentriranih izvora hranjivih tvari
ili drugih tvari s hranjivim ili fizioloskim ucinkom koji imaju svrhu dodatno obogatiti uobicajenu
prehranu u cilju odrzavanja zdravlja, ali nisu namijenjeni lijeCenju bolesti. Stoga oni ne prolaze kroz
gore opisani postupak odobravanja poput lijekova i nisu u nadleznosti HALMED-a. Dodaci prehrani
su u nadleznosti Ministarstva zdravlja koje im daje ili uskracuje odobrenje za stavljanje u promet.

Dodaci prehrani regulirani su zakonodavstvom o hrani te se kontrola njihove kvalitete prvenstveno
odnosi na analizu zdravstvene, odnosno sanitarne ispravnosti, ali ne i na dokazivanje djelotvornosti,
kao Sto je to slucaj kod lijekova. Usto, dok pracenje nuspojava na dodatke prehrani nakon njihova
stavljanja na trzite nije obvezno, za sve lijekove, uklju¢ujuci one s bezreceptnim statusom, postoji
razvijen sustav obveznog prijavljivanja i pracenja nuspojava i nakon §to se ve¢ nalaze na trzistu, Sto
znaci da je sigurnost njihove primjene pod kontinuiranim nadzorom.

Ne samo da ove dvije skupine proizvoda imaju razli¢ite postupke stavljanja na trziste, ve¢ je i razlicita
njihova daljnja kontrola, nakon §to se ve¢ nalaze na trzistu. Tako za lijekove postoji razvijen sustav
obveznog prijavljivanja i prac¢enja nuspojava dok pracenje nuspojava dodataka prehrani nije obavezno.

Zasto je regulativa lijekova i dodataka prehrani razlicita?

Stupanj kontrole nad lijekovima i dodacima prehrani izravno ovisi 0 namjeni proizvoda. Kako su
lijekovi namijenjeni lije¢enju bolesti, strogo su kontrolirani, §to nije slu¢aj za dodatke prehrani, koji su
namijenjeni o¢uvanju zdravlja. U Republici Hrvatskoj je sustav kontrole nad lijekovima i dodacima
prehrani jasno zakonski definiran, pri éemu se prati kako legislativa Europske unije, tako i

opéeprihvacene medunarodne smjernice.




Agencija za lijekove i medicinske proizvode je nadlezno tijelo za lijekove u Republici Hrvatskoj, dok
su dodaci prehrani u nadleznosti Ministarstva zdravlja. Dakle, ove dvije skupine proizvoda su
regulirane odvojenim zakonodavstvom: lijekovi su regulirani Zakonom o lijekovima i pripadajué¢im
podzakonskim aktima, a dodaci prehrani su regulirani Zakonom o hrani i pripadaju¢im podzakonskim
aktima. U svijetu postoje razli¢iti primjeri kako je regulirano ovo podru¢je. U SAD-u je, primjerice,
nadleZno tijelo za lijekove i dodatke prehrani Americka agencija za hranu i lijekove (Food and Drug
Administration — FDA). Medutim, proizvodaci dodataka prehrani nisu duzni svoj proizvod registrirati
pri FDA, niti su duzni dobiti odobrenje od FDA prije proizvodnje ili prodaje dodataka prehrani. Osim
toga, proizvoda¢ u SAD-u nema obvezu dokazati sigurnost i djelotvornost svojeg proizvoda prije nego
Sto ga plasira na trziSte, a regulatorne mjere se provode tek nakon $to proizvod dode na trziste.

Mogu li se i kako prijaviti nuspojave dodataka prehrani?

Nuspojave dodatka prehrani mogu se prijaviti HALMED-u, koji ¢e nakon ocjene i obrade prijavu
proslijediti nadleznim institucijama.

Budu¢i da pracenje nuspojava dodataka prehrani nije propisano, gradani mogu eventualne sumnje na
nuspojavu dodatka prehrani prijaviti HALMED-u Koriste¢i obrazac za prijavu sumnji na nuspojave
lijeka. HALMED-ovi stru¢njaci ¢e ovako zaprimljene prijave sumnji na nuspojave dodataka prehrani
evaluirati, obraditi i proslijediti nadleznim institucijama.



