UCHWALANRS5/2024
ZESPOLU DO SPRAW SUPLEMENTOW DIETY

z dnia 20 wrzesnia 2024 r.

w sprawie wyrazenia opinii dotyczgcej stosowania preparatow z roSliny Passiflora
incarnata jako skladnikéw suplementow diety

Na podstawie art. 9 ust. 2b pkt 1-2 ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekc;ji
Sanitarnej (Dz. U. z 2024 r. poz. 416) uchwala si¢, co nastepuje:

§ 1. 1. Okresla sie nastepujace warunki stosowania preparatow z ziela Passiflora incarnata
w suplementach diety:

1) sproszkowane ziele Passiflora incarnata mozna stosowa¢ w ilosci ponizej 0,5 g w
zalecanej do spozycia dziennej porcji produktu.

2. W oznakowaniu suplementow diety zawierajacych w swoim skladzie ziele Passiflora

incarnata rekomenduje si¢ umiesci¢ nastepujace ostrzezenia:

,, hie stosowac¢ u dzieci, kobiet w cigzy i w trakcie laktacji”,

|

,, nie stosowa¢ dluzej niz 12 tygodni”,

— ,,produkty zawierajgce Passiflora incarnata mogq powodowaé sennos¢ i wplywac
negatywnie na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow lub obstugi maszyn”,
— ,, nie stosowa¢ w polgczeniu z innymi substancjami wphywajgcymi na osrodkowy uklad
nerwowy”.
3. Okreslona w ust. 1 maksymalna ilo$¢ dotyczy suplementéw diety zawierajacych
Passifloreg incarnata bez innych substancji o podobnym dziataniu, dedykowanych

osobom dorostym, z wylgczeniem kobiet w cigzy i w trakcie laktacji.
§2. Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.
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Uzasadnienie

Passiflora incarnata L. (meczennica cielista) jest rosling farmakopealng opisang
w farmakopei europejskiej jako ziele meczennicy oraz suchy ekstrakt z ziela meczennicy
(European Pharmacopoeia 11.2), jak rowniez w farmakopei brytyjskiej (British Pharmacopoeia,
2022).

Surowcem farmakopealnym jest ziele meczennicy, zdefiniowane jako rozdrobnione lub
pokrojone czgsci nadziemne rosliny o chemotypie swertyzyny lub izowiteksyny lub stanowiace
mieszaning obu chemotypow, zawierajgce kwiaty i/lub owoce. Surowiec ros§linny powinien
zawiera¢ nie mniej niz 1,0% sumy flawonoidow, w przeliczeniu na izowiteksyne (European
Pharmacopoeia, 11.2).

Preparaty zawierajgce sproszkowang substancje lub wyciagi ptynne z ziela meczennicy
(od 45% do 70% etanolu) majg status lekéw o tradycyjnym zastosowaniu w lagodzeniu
objawow stresu i utatwiajgcych zasypianie (Kiss, 2023; EMA, 2014).

Monografie lecznicze dla tej rosliny zostaly wydane réwniez m.in. przez Europejska
Agencje Lekow (European Medicines Agency - EMA) (EMA, 2014), Europejskie Naukowe
Stowarzyszenie Fitoterapii (European Scientific Cooperative on Phytotherapy - ESCOP)
(ESCOP, 2003), niemieckg Komisje E (Phytotherapeutic Monographs, 1990) oraz WHO
(WHO, 2007).

Roslina ta znalazta si¢ w grupie roslin o dzialaniu sedatywnym, dla ktérych zostaty
okreslone wymagania w postaci monografii EMA (EMA, 2020).

Passiflora incarnata (1i$¢, kwiat, ziele z kwiatami) jest wymieniona jako roslina do
stosowania w suplementach diety w rozporzadzeniu wydanym przez wloskie Ministerstwo
Zdrowia (MINISTERO DELLA SALUTE DECRETO, 2024). W Niemczech dozwolone jest
stosowanie ziela meczennicy cielistej w zywnosci w ograniczonym zakresie, tj. w postaci ziot
do zaparzania, natomiast kwiat meczennicy cielistej jest dozwolony do stosowania w zywnosci
jako $rodek barwigcy (BVL, 2014).

Badania na zwierzgtach wskazuja na niskg toksycznos$¢ substancji roélinnej Passiflora
incarnata i jej ekstraktéw, podawanych doustnie 1 dootrzewnowo. Dotyczy to zar6wno ostrej
toksycznosci, jak i przewlektej (HMPC, 2014; ESCOP, 2003). W badaniach nie wykazano
genotoksycznego dziatania ekstraktu z meczennicy (ESCOP, 2003).

Badania naukowe dotyczace dziatania terapeutycznego meczennicy i jej przetwordw,
odnotowujg wystapienie niezbyt licznych dziatan niepozadanych ze strony OUN (takich, jak
sennos¢, ostabienie, dezorientacja), ze strony uktadu sercowo-naczyniowego (bradykardia i

komorowe zaburzenia rytmu, w tym bigeminia komorowa i czestoskurcz komorowy) oraz ze



strony uktadu pokarmowego (silne nudnosci, przedluzajace si¢ wymioty). Zgloszono tez
pojedynczy przypadek nadwrazliwosci skornej, objawiajgcej sie zapaleniem naczyn
krwionos$nych skory i pokrzywka, a takze astmy i niezytu nosa IgE-zaleznego. W wielu
badaniach nie zglaszano wystgpienia dziatan niepozadanych, szczegoélnie w przypadkach
podania jednorazowego (Hamidi i wsp., 2017; WHO, 2007; ESCOP, 2003; Fisher i wsp., 2000).

Odnoszac si¢ do dawki terapeutycznej meczennicy cielistej i jej preparatow, niemiecka
monografia Komisji E podaje dawke substancji roslinnej Passiflorae herba od 4 g do 8 g lub
ilos¢ przetworow roslinnych odpowiadajacych tej dawce (Phytotherapeutic Monographs,
1990). W monografiach ESCOP i WHO zalecana dawka dla os6b dorostych wynosi 0,5-2 g
substancji roslinnej 3—4 razy dziennie (maksymalnie 8 g), a w postaci naparu: 2,5 g 3-4 razy
dziennie, oraz od 1,0 do 4,0 ml nalewki (1:8) 3—4 razy dziennie, lub ekwiwalenty tych dawek
(ESCOP, 2003; WHO, 2007).

Ponadto wedtug monografii WHO, surowiec roslinny powinien zawiera¢ nie mniej niz
1,5% sumy flawonoidéw, w przeliczeniu na witeksyne, oraz nie powinien zawiera¢ wigcej niz
0,01% alkaloidéw harmanowych (alkaloidy te wykazuja dziatanie halucynogenne) (WHO,
2007).

Natomiast wedlug monografii EMA dawke lecznicza stanowi 1-2 g rozdrobnionej
substancji roslinnej w 150 ml wrzacej wody w formie herbatek ziolowych 1-4 razy dziennie,
0,5-2 g 1-4 razy dziennie sproszkowanej substancji roslinnej, od 1,0 do 4,0 ml (w zaleznosci
od stopnia skoncentrowania) ekstraktow plynnych do 3-5 razy dziennie. Natomiast dawki
ekstraktow suchych odpowiadaja dawkowaniu herbatki oraz ekstraktow ptynnych (EMA,
2014).

Zgodnie z raportem Komitetu ds. Ziotowych Produktéw Leczniczych (HMPC) produkty
zawierajace Passiflora incarnata L., herba moga powodowac sennos¢ i wplywaé negatywnie
na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugi maszyn (HMPC, 2014). Ponadto istniejg
doniesienia naukowe o mozliwosci wystgpienia interakcji z lekami wplywajacymi na
o$rodkowy uktad nerwowy, np. z lorazepamem (WHO, 2007; Carrasco i wsp., 2009).

Leki zawierajace ziele meczennicy mozna stosowaé wylacznie u oséb dorostych i
miodziezy w wieku powyzej 12 lat. Stosowanie ww. substancji przez dzieci w wieku ponizej
12 roku zycia ze wzgledu na brak odpowiednich danych nie zostato ustalone przez Europejska
Agencje Lekow (EMA, 2014).

Nalezy wzig¢ pod uwage, ze dostepne badania opisane w literaturze naukowej, nie
przekraczaja 12 tygodni podawania ziela i przetwordw z meczennicy (Miroddi 1 wsp., 2013;

ESCOP, 2003). W zwigzku z tym nalezy ograniczy¢ czas spozywania suplementéw diety,



zawierajgcych meczennice w sposob ciggly do 12 tygodni. Zatem sposob prezentacji produktu

powinien zawiera¢ jednoznaczng informacje o tym ograniczeniu stosowania.

Ponadto ze wzgledu na mozliwo$¢ interakcji meczennicy cielistej z lekami

wplywajacymi na OUN, sposob prezentacji suplementu diety powinien zawiera¢ takze

ostrzezenie dla oséb zazywajacych leki z tej grupy, np. z lorazepamem (WHO, 2007; Carrasco

i wsp., 2009).

Majac na uwadze powyzsze, zdaniem Zespolu ds. Suplementéw Diety mozliwe jest

stosowanie przetwordéw z ziela Passiflora incarnata jako sktadnikow suplementéw diety, przy

spetnieniu warunkéw podanych w niniejszej uchwale.
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