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Leki oraz suplementy diety mogg zawiera¢ gluten (w przypadku lekéw, sg to jedynie
Sladowe ilosci), stad osoby bedace na diecie bezglutenowej powinny zna¢ sposob
oznaczania zawartosci glutenu zaréwno w lekach jak i suplementach diety. Chociaz
spora czes¢ spoteczenstwa traktuje leki i suplementy diety na réwni, jako specyfiki,
ktére majg wesprze¢ ich w leczeniu choréb lub w zapobieganiu chorobom,
to w rzeczywistosci mamy do czynienia z dwoma odrebnymi grupami produktow.
Pierwsza grupa - leki (produkty lecznicze) podlega pod prawo farmaceutyczne,
a druga — suplementy diety, pod prawo zywnosciowe. Z tegoz powodu dla lekow oraz
suplementow diety obowigzujg odmienne wytyczne w zakresie sposobu oznaczania
w nich zawartosci glutenu.

Leki i ich oznaczanie pod katem zawartosci glutenu

Lek, czyli produkt leczniczy, to substancja lub mieszanina substancji, posiadajgca
wtasciwosci zapobiegania lub leczenia chorob wystepujgcych u ludzi lub podawana
w celu postawienia diagnozy lub w celu przywrdcenia, poprawienia lub modyfikacii
fizjologicznych ~ funkcji  organizmu  poprzez  dziatanie = farmakologiczne,
immunologiczne lub metaboliczne.

Leki sktadajg sie z substancji czynnej, ktéra dziata leczniczo na organizm oraz
substancji pomocniczej, ktéra decyduje o wchtanianiu leku, dtugosci jego dziatania
lub tez spetnia inne dodatkowe funkcje. W lekach jako substancje pomocniczg
wykorzystuje sie miedzy innymi skrobie, w tym skrobie pszeniczng, ktéra moze
zawiera¢ gluten. Jednak zgodnie z obecnie funkcjonujgcymi przepisami w przypadku
lekow (nawet wtedy, gdy zawierajg jako substancje pomocniczg skrobie pszeniczng)
nie ma obowigzku ich badania pod katem zawartosci glutenu oraz oznaczania jako
produkt bezglutenowy. Przyjmuje sie, ze zawarta w lekach skrobia pszeniczna moze
zawieraC jedynie bardzo niewielkie ilosci glutenu, ktére nie powinny zaszkodzié¢
osobom chorym na celiakie. Jednocze$nie zaktada sie, ze leki zawierajgce skrobie
pszeniczng nie powinny by¢ spozywane, przez osoby z alergig na pszenice.

Zgodnie z funkcjonujgcymi obecnie przepisami leki zawierajgce w sktadzie skrobie

pszeniczng powinny posiadac¢ na ulotce informacje, ze:

e zawierajg skrobie pszeniczng

oraz zapis:

e lek nie powinien by¢ stosowany przez osoby z alergiag na pszenice (inng niz
choroba trzewna/celiakia);

¢ lek jest odpowiedni dla 0sOb z celiakia.

Najczesciej na opakowaniu leku ten zapis ten prezentuje sie nastepujgco:

»[Nazwa handlowa leku] zawiera skrobie pszenicznag

Lek odpowiedni dla oséb z chorobg trzewng (celiakig).

Leku nie powinni stosowaC pacjenci z alergig na pszenice (inng niz choroba
trzewna).”

Analizujgc etykiety lekbw mozna oprécz podanych wyzej obligatoryjnych informacji

spotka¢ pojedyncze leki posiadajgce dodatkowo opis ,bezglutenowy”. Nalezy
zaznaczy¢, ze zgodnie z przepisami, jezeli producent leku dodatkowo poda
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sformutowanie ,bezglutenowy”, to powinno oznaczaé¢, ze lek zawiera nie wiecej niz
20 mg/kg (20 ppm) glutenu, co producent powinien potwierdzi¢ badaniami leku pod
katem zawartosci glutenu.

Reasumujgc — osoby chore na celiakie powinny czué sie bezpiecznie przy
spozywaniu kazdego leku, natomiast osoby z alergia na pszenicg muszg przed
zakupem leku kazdorazowo dokona¢ sprawdzenia, czy lek zawiera skrobie
pszeniczng. Weryfikacji najwygodniej dokonac¢ przegladajgc ulotke leku, ktéra
dostepna jest on-line w Rejestrze Produktow Leczniczych (tzw. rejestrze lekéw) pod
adresem pub.rejestrymedyczne.csioz.gov.pl®.

Jedyny w Polsce wykaz bezglutenowych lekéw zostat sporzgdzony przez prof.
dr hab. Konrada Kamila Hozyasza w 2001 roku i jest dostepny na stronie
www.dietabezglutenowa.pl. Poniewaz podany wykaz powstat kilkanascie lat temu,
to zawarte w nim informacje powinny by¢ dodatkowo weryfikowane w rejestrze
lekow.

Jak przed zakupem leku sprawdzi¢, czy zawiera skrobie pszeniczng?

1. Wejdz na strone pub.rejestrymedyczne.csioz.gov.pl i wyszukaj lek.
2. Sprawdz w ulotce leku, czy zawiera skrobie pszeniczna.

Suplementy diety i ich oznaczanie pod katem zawartosci glutenu

Suplement diety to Srodek spozywczy bedgcy skoncentrowanym zrédtem witamin lub
sktadnikéw mineralnych lub innych substancji wykazujgcych efekt odzywczy lub inny
fizjologiczny, wprowadzany do obrotu w formie umozliwiajgcej dawkowanie,
w postaci: kapsutek, tabletek, drazetek i w innych podobnych postaciach, saszetek
z proszkiem, amputek z ptynem, butelek z kroplomierzem i w innych podobnych
postaciach ptynow i proszkdbw przeznaczonych do spozywania w matych,
odmierzonych ilosciach jednostkowych, a ktorego celem jest uzupetnienie normalnej
diety. Sktadnikami suplementéw diety sg najczesciej witaminy, skfadniki mineralne,
aminokwasy, kwasy ttuszczowe, btonnik pokarmowy, probiotyki i prebiotyki.

Dieta bezglutenowa jest dietg eliminacyjng, przez co u chorych na celiakie wystepuje
podwyzszone ryzyko pojawienia sie niedoboréow sktadnikow odzywczych. Powoduje
to, ze osoby te czesto siegajg po suplementy diety, zwtaszcza zawierajgce witaminy,
skfadniki mineralne, czy tez btonnik pokarmowy. Tymczasem racjonalny sposob
zywienia, takze przy stosowaniu eliminacyjnej diety bezglutenowej jest
w stanie zapewnié¢ petne pokrycie zapotrzebowania na wszystkie niezbedne
skltadniki pokarmowe. Natomiast niewlasciwe stosowanie suplementow diety
niesie ze sobg ryzyko wystgpienia wielu niepozadanych dziatan (w tym
powodowac interakcje z lekami), stad zaleca sie, aby stosowana przez pacjenta
suplementacja byta koniecznie konsultowana z lekarzem lub dietetykiem.

Osoby chore na celiakie korzystajg rowniez z suplementéw diety ,rozktadajgcych
gluten” lub ,utatwiajgcych jego wchtanianie”. Nalezy jednak podkresli¢, ze nie ma
dowodéw naukowych na skutecznos¢ stosowania tego typu suplementéw

! Strona www Rejestru  Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do obrotu na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej oraz wpisanych do Wspdélnotowego Rejestru Produktéw Leczniczych.
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przez chorych na celiakie, stad nadal jedynym sposobem leczenia celiakii jest
rygorystyczne stosowanie diety bezglutenowej.

Poniewaz suplementy diety zaliczane sg do Srodkow spozywczych, to podlegajg tym
samym przepisom w zakresie o0znaczania glutenu, co produkty spozywcze
(zywnosé). W Polsce mozna rowniez spotka¢ suplementy diety oznaczone jako
bezglutenowe.

LEK = PRODUKT LECZNICZY SUPLEMENT DIETY = SRODEK SPOZYWCZY
- oznakowanie pod katem glutenu regulowane jest przez - oznakowanie pod katem glutenu regulowane jest przez
prawo farmaceutyczne prawo zywnosciowe

- jezeli lek zawiera skrobie pszeniczng, to na zatgczonej do - jezeli suplement diety zawiera w sktadzie zboza zawierajgce
niego ulotce powinna znajdowa¢ sie informacja, ze lek jest gluten to powinien posiada¢ stosowng informacje w wykazie
odpowiedni dla chorych na celiakie oraz, ze leku nie powinni alergenéw

stosowa¢ pacjenci z alergig na pszenice (inng niz choroba

trzewna/celiakia) - suplement diety moze posiada¢ opis ,produkt bezglutenowy”

jezeli zawiera nie wiecej niz 20 ppm glutenu
-w przypadku lekéw sformutowanie ,bezglutenowy” mozna

stosowac tylko wtedy, gdy zawiera on nie wiecej niz 20 ppm

glutenu
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