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Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv informuje

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv na zdklad¢ § 98 odst. 1 a § 25 odst. 1 zakona ¢islo 378/2007
Sb., o 1éCivech a o zménach né€kterych souvisejicich zdkonl ve znéni pozdé&jSich predpisii
(dale jen zakon o 1é¢ivech) informuje, Ze se na trhu v Ceské republice nachazi neregistrovany
1écivy ptipravek Indonal Woman

Prerazeni vyrobku Indonal Woman mezi 1é¢ivé pripravky na zakladé jeho
celkové prezentace

Dne 12. 8. 2010 Nabylo pravni moci rozhodnuti Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv (déale jen
,Ustav“) o piefazeni vyrobku Indonal Woman mezi 1é¢ivé piipravky na zakladé jeho celkové
prezentace.

Z dokumentace predlozené spolecnosti Synergia Pharmaceuticals s.r.o., kterd vySe zminény
produkt uvadi na trh v Ceské republice sdélujeme nésledujici texty, na jejichz zakladé Ustav
rozhodl o pfefazeni vyrobku Indonal Woman:

V_textu na krabicce:
,Indol-3-karbinol pfispiva k rovnovaze hladin Zenskych pohlavnich hormont, piiznivé
ovliviluje metabolismus estrogend, napomahd zabranovat ristu nadorovych bunék a
podporuje programovanou bunéfnou smrt nddorovych a lidskym papilomavirem (HPV)
zménénych bunék. Indonal Woman je dopln€k stravy, jehoZ cilem je stimulovat pozitivni
odpovéd’ lidského organismu pii ddle uvedenych nadorovych a jinych onemocnénich. Je
Vhodny jako podpora 1écby:
mastopatie a mastodynie (cysty, uzliky a bolest v prsou),
- dysplasie hrdla délozniho a nddory hrdla délozniho,
- infekce lidskym papilomavirem (HPV),
- genitalni bradavice a onemocnéni v oblasti kone¢niku a zevnich rodidel (svédéni,
zhrubéni kiize, kondylomy),
- rakovina prsu,
- myomy délozni,
- vajecnikové cysty,
- rakovina tlustého stfeva a kone¢niku.*

V pribalovém letaku:

V odstavci Charakteristika:

Obecné pojednéni o ,,v soucasnosti zvySeném vyskytu nadorovych onemocnéni zenskych
pohlavnich organt, jako jsou prsa, dé€loha, vajecniky a tkdn€ zavislé na estrogenech®, o
,haristu poctu onemocnéni zplsobenych lidskym papilomavirem, ptfi¢emz nékteré jeho
kmeny mohou zptisobit i rakovinu hrdla délozniho*, a o ,,zvySeném vyskytu onemocnéni
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prostaty, chamovodu, tlustého stieva, Zaludku a hrtanu“. Na tyto informace navazuji
nasledujici sdélent: ,,Proto je nutné rozvijet vS§echny mozZnosti, které mohou zmirnit negativni
vliv riznych faktorli zodpovédnych za vznik nadorového onemocnéni. Podle védeckych
vyzkumt je prokazano, Ze jednou z G¢innych latek, ktera mize podporovat pozitivni reakci
organismu na uvedend nadorovd onemocnéni, je indol-3-karbinol. ... Indol-3-karbinol
ptizniveé ovliviiuje metabolismus estrogent, napomaha zabraiovat ristu nadorovych bunck a
podporuje programovanou bunéfnou smrt nddorovych a lidskym papilomavirem (HPV)
zménénych bunek.*

V odstavci PouZiti:
,Indonal je vyZivovy dopln€k, jehoz cilem je stimulovat pozitivni odpovéd lidského
organismu pfi dale uvedenych nddorovych a jinych onemocnénich. Indonal je vhodny pro
osoby, které maji obavy, nebo jim byla potvrzena diagndza:
- dysplasie hrdla délozniho a nddory hrdla délozniho (CIN I-III),
- infekce lidskym papilomavirem,
- genitalni bradavice a onemocnéni v oblasti kone¢niku a zevnich rodidel (svédéni,
zhrubéni kiize, kondylomy),
- mastopatie (zatvrdliny v prsech),
- rakovina prsu,
- myomy délozni,
- vajecnikové cysty,
- poruchy hormondlni rovnovahy u Zen,
- nadory prostaty a chamovodi, polypy a nadory tlustého stfeva, nadory sliznice
hrtanu.

V odstavci Doporucené davkovani:

Davkovani je rozdéleno na preventivni podavani, na ddvkovani pfi onemocnénich a nadorech
zenskych pohlavnich orgéant, pii infekci HPV, pfi onemocnéni prostaty, chamovodu, pfi
polypech a nadorech tlustého stieva, zaludku a hrtanu. Dale jsou zde uvedeny tyto informace:
,Délka jednotlivych cyklti uZzivani dopliiku stravy Indonal je dana povahou uZivatele.
Opakovani cyklu uzivani dopliiku stravy Indonal zavisi na vysledcich kontrolnich vySetfeni.
Pied opakovanim cyklu je vhodnd konzultace s gynekologem. Indonal je mozno uZivat
v prub¢hu radioterapie. MlzZe se uzivat pfed i po chemoterapii, pfi soucasném uziti
s chemoterapii byl prokazan snizeny ucinek dopliiku stravy Indonal.*

V odstavci Upozornéni:

,Je dualezité dodrzovat davkovani a pravidelnost uzivani z divodu zachovani spravného
ucinku doplitku stravy Indonal. Pfed zacatkem uzivani dopliiku stravy Indonal konzultujte
svého gynekologa.*

Piibalovy letak dale obsahuje odstavec Kontraindikace a odstavec Upozornéni, kde je uveden
mj. vycet interakci, nezddoucich ucinkld vcetné ptiznaki pteddvkovani a jiz citované
upozornéni na nutnost pravidelného uzivani.

Na konci pribalového letiku jsou mj. uvedeny tyto informace:

,Indonal neni lékem. Vyskyt nezadoucich uc¢inkd hlaste Statnimu ustavu pro kontrolu I1éka
v Praze, pokyny najdete na strance www.sukl.cz.*
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Na zakladé vySe uvedenych uidaji doSel Ustav k zavéru, Ze celkova prezentace vyrobku
Indonal Woman kapsle ptisobi dojmem, Ze se jedna o 1é¢ivy pripravek. U vyrobku jsou
prezentovany lé¢ivé a preventivni vlastnosti v pfipadé onemocnéni lidi, nebot’ vyrobku
je prisuzovana vlastnost zabranovani ristu nadorovych bunék a podpora bunééné smrti
nadorovych a lidskym papilomavirem zménénych bunék. Spotiebiteli je dale sdéleno, Ze
vyrobek se pouzZiva k podpore lécby rady onemocnéni, Ze je vhodné jej uZivat u
zavaznych onemocnéni, u kterych byla diagnéza potvrzena lékafem, a Ze uZivani
vyrobku je tieba konzultovat slékafem. Davkovani je nastaveno pro preventivni
podavani a pro podavani pri zdvaznych onemocnénich. UZivani vyrobku probiha
v cyklech, pri¢emZ opakovani cyklu je zavislé na vysledcich kontrolnich vySetreni.
Z téchto informaci tedy vyplyva, Ze uZivani vyrobku je vazino na poradu a klinické
vySetieni lékarem. Informaci o hlaSeni neZadoucich ucinki a odkaz na prislu$né pokyny
Ustavu povaZujeme za zavadéjici, nebot’ Ustav je kompetentni ke sledovani bezpe&nosti
1é¢ivych pripravkii, nikoliv dopliki stravy.

Mgr. Jaroslava Dolezalova
vedouci oddéleni

dozoru nad reklamou
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