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New Organics Oy toote Puhdas+ NAC 300 mg kapslid ravimina maaratlemiseks

Ettevote NordenBio OU esitas Ravimiametile 22.11.2023 taotluse ettevitte New Organics Oy
toote Puhdas+ NAC 300 mg kapslid ravimina madratlemiseks.

Toote Puhdas+ NAC 300 mg kapslid maaratlemise aluseks olevad asjaolud

Toode Puhdas+ NAC 300 mg kapslid sisaldab atsetulltsisteiini ning seda soovitatakse
kasutada toidulisandina. Kasutusjuhendi kohaselt manustatakse toodet 1-2 kapslit péevas,
millest tulenevalt on paevases annuses 300-600 mg atsetlultststeiini (vt lisa).

Maailma Terviseorganisatsioon (WHQO) on Kklassifitseerinud atsetulltsisteiini ravimi
toimeainena, mida kasutatakse hingamisteede haiguste puhul roga lahtistamiseks.
Atsetliultsusteiinile on WHO maéranud anatoomilis-terapeutilise keemilise koodi (ATC-
kood) RO5CBO01!. Anatoomilis-terapeutiline keemiline kood on ravimi toimeaine
identifikaator ning see madratakse igale ravimi toimeainele klassifikatsiooni stisteemi
pdhimdtetest l&htuvalt. Nimetatud ATC-koodi grupp iseloomustab farmakoterapeutilist
rihma, kuhu kuuluvad koha ja kilmetuse korral kasutatavad preparaadid, mukolidtilised
ained.

Atsetliultsisteiin on aminohappe tsisteiini derivaat. Tuginedes Eestis mulgiluba omavate
atsetlililtsiisteiini  sisaldavate ravimite ravimiinfodele?, mis omakorda tuginevad
teaduskirjandusele ja Kliinilistele uuringutele, avaldab atsettiltststeiin mukolidtilist ja
sekretomotoorset toimet bronhide piirkonnale. Arvatakse, et atsetulltsiisteiin pdhjustab
mukopolisahhariididevaheliste disulfiidsidemete katkemise, mis avaldab DNA-ahelatele
(médases sekreedis) depollimeriseerivat toimet, mistdttu lima viskoossus véheneb.
Alternatiivse toimemehhanismina arvatakse, et atsettiltsisteiini reaktiivsel SH-riihmal on
vOime siduda keemilisi radikaale ja seega vdime kdorvaldada toksilisust keemilistel
radikaalidel. Lisaks suurendab atsettiultststeiin glutatiooni slinteesi, mis on oluline kahjulike

! Maailma Terviseorganisatsioon. ATC-kood. Kattesaadav:

https://www.whocc.no/atc_ddd _index/?code=R05CB01, 22.12.2023.

2 Ravimiamet. Ravimiregister. Kattesaadav:
https://www.ravimiregister.ee/default.aspx?pv=HumRavimid.ATCPuu&ms=R05CB01, 22.12.2023.
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ainete detoksifikatsiooniks. See selgitab atsettitltsusteiini kui antidoodi toimet paratsetamooli
murgistuse korral. Kroonilise bronhiidi ja mukovistsidoosiga patsientidega uuringutes
kirjeldatakse, et atsetulltsusteiini proftlaktiline manustamine pérsib bakteriaalsete haiguste
agenemise sagedust ja raskust. Kuigi teaduskirjanduses on pustitatud hupoteese
atsettidltststeiini voimalikust kasust alkoholimirgistuse korral, ei ole Kliinilisi uuringuid 1abi
viidud, mis seda toimet ja kasu tdestaksid.

Lahtudes atsetlitltsusteiini sisaldavate ravimite ravimiinfodest ja ravimialasest andmebaasist
Micromedex, kasutatakse atsetulltsisteiini 200-600 mg annuseid hingamisteede haiguste
korral roga lahtistamiseks ja selle valjakohimise kergendamiseks. Sellest tulenevalt saab
jareldada, et toode Puhdas+ NAC 300 mg kapslid, mis sisaldab 300-600 mg atsetutltsisteiini
péevas, avaldab inimesele ravimile omast toimet.

Atsetiiiiltsiisteiini sisaldavad ravimid omavad miiiigiluba paljudes Euroopa Liidu riikides®.
Teiste litkkmesriikide ravimiregistri andmed ei ole Ravimiametile siduvad, kuid Ravimiamet
vOib seda informatsiooni analoogselt muu kogutud teabega toote ravimina méadratlemisel
arvesse votta.

Viidatud ravimiinfode pdhjal v&ib atsetlultsusteiini kasutamine p@hjustada mitmeid
kdrvaltoimeid nagu iiveldus, oksendamine, kdhulahtisus, kbhuvalu, peavalu, palavik, stigelus
ja teised Ulitundlikkusreaktsioonid. Lisaks kaasnevad atsetlitiltsusteiini sisaldavate toodete
kasutamisega mitmed ohud, sBltumata otseselt annuse suurusest. Vaga harva on registreeritud
raskeid nahareaktsioone nagu Stevensi-Johnsoni siindroomi ja Lyelli sindroomi, mis on
tekkinud ajalises seoses atsetuiltsusteiini kasutamisega. Atsetulltsisteiini kasutamisel
bronhiaalastmaga patsientidel voi peptiliste haavandite anamneesiga patsientidel tuleb olla
ettevaatlik. Histamiini talumatusega patsientide puhul soovitatakse olla samuti ettevaatlik.
Tuleb véltida pikaajalist ravi, kuna atsetutltststeiin mdjutab histamiini ainevahetust ning voib
pdhjustada talumatusreaktsioone nagu peavalu, nohu, siigelust. Atsetultsisteiini kasutamine,
eriti ravi algul, vBib pdhjustada lima vedeldumist ning seeldbi bronhiaalsekreedi koguse
suurenemist. Seega voib atsetulltststeiini sisaldavate toodete manustamine pdhjustada olulist
terviseriski. Toote Puhdas+ NAC 300 mg kapslid kasutusinfos ei ole tarbijaid toote
kasutamisel tekkida vdivatest ohtudest hoiatatud ning toote kasutamisega kaasnevad ohud ei
ole tarbijatele Uldiselt teada.

Kuna toode Puhdas+ NAC 300 mg kapslid sisaldab atsettltsusteiini, mida kasutatakse
eelkirjeldatud haigussiimptomite raviks voi haigusseisundi kergendamiseks farmakoloogilise
toime kaudu ning toimeaine péaevane annus 300-600 mg on vastavuses haigusseisundi raviks
vOi kergendamiseks vajaliku annusega, vastab toode ravimi tunnustele ravimiseaduse 8 2 16ike
1 maoistes.

Ravimiamet l&htub otsuse tegemisel ravimiseaduse (RavS) § 2 I6igetest 1 ja 2, sotsiaalministri
madrusest nr 59 “Aine vOi toote ravimina midratlemise tingimused ja kord” ja taotlusele
lisatud andmetest toote koostise, omaduste kohta ning tootele lisatud kasutusteabest.

Vottes arvesse kdiki toote omadusi ja lahtudes eeltoodud pbhjendustest, tuginedes RavS § 2
IGigetele 1 ja 2, sotsiaalministri 13.04.2005. a maidruse nr 59 “Aine v0i toote ravimina
médratlemise tingimused ja kord” § 2 1digetele 1, 2 ja 4 ning § 3 ldigetele 1, 2, 3, 5 ja 6,
taotlusele lisatud andmetele toote koostise ja omaduste kohta ning toote kohta avalikustatud
teabele,

3 Euroopa Ravimiamet. Artikkel 57 andmebaas. Euroopa Liidus muiigiluba omavad ravimid. Kattesaadav:
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/data-medicines-iso-idmp-standards/public-data-article-
57-database, 22.12.2023.
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otsustab Ravimiamet,

et ettevOtte New Organics Oy toode Puhdas+ NAC 300 mg kapslid kuulub maaratlemisele
ravimina, kuna tootel on ravimile omased toimed (farmakoloogiline, immunoloogiline voi
metaboolne), mis on aluseks toote ravimina maaratlemiseks.

Lisaks selgitab Ravimiamet, et ravimiseaduse kohaselt peab ravimi Eestis miumiseks ja muul
viisil kasutusse andmiseks olema ravimil Eestis kehtiv milgiluba vdi Ravimiameti poolt
véljastatud Ghekordne sisseveo- ja kasutamisluba, ravimeid vdivad kéidelda tiksnes vastava
ravimite kéitlemise tegevusloa omajad ja reklaamida v@ib ainult Eestis kehtiva milgiloaga
ravimeid.

Vaide kaesolevale otsusele saab esitada Ravimiametile 30 pdeva jooksul arvates otsuse
teatavakstegemisest vastavalt haldusmenetluse seaduse § 71 I6ikele 1. Kui otsuse saaja soovib
otsust vaidlustada halduskohtus, vaib ta vastavalt halduskohtumenetluse seadustiku § 7 1Gikele
1 ja 8§ 46 Idikele 1 esitada kaebuse otsuse peale Tartu Halduskohtule 30 péeva jooksul otsuse
teatavaks tegemisest arvates.

(allkirjastatud digitaalselt)

Evelin Saar
Jarelevalveosakonna spetsialist

Lisa: Ettevotte New Organics Oy toote Puhdas+ NAC 300 mg kapslid maaratlemiseks esitatud
andmed (2 1k).
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Lisa. Toote Puhdas+ NAC 300 mg kapslid maaratlemiseks esitatud andmed (2 1k).
Puhdas+ Toidulisand NAC 300 mg

Netokogus: 60 kapslit, 27 ¢

Toode on valmistatud Soomes. Puhdas+ toode NAC on kvaliteetne toidulisand. Selle
valmistamisel ei kasutata tdiendavaid ebavajalikke koostisosi, nagu séilitusaineid, vérv- voi
maitseaineid.

Kasutamine: 1-2 kapsel (300-600 mg) suukaudselt 66péevas

Koostisosad: N-atsetultsusteiin, kapsel (stabilisaatorid: Hudrokstproputlmettultselluloos,
Gellankummi, mahuaine (mikrokristalne tselluloos).

Ei sisalda laktoosi, parmi ega gluteeni. Ei sisalda suhkrut, soola, tarklist, maisi, soja ega
magustusaineid. Sobib taimetoitlastele ja veganitele. Toidulisand.

El OLE LISATUD: suhkrut, soola, maisi, térklist, kunstlikke sdilitus-, varv- ega
maitseaineid. Laktoosi- ja gluteiinivaba.

Hoiatused: Soovitatavat 06pédevast annust ei tohi Uletada. Mitte kasutada toidulisandit
mitmekesise toitumise asendajana. Oluline on toituda mitmekdlgselt ja tasakaalustatult ning
harrastada tervislikku elustiili. Hoida lastele kattesaamatus kohas.

Kalblik kuni: vaata margist pakendilt.

Sailitamine: séilitatakse toatemperatuuril, kuivas ja lastele kéattesaamatus kohas.

Tootja: New Organics OY, Amerintie 1, 04320 TUUSULA, Soome

Maaletooja: NordenBio OU, Gonsiori 3 Tallinn,Eesti +372 5577765
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Hyvin imeytyva

Aminohappovalmiste [ PUHDAS + ]
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(ovEGEKAPS)
T ISS I 15 A

N-ASETYYLIKYSTEIINIVALMISTE / N-ACETYLCYSTEINPREPARAT, 60 VEGEKAPS, 26 g

Hyvin imeytyva Puhdas+ NAC aminohappovalmiste! Kasviperaisen kapselin ansiosta tuote soveltuu
myds kasvissyﬁjille ja vegaaneille. Puhdas+ tuotteet ovat korkealaatuisia ja kotimaisia ravintolisia.

Valmistuksessa ei kayteta ylimaaraisia ainesosia, kuten sailonta-, vari- ja pintakasittelyaineita.

"-rrb.l’

ANNOSTUS: 1-2 kapselia vuorokaudessa. Suositeltua vuorokausiannosta ei saa ylittaa. Ravintolisa ei korvaa monipuolista ja
tasapainoista ruokavaliota eika terveitd eldmantapoja. Ei lasten ulottuville. AINESOSAT: N-asetyylikysteiini, kapseli (hydrok-
sipropyylimetyyliselluloosa, gellaanikumi), mikrokiteinen selluloosa. Fi sisélla laktoosia, hiivaa eika gluteenia. Ei sisalla sokeria,
suolaa, tarkkelystd, maissia, soijaa tai makeutusaineita. RAVINTOLISA. | DOSERING: 1-2 kapslar dagligen. Den rekommenderade
dygnsdosen far inte dverskridas. Kosttillskott ersétter inte en mangsidig och balanserad kost eller en halsosam livsstil. Forvaras
odtkomligt for barn. INGREDIENSER: N-acetylcystein, kapsel (hydroxipropyimetylcellulosa, gellangummi), mikrokristallin cellulosa.
Innehdller inte laktos, jast eller gluten. Innehdller inte socker, salt, starkelse, majs, soja, eller stningsmedel. KOSTTILLSKOTT.

Ravintosiséltd/naringsinnehall 1- 2 kaps
N-asetyylikysteiini / N-acetylcystein

Valmistettu Suomessa/N-asetyylikysteiini ei ole perdisin Suomesta.
Tillverkad i Finland/N-acetylcystein &r inte fran Finland.

Markkinoija/marknadsforare: .
New rgarcs O e 8A OB oz LZN  67430050°009243
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