5,
SR
IR

RAVIMIAMET

OU Podruzka

Mdisa tee 5

Kostivere alevik 09.06.2025 nr JV-4/2298-2
Joeldhtme vald

74204 HARJUMAA

OTSUS

Swanson Health Products toote Full Spectrum Chasteberry Fruit 400 mg kapslid
ravimina maaratlemiseks

Ettevdte OU Podruzka esitas Ravimiametile 05.05.2025 taotluse ettevitte Swanson Health
Products toote Full Spectrum Chasteberry Fruit 400 mg kapslid ravimina maéaratlemiseks.

Toote Full Spectrum Chasteberry Fruit 400 mg kapslid méaratlemise aluseks olevad
asjaolud

Toode Full Spectrum Chasteberry Fruit 400 mg kapslid sisaldab hariliku mungapipra (Vitex
agnus-castus) viljade pulbrit ning seda soovitatakse kasutada toidulisandina naistel
hormonaalse tasakaalu toetamiseks. Kasutusjuhendi kohaselt manustatakse toodet suukaudselt
kaks kapslit paevas, millest tulenevalt sisaldab toode paevases annuses 800 mg mungapipra
viljade pulbrit.

Sotsiaalministri 13.04.2005. a méidruse nr 59 “Aine vOi toote ravimina médratlemise
tingimused ja kord” § 3 I6ike 6 kohaselt avalikustab Ravimiamet oma kodulehel ravimina
méaaratletud toodetes sisalduvate raviomadustega ainete ja taimede nimekirjal. Kui toode
sisaldab nimekirjas loetletud taime, siis vdib tegemist olla ravimite hulka kuuluva tootega.
Toode Full Spectrum Chasteberry Fruit 400 mg kapslid sisaldab nimekirjas olevat ravimtaime
Vitex agnus-castus.

Hariliku mungapipra droogiks on viljad. Harilik mungapipar korrastab naistel
suguhormoonide teket. Seetdttu on teda kasutatud menstruaaltsiikli hdirete ja rindade
valulikkuse korral ning parast menstruatsiooni lakkamist, samuti menstruatsioonieelse pinge
ehk  premenstruaalse  stndroomi  leevendamiseks.  Toimemehhanism  p6hineb
antihtiperprolaktineemilisel toimel: mungapipar parsib hormoon prolaktiini teket. Prolaktiini
produktsiooni tasemes tekkivad muutused mojutavad teiste hormoonide (6strogeenide,
gonadotropiini, progesterooni) stinteesi ja ndristust ning see vdib hdirida hormoonide
tasakaalu. Prolaktiini suurenenud produktsioon vdib naise organismis poOhjustada
menstruaaltsiikli haireid, viljatust, rindade valulikkust ja premenstruaalseid vaevusi.

! Ravimiamet. Ravimina maaratletud raviomadustega ainete ja taimede nimekiri. Kattesaadav:
https://www.ravimiamet.ee/ravimid-ja-ohutus/ravimitest/mis-ravim#ravimina-maaratletud, 09.06.2025.
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Mungapipar avaldab progesteroonset toimet, mille tdhusus on paljude uuringutega teaduslikult
tdestatud. Uhekordne annus on 30-40 mg droogi. Harva vdib mungapipar pohjustada allergilisi
nahareaktsioone ja stigelevat ndgesel6dbelist ekseemi, samuti peavalu ja menstruaalvere hulga
suurenemist. Uksikjuhtudel on taime manustamine tekitanud mooduvat psiihhomotoorset
rahutust. V3ib pdhjustada premenstruaalse siindroomi tunnuste dgenemist? 3,

Maailma Terviseorganisatsioon (WHO) on Klassifitseerinud mungapipravilja ravimi
toimeainena, mida kasutatakse premenstruaalse siindroomi raviks. Mungapipraviljale on
WHO masranud anatoomilis-terapeutilise keemilise koodi (ATC-kood) G02CX03%.
Anatoomilis-terapeutiline keemiline kood on ravimi toimeaine identifikaator ning see
méaaratakse igale ravimi toimeainele klassifikatsiooni slsteemi p&himdotetest lahtuvalt.
Nimetatud ATC-koodi grupp iseloomustab farmakoterapeutilist rihma, kuhu kuuluvad
gunekoloogilised preparaadid.

Tuginedes Eestis mugiluba omavate mungapipravilja sisaldavate ravimite ravimiinfodele®,
mis omakorda tuginevad teaduskirjandusele ja Kkliinilistele uuringutele, leevendab
mungapipravili naistel premenstruaalset sindroomi, mastodilniat (rindade valulikkus) ja
menstruatsioonitsiikli haireid. Premenstruaalne sundroom vdib hdlmata erinevaid fudsilisi
ja psudhhilisi vaevusi ja stimptome nagu néiteks peavalu, nahaprobleemid, rindade hellus,
ebamugavustunne kbhus, meeleolu muutlikkus, kergesti arrituvus, nérvilisus, depressiivsus,
vasimus ja unetus. Mungapipra viljade ekstraktil on dopaminergiline toime ja see pérsib
prolaktiini vabanemist in vitro. Prolaktiini vabanemist pérssivat toimet on naidatud ka
loomkatsetes. Dopaminergilise toime eest on vastutav eelkbige mungapipra ekstrakti
lipofiilne fraktsioon. Inimuuringute andmete tulemuste pdhjal ei ole vBimalik jareldada, et
mungapipra viljade ekstrakt mdjutab prolaktiini basaalsekretsiooni. Samas on mungapipra
viljadel leitud inhibeeriv. moju stimuleeritud prolaktiini vabanemisele, samal ajal kui LF,
FSH ja testosterooni tasemed on jaanud mdjutamata.

Eestis ravimi mudgiluba omavad ravimid sisaldavad mungapipra viljade kuivekstrakti (7-
11:1; 6-12:1) 4-20 mg péaevas, mis vastab 28-240 mg droogi kogusele. Eesti ravimiregistrist
néhtuvate ravimite toime on mudgiloa taotlemise kéigus tdendatud. Mungapipra viljade
ekstrakti sisaldavad ravimid omavad miugiluba peale Eesti veel paljudes teistes Euroopa
Liidu riikides®.

Euroopa Ravimiameti Taimsete ravimite komitee (HMPC) on teinud hariliku mungapipra
viljadele monograafia’, mis pohineb ulatuslikel teadusandmetel ning mis sisaldab infot
meditsiinis kasutatavate mungapipra viljade raviannuste kohta. Monograafia alusel on tootes
Full Spectrum Chasteberry Fruit 400 mg kapslid sisalduva mungapipravilja pulbri puhul

2 Raal, A., Maailma ravimtaimede entstiklopeedia, Eesti Entstiklopeediakirjastus, Tallinn, 2010, Ik 961-962.
3 WHO Monographs on Selected Medicinal Plants, Volume 4. Kattesaadav:
https://iris.who.int/handle/10665/42052, 09.06.2025.

4 Maailma Terviseorganisatsioon. ATC-kood. Kattesaadav:
https://www.whocc.no/atc_ddd_index/?code=G02CX03, 09.06.2025.

° Ravimiamet. Ravimiregister. Kattesaadav:
https://www.ravimiregister.ee/publichomepage.aspx?pv=PublicMedDetail&vid=ff3f2ce2-0751-41e2-8979-
dbeef31727dc; https://www.ravimiregister.ee/publichomepage.aspx?pv=PublicMedDetail&vid=1d2ed161-
b566-424e-b7¢1-687c9c105¢fc;
https://www.ravimiregister.ee/publichomepage.aspx?pv=PublicMedDetail&vid=328829ce-deec-47c7-aald-
€53ec0001528, 09.06.2025.

5 Euroopa Ravimiamet. Artikkel 57 andmebaas. Euroopa Liidus mutgiluba omavad ravimid. Kattesaadav:
https://www.ema.europa.eu/en/human-requlatory/post-authorisation/data-medicines-iso-idmp-standards/public-
data-article-57-database, 09.06.2025.

" Euroopa Ravimiamet. Taimsete ravimite komitee. Mungapipravilja monograafia. Kattesaadav:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/herbal-monograph/final-european-union-herbal-monograph-vitex-
agnus-castus-I-fructus-revision-1_en.pdf, 09.06.2025.
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tegemist traditsioonilise taimse ravimiga, mida kasutatakse premenstruaalse siindroomi
leevendamiseks taiskasvanud naistel alates 18 aasta vanusest. Pulbristatud mungapipra viljade
paevane raviannus on monograafia andmetel 800 mg. Eeltoodust tulenevalt saab jareldada, et
toode Full Spectrum Chasteberry Fruit 400 mg kapslid, mis sisaldab 800 mg mungapipra
viljade pulbrit, avaldab inimesele ravimile omast toimet.

Monograafias toodud traditsioonilise taimse ravimi toime pdhineb pikaajalisel
kasutamiskogemusel, mis viitab, et sellises annuses taimset ravimit on meditsiiniliselt
kasutatud eelnimetatud naidustusel vdhemalt 30 aastat, sealhulgas véhemalt 15 aastat Euroopa
Majanduspiirkonna liikmesriigis.

Nimetatud monograafia ja viidatud ravimiinfode pdhjal vdivad mungapipra viljad pdhjustada
jargmiseid korvaltoimeid: allergilised nahareaktsioonid (nt 166ve ja ndgestdbi), akne, peavalu,
pearinglus, seedetrakti haired (nt iiveldus, kéhuvalu), menstruaaltsikli héired. Esineb risk
raskete allergiliste reaktsioonide tekkeks, nagu n&oturse, dispnoe (hingamisraskus) ja
neelamisraskus. Erilise ettevaatusega peaksid mungapipart kasutama patsiendid, kellel esineb
vOi on esinenud Ostrogeensdltuv kasvaja, samuti patsiendid, kes kasutavad dopamiini agoniste,
dopamiini antagoniste, Ostrogeene ja antiostrogeene. Seega eeltoodule tuginedes vdib
harilikku mungapipart sisaldava toote manustamine pdhjustada terviseriski. Toote Full
Spectrum Chasteberry Fruit 400 mg kapslid kasutusinfos ei ole tarbijaid kdikidest toote
kasutamisel tekkida voivatest ohtudest hoiatatud ning nimetatud toote kasutamisega
kaasnevad ohud ei ole tarbijatele tldiselt teada.

Kuna toode Full Spectrum Chasteberry Fruit 400 mg kapslid sisaldab 800 mg hariliku
mungapipra viljade pulbrit, mida kasutatakse eelkirjeldatud haigussimptomite raviks voi
haigusseisundi kergendamiseks farmakoloogilise toime kaudu ning kirjeldatud toimeaine
paevane annus on vastavuses haigusseisundi raviks voi kergendamiseks vajaliku annusega,
vastab toode ravimi tunnustele ravimiseaduse 8 2 18ike 1 mdistes.

Vottes arvesse kdiki andmeid toote koostise, omaduste ja avalikustatud teabe kohta, lahtudes
otsuses toodud pohjendustest ning tuginedes ravimiseaduse 8 2 l18igetele 1 ja 2, sotsiaalministri
13.04.2005. a madruse nr 59 “Aine voi toote ravimina méératlemise tingimused ja kord” § 2
I6igetele 1-4 ning § 3 IGigetele 1-3, 5 ja 6,

otsustab Ravimiamet

madratleda ettevdtte Swanson Health Products toode Full Spectrum Chasteberry Fruit 400 mg
kapslid ravimina, kuna tootel on ravimile omased toimed (farmakoloogiline), mis on aluseks
toote ravimina méaratlemiseks.

Vaide kaesolevale otsusele saab esitada Ravimiametile 30 péeva jooksul arvates otsuse
teatavakstegemisest vastavalt haldusmenetluse seaduse 8 71 16ikele 1. Kui otsuse saaja soovib
otsust vaidlustada halduskohtus, voib ta vastavalt halduskohtumenetluse seadustiku 8 7 15ikele
1 ja 8 46 ldikele 1 esitada kaebuse otsuse peale Tartu Halduskohtule 30 p&eva jooksul otsuse
teatavaks tegemisest arvates.

(allkirjastatud digitaalselt)

Evelin Saar
Jarelevalveosakonna spetsialist
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Lisa. Ettevotte Swanson Health Products toote Full Spectrum Chasteberry Fruit 400 mg
kapslid méé&ratlemiseks taotluses esitatud andmed (2 IKk).
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Lisa.

Full spectrum chasteberry fruit — on toidulisand mis aitab toetada hormoonide tootmist ja
tasakaalu.

KOOSTISOSAD: vitexi viljad (Vitex agnus-castus), zelatiin, mikrokristallne tselluloos
(taimne kiud), magneesiumstearaat, ranidioksiid.

Sisaldus 1 tabletti kohta — chasteberry fruit (Vitex agnus-castus) — 400 mg.

KASUTAMINE: Taiskasvanutele 1 tablett, 2 korda péevas.

NETOKOGUS: 120 kapslit.

HOIATUSED: komponentide individuaalne talumatus, rasedus, imetamine. On soovitatav
enne toidulisandi kasutamist konsulteerida arstiga. Allergiliste reaktsioonide korral katkestage
kasutamist ja poorduge arsti poole. Séilitada temperatuuril +5°C - +25°C, kuivas, pimedas,
lastele kattesaamatus kohas.

PARIM ENNE: vt.pakendilt.

TOOTJA: Swanson Health Products, USA.

MAALETOOQJA: Vitateka OU, Mdisa tee 5, Kostivere alevik, Joelihtme vald, Harjumaa,
Eesti 74204 www.vitateka.ee
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1al Support™

5 (6)


http://www.vitateka.ee/

Supplement Facts

Serving Size 1 Vegan Capsule

Amount Per Serving

Chasteberry 400 mg*
(Vitex agnus-castus) (fruit)

B 261934
Dot By
12127

‘Daly Value not established.

Cther ingredients; Vegan capsule
(hypromellose), microcrystalline cel-
| iose (plant fiber), magnesium stearate,
| siica,
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