ZDRAVILO IN PREHRANSKO DOPOLNILO

Zdravilo
Po Zakonu o zdravilih je zdravilo vsaka snov alrtmnacija snovi, ki:

* s0 nhamenjena z lastnostmi za zdravljenje ali prewamnje bolezni pri ljudeh ali Zivalih.

» se lahko uporablja pri ljudeh ali zivalih ali sgeljudem ali zivalim z namenom, da bi
se ponovno vzpostavile, izboljSale ali spremenileioioSke funkcije prek
farmakoloSkega, imunolosSkega ali presnovnega dajaai da bi se dolola diagnoza

bolezni.

Zdravilo je lahko v prometue ima proizvajalec zanj od pristojnega drzavnegarma (agencije
za zdravila) dovoljenje za promet. Ko proizvajal@eidobi ustrezno registracijsko
dokumentacijo, ima zdravilo zagotovilo za kakoveatnost in dinkovitost ter kasnejSi nadzor
nad njim. Zdravilo je izdelano v skladu z dobroipvoedno prakso, le-ta pa je pod ustreznim

inSpekcijskim nadzorom.

Prehransko dopolnilo

Prehranska dopolnila so zivila, katerih namen jealilgevati obéajno prehrano. So
koncentrirani viri posameznih ali kombiniranih hitafvitaminov, mineralov, aminokislin,
rastlin, rastlinskih izvlékov, magobnih kislin, vlaknin, mikroorganizmov itd.) aliagih snovi

s hranilnim ali fizioloSkim ginkom pod pogojem, da je njihova varnost v prehngnli
znanstveno utemeljena. Prehranska dopolnila radomestilo za uravnotezeno in raznovrstno
prehrano, ampak zgolj dopolnjujejo &ajno prehrano. Uporabljali naj bi jih ljudje, ki zaradi
dologenih razlogov ne morejo redno, kvalitetno in raastvwo prehranjevati oziroma imajo

poveane potrebe po daienih snoveh, ki jih s prehrano tezje zagotovijo.

Kadar se pri nas prehransko dopolnilo pdaje v promet, mora proizvajalec ali uvoznik o tem
obvestiti ministrstvo pristojno za zdravje in pasyeati izvirno embalazo z ozélao, pod katero

bo prehransko dopolnilo dano v promet.
Razlike

Kvaliteta v izdelovanju zdravil se nanaSa na pomnamdt med serijami in opravljene
stabilnostne Studije. Zanje je potrebno izvestrarste klinEne Studije (najprej na Zivalih in

nato Se na ljudeh), na podlagi katerih temeljijdikacije za zdravilo. Ozrae in informacije



na njihovi ovojnini odobri pristojni urad. Vsakoradilo ima prilozeno navodilo za uporabo,
kjer so predstavljene indikacije, odmerjanje zdegvnterakcije z drugimi zdravili, nezeleni
ucinki itd. Njihova distribucija je natamo regulirana.

Kvaliteta prehranskih dopolnil se nanaSa v glavmamarnost, njihovadinkovitost pa temelji
na zdravstvenih trditvah, ki se lahko tudi napiSapp embalazo prehranskega dopolnila.
Oznabe na prehranskih dopolnilih so manj regulirangzaaje ni potrebno izvajati klitinih
Studij (kontraindikacije, neZelentunki). Na ovojnini imajo navedenegprehransko dopolnilo«
in »prehransko dopolnilo ni nadomestilo za uravnotezen raznovrstno prehrano«.
Prehranska dopolnila ne smejo biti predstavljenenatena in oglasevana z lastnostmi
prepré&evanja, zdravljenja ali ozdravljenja bolezni pudgh. Njihovi @inki se ne smejo
navajati, ¢cetudi so dokazani. Evropska in slovenska zakonodajae ne predpisujeta

predhodnega preverjanja dejanske sestave.
| zdajanje zdravil in prehranskih dopolnil

Zdravila na recept in dotena zdravila brez recepta se lahko izdajajo safekarnah. Razlog

za to je zagotavljanje njihove varne in pravilnergbe. Nekatera zdravila brez recepta se lahko
izdajajo tudi v specializiranih prodajalnah, kjerzaposlen farmacevtski tehnik. Prehranska
dopolnila so na voljo tako v lekarnah kot tudi espliziranih trgovinah, trgovinah s Sportno

prehrano, zivilskih trgovinah, se prodajajo prekteta itd.

Tudi prehranska dopolnila so lahko v enakih farmtateh oblikah kot zdravila (npr. kapsule,

sveike, sirupi itd.), zato moramo biti pozorni ali s&o tudi deklarirana.
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