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na posiedzeniu dnia 29 pazdziernika 2015 roku
szczegoOtowo przeanalizowat dostepna literature przed-
miotu poswiecong stosowaniu preparatu ,Detramax”
w przypadku obrzekéw podczas cigzy.

Stanowisko przedstawia stan wiedzy na w/w temat
na dzien przeprowadzenia analizy. Zesp6t ekspertow
zastrzega sobie prawo do aktualizacji niniejszego sta-
nowiska w przypadku pojawienia si¢ nowych istotnych
doniesien naukowych.
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Wstep

Czesto spotykanym zjawiskiem u kobiet cigezarnych,
szczegoOlnie w lII trymestrze cigzy, jest wystgpowanie obrze-
kow w obrebie konczyn dolnych. Nasilenie obrzekow zwigk-
sza sie w godzinach wieczornych, po catodziennym wysitku,
pracy w pozycji stojgcej lub siedzacej. Brak ustepowania
obrzekéw po wypoczynku nocnym kwalifikuje pacjentke do
diagnostyki ich przyczyn i podjecia leczenia. Podczas cigzy
do przyczyn pojawiania sie obrzekéw zalicza sieg fizjologicz-
nie zwigkszong objetos¢ krwi krazagcej, utrudniony odptyw
krwi i limfy spowodowany uciskiem powiekszonej macicy
na duze naczynia zylne w obrgbie miednicy, zwigkszone za-
trzymywanie wody w organizmie zalezne od zaburzen elek-
trolitowych, wysokich stezen hormonéw sterydowych oraz
obnizonego stezenia albumin we krwi. Obrzeki moga nasila¢
sie pod wptywem podwyzszonej temperatury zewnetrzne;.
Powszechny brak aktywnosci fizycznej podczas cigzy, po-
wodujgcy brak aktywaciji pompy mige$niowej usprawniajgcej
przeptyw krwi i limfy w kierunku dosercowym réwniez sprzyja

pojawianiu sie i utrzymywaniu obrzekow [1].
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Kompleksowa terapia przeciwobrzekowa obejmuje:
utrzymywanie prawidtowej masy ciata podczas cigzy, wta-
Sciwg diete, aktywnos¢ fizyczng, fizjoterapie (manualny
drenaz limfatyczny, kompresjoterapig, terapie ztozeniowa,
kinezjotaping — plastrowanie) oraz stosowanie suplementéw
diety dziatajgcych na naczynia krwiono$ne [2]. Utrudnienie
przeptywu krwi zylnej w kierunku dosercowym spowodowa-
ne mechanicznym uciskiem na wiotkg $ciane naczynh zylnych
moze by¢ niwelowane przez poprawe tonusu $ciany naczy-
nia oraz zmniejszenie jego przepuszczalnosci [3].

Do najczesciej stosowanych zwigzkéw w terapii obrze-
kow nalezg flawonoidy — zwigzki z grupy polifenoli. Polifenole
ro$linne sg zwigzkami bogatymi w grupy fenolowe, charak-
teryzujg sie wysokim powinowactwem do zwigzkéw biatko-
wych [4]. Tworzg wigzania mostkami wodorowymi z grupa-
mi sulfhydrylowymi biatek scian naczyn, a powstajgca w ten
sposéb sie¢ wigzan krzyzowych spajajgca przepuszczalne
i rozluznione struktury kolagenowe zalezna jest od zawar-
tosci zwigzkoéw polifenolowych w organizmie. W ten sposob
dochodzi do mechanicznego uszczelnienia $cian naczyn ka-
pilarnych [5,6].

Diosmina

Diosmina jest organicznym zwigzkiem chemicznym po-
chodzenia roslinnego, nalezagcym do flawonoidéw, obecnie
uzyskiwanym réwniez syntetycznie. Zwigksza ona napiecie
Scian naczyn zylnych przez wzrost kurczliwosci komérek
miesni gtadkich pod wptywem jonéw wapnia. Dziata przeci-
wobrzekowo przez poprawe przeptywu limfy dzieki pobudze-
niu perystaltyki naczyn chtonnych. Uszczelnienie $rédbtonka
naczyn zachodzi dzigki hamowaniu aktywno$ci hialuronidazy
i elastazy bedacych enzymami proteolitycznymi [7]. Daje to
wzrost elastycznosci naczyn, wptywa na obnizenie przepusz-
czalnosci naczyn wtosowatych, nasila dziatanie przeciwo-
brzekowe oraz przeciwkrwotoczne.

Dodatkowym elementem jest dziatanie przeciwzapal-
ne diosmin polegajace na aktywnosci niwelujgcej dziata-
nie wolnych rodnikow [8]. Waznym efektem korncowym jest
zmniejszenie zastoju zylnego w naczyniach dystalnych oraz
obrzeku tkanek migkkich. Podana doustnie, dzigki obecno-
ci flory bakteryjnej w przewodzie pokarmowym przechodzi
w diosmetyne, ktérej stezenie osigga wartosci maksymalne
po 5 godzinach, a okres péttrwania wynosi do 40 godzin [9].

Bezpieczenstwo stosowania diosminy

Jak dotgd w dostepnej literaturze nie znaleziono opi-
su dziatan niepozgdanych diosminy stosowanej w formie
suplementu diety. Opisywane sg jednak przypadki wysta-
pienia reakcji alergicznej na ten zwigzek. Dawki okresla-
ne jako bezpieczne w badaniach na zwierzgtach wynoszg
od 5 do 10 g/kg masy ciata. Wedtug danych EMA z 2015
roku periodic safety update reports potwierdza bezpie-
czenstwo dla diosminy (PSUSA/00001106/202501).
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Badania kliniczne w zastosowaniu diosminy w przy-
padku zylakéw odbytu w cigzy rowniez nie wykazaty ry-
zyka dla matki i ptodu [9, 10, 11, 12].

Hesperydyna

Hesperydyna jest flawonoidem pochodzenia naturalne-
go charakteryzujgcym sie silnym dziataniem przeciwzapal-
nym na drodze hamowania syntezy prostanoidéw. Ma ona
réwniez silne dziatanie antyoksydacyjne. Mikronizowana po-
sta¢ hesperydyny wptywa na mikrokrgzenie przez dziatanie
przeciwzapalne polegajgce gtéwnie na hamowaniu COX-2
oraz zmniejszaniu przepuszczalnosci naczyh wtosowatych —
opornos¢ kapilarng — zwiekszajgc opory w naczyniach wtoso-
watych i obnizajgc ich przepuszczalnosé, stymuluje odptyw
chtonki oraz proliferacje naczyn limfatycznych. Dziata prze-
ciwzapalne obnizajgc aktywno$¢ wolnorodnikowa, hamuje
aktywnos$¢ elastazy i hialuronidazy, zmniejsza lepko$¢ krwi
oraz zwigksza predko$¢ przeptywu erytrocytéw. Wptyw na
makrokrazenie polega na wzroscie napiecia $cian naczynh
zylnych przez wzrost aktywno$ci noradrenergicznej w ko-
mérkach migsni gtadkich, a tym samym zwiekszenie napiecia
Sciany naczyn zylnych. Ma tez dziatanie ochronne na komér-
ki srodbtonka naczyn zylnych dzieki hamowaniu mediatorow
stanu zapalnego. Powoduje hamowanie adhezji leukocytow
na powierzchni zastawek, co przeciwdziata przeptywowi
zwrotnemu poprzez ochrong czynnosci zastawek zylnych
[13, 14].

Bezpieczenstwo zastosowania hesperydyny

Brak jest w dostepnej literaturze danych na temat
toksycznego dziatania hesperydyny. Wedfug danych
EMA z 2015 roku periodic safety update reports po-
twierdza bezpieczenstwo dla diosminy z hesperydyng
(PSUSA/00001107/202501). Nie odnotowano zadnych
ubocznych reakcji podczas stosowania preparatu zawie-
rajgcego hesperydyne u kobiet w cigzy [15, 16, 17].

Procyjanidyny
(ekstrakt z pestek winorosli wtasciwej GSE]

Procyjanidyny sg zwigzkami o budowie oligomerycznej
lub polimerami zawierajgcymi zmienng liczbe jednostek fla-
wonolu. Najczesciej spotykane procyjanidyny to procyjanidy-
na B2, B3i C1.

Procyjanidyny pozyskiwane sg najczesciej z pestek
winogron winoro$li wtasciwej — GSE oraz kory sosny $rod-
ziemnomorskiej, z owocu aronii, zurawiny, zielonej herbaty.
Wykazano, ze najlepszym zrédtem tego zwigzku sg pestki
winogron.

Proantocyjanidyny sg bezbarwng substancjg, ktéra pod
wptywem kwasoéw mineralnych tworzy barwne antocyjanidy-
ny. Majg silne dziatanie antyutleniajgce [gtdwnie w postaci
trimeréw], dziatajac ochronnie na $rédbtonek naczyn, prze-
ciwzapalnie oraz obnizajagc oksydacje lipidéw.
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Procyjanidyny z pestek winogron wykazujg zdolnos¢ blo-
kowania kolagenazy, elastazy, hialuronidazy, beta-glukuroni-
dazy dziatajgcych litycznie na kolagen. Majg réwniez dziata-
nie przeciwagregacyjne na ptytki krwi, obnizajgc krzepliwo$¢
krwi. Poprawiajg przeptyw krwi i chtonki w mikrokrgzeniu,
wspomagajg zapobieganie obrzekom nég i chorobie zylako-
wej [18, 19].

Bezpieczenstwo stosowania wyciggu
z pestek winogron

W badaniach laboratoryjnych nie stwierdzono dzia-
fania mutagennego, teratogennego procyjanidyny B2 ani
uczulen na ten zwigzek. Jednakze podanie tego zwigzku
podskornie w dawce powyzej 200g/kg masy ciata moze
mie¢ dziatanie letalne, co stwierdzono w badaniach
na zwierzetach. Dawka ponizej 1500 mg/kg masy cia-
fa u kobiet nie potwierdzata toksyczno$ci przewlekte;.
Badanie krwi u zdrowych ludzi tylko z podwyzszonym
LDL-C, ktoérzy przez 12 tygodni otrzymywali do 400 mg
na dobe ekstraktu z pestek winogron, nie wykazywato
toksycznosci tej substanciji. Nieznane sa przeciwwskaza-
nia do stosowania procyjanidyny podczas cigzy i laktaciji
[4,10, 18, 19].

Ekstrakt z lisci winogron

Ekstrakt z winorosli wtasciwej zawiera flawonoidy, garb-
niki, zwigzki wapnia i potasu oraz kwasy owocowe. Dzigki
ich obecnosci wykazuje dziatanie przeciwutleniajgce, prze-
ciwbakteryjne, przeciwzapalne oraz przeciwhistaminowe.
Ekstrakty z lici winorosli wtasciwej stabilizujg elastyne oraz
kolagen wptywajac w ten spos6b na poprawe elastycznosci
i spadek przepuszczalnosci scian naczyn krwiono$nych, uta-
twiajg gojenie ran oraz chronig przed dziataniem promienio-
wania UV dzieki swoim wtasciwosciom antyutleniajgcym [4,
10, 11, 20, 21].

Preparat Detramax

Detramax to preparat ztozony poprawiajgcy mikrokrg-
zenie zylne przez zapewnienie wtasciwej produkcji kolagenu
oraz poprawe napiecia $cian naczyn i zmniejszenie ich prze-
puszczalnosci. Zawiera mikronizowang frakcje flawonoidowg
diosminy i hesperydyny, ekstrakty z winorosli wtasciwej i pe-
stek winogron oraz witaming C. Substancje aktywne zostaty
potaczone w jednym preparacie celem bardziej wszechstron-
nego i efektywnego dziatania poszczeg6inych sktadnikow.

Sktad preparatu

Tabletka zawiera: mikronizowang frakcje flawono-
idowg diosminy z hesperydyng w proporcjach 90:10,
ekstrakt z lisci winorosli wtasciwej, ekstrakt z pestek wi-
nogron standaryzowany na 95% procjanidyny oraz wi-
taming C.
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Tabela I. Zawarto$¢ substancji czynnych w 2 tabletkach preparatu Detramax
przedstawiono w tabeli.

Zawartos¢
Sktadnik w dziennej dawce % RDA *
(2 tabletki)
Mikronizowana frakcja
flawonoidowa ogolnie 445,0 mg >
— diosmina 400,5 mg *
— hesperydyna 44,5 mg >
Ekstrakt z lici winorosli
wiasciwej 168,0 mg >
Ekstrakt z pestek
winogron ogolnie 158,0 mg *
— procyjanidyny 150,1 mg >
Witamina C 80,0 mg 100

* RDA - zalecane dzienne spozycie

** brak ustalonej normy zalecanego dziennego spozycia i referencyjnych
warto$ci spozycia

Zawarto$é substanciji czynnych w 2 tabletkach pre-
paratu Detramax przedstawiono w tabeli I.

Zalecane jest stosowanie preparatu Detramax jako
suplementu diety w dawce 2 tabletek dziennie u kobiet
ciezarnych z obrzekami konczyn dolnych w Il i [ll tryme-
strze cigzy.

Stanowisko przedstawia stan wiedzy na temat suplementacji
za pomocg preparatu ,Detramax” na dzien przeprowadzenia analizy.
Zespot ekspertow zastrzega sobie prawo do aktualizacji niniejszego
stanowiska w przypadku pojawienia si¢ nowych istotnych doniesien
naukowych.
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