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Tudomanyos allasfoglalas

Tudomanyos allasfoglalas az élelmiszerekben (beleértve az étrend-kiegészitoket is)
alkalmazni kivant Vitex agnus-castus L. (baratcserje) biztonsagossagarol

Szakértoi Testiilet
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Osszefoglalas

Az Indikdcio Kft. (képviseld Papp Janos iigyvezetd) kérelmére a Szakértéi Testiilet
megvizsgalta a Vitex agnus-castus L. (baratcserje) jelenlegi statuszanak (a tejes novény tiltott)
indokoltsadgat az élelmiszerekben (beleértve az étrend-kiegészitOket is) alkalmazéasra nem
javasolt, vagy alkalmazasra csak korlatozassal javasolt novényekre vonatkozo listdban (a
tovabbiakban: negativ lista). A kérelmez6 a Szakértoi Testliletet kérte fel arra, hogy értékelje a
rendelkezésre all6 szakirodalmi és egyéb adatokat és ennek alapjan nyilatkozzon a Vitex agnus-
castus L. (baratcserje) jelenlegi tiltott staituszanak megtartasarol vagy esetleges modositasarol.

A Szakért6i Testiilet 6sszegytijtotte a rendelkezésre allo korabbi €s a legfrissebb szakirodalmi
vagy egy¢b adatokat ¢és azokat feldolgozva arra az alldspontra jutott, hogy a Vitex agnus-castus
L. (baratcserje) termés élelmiszerekben torténd biztonsdgos alkalmazasa a poritott ndvényi
anyagot tartalmazd étrend-kiegészitok, illetve a gydgyndvény-tedk esetében bizonyos
korlatozasok mellett biztosithato.

Mivel a baratcserje évtizedek ota hagyomanyos novényi drogként ismert és alkalmazott,
toxikus komponenst nem tartalmaz, termésének fogyasztdsa — poritott ndvényi anyagot
tartalmazo étrend-kiegészitd készitményekben és gydogynovény-teaként — doziskorlatozassal és
a csomagolason megfeleld figyelmeztetéssel ellatva egészségiigyi kockdzattal nem bir. A
figyelmeztetések kozott szerepeltetnie kell a gyartonak az ajanlott napi dozist (legfeljebb 240
mg drog/nap). Terhes és szoptatd ndknek, valamint 18 éves kor alatt nem ajanlott a baratcserjét
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tartalmazo étrend-kiegészitok és gyogyndvény-tedk alkalmazésa. Figyelembe véve a
baratcserje termés lehetséges hormonszer(i hatdsait, magasabb dozist poritott ndvényi anyag,
ill. az etanolos vagy egyéb olddszeres kivonatok étrend-kiegészitokben vald alkalmazasanak
biztonsagossaga tovabbra sem megerdsithetd, igy a Vitex agnus-castus L. negativ listan torténd
szerepeltetése tovabbra is indokolt.

1. A feladat meghatarozasa

A Nemzeti Népegészségligyl ¢s Gyogyszerészeti Kozpont (NNGYK) altal mikodtetett
Szakértdi Testiilet (tovabbiakban Testiilet) a ndvényi hatdoanyagok artalmatlansadganak, illetve
alkalmazhatdsaganak szakszerli, tudomanyos értékelése, elemzése alapjan Osszeallitott egy
negativ listdt az élelmiszerekben (beleértve az étrend-kiegészitOket is) alkalmazasra nem
javasolt, vagy alkalmazasra csak korlatozéassal javasolt novényekrol. A Testiilet ugyancsak
meghatarozta az ¢élelmiszerekben (beleértve az étrend-kiegészitOket is) alkalmazni kivant
gyogynovények (ndvényi anyagok ¢és novényi készitmények) biztonsdgossdganak
értekelésehez sziikséges dokumentaciok korét (tovabbiakban utmutatd), melynek alapjan
lehetdség van egy adott novény negativ listardl torténd levételére, vagy arra, hogy az adott
névény az ,,alkalmazisra nem javasolt” statuszbdl a ,korlatozassal alkalmazhat6” statuszba
keriiljon, amennyiben az Gtmutato szerint 6sszeallitott tudomanyos adatok ezt alatdmasztjak.

Az Indikacié Kft. képviseletében Papp Janos iligyvezetd a 2024. junius 25-én keltezett
feliilvizsgalati kérelmében a Vitex agnus-castus L. (baratcserje, a teljes novény tiltott)
feliilvizsgalatat kérte. A kérelem indoka, hogy a baratcserje termés felhasznaldsa
¢lelmiszerekben, étrend-kiegészitOkben tobb eurdpai nemzeti szabalyozds alapjan
biztonsagosnak tekinthetd, ezért tisztdzandd kérdés, hogy a legjabb tudoméanyos adatok
tikkrében tovabbra is alatamasztott-e a Vitex agnus-castus negativ listan torténé megtartasa.

2. A novényi anyag azonositasa
Az értékelés soran figyelembe vett, ill. a negativ listdn szerepld faj a Vitex agnus-castus L.

(baratcserje), a novény a Lamiaceae (arvacsalanfélék vagy ajakosok) csaladjaba tartozik
(korabban a Verbenaceae, vasfifélék csaladjaba tartozott).

Szinonim nevei [https://www.worldfloraonline.org/taxon/wfo-0000332916;
[https://powo.science.kew.org/taxon/urn:Isid:ipni.org:names:865568-1]:

o Agnus-castus alba Carriére

Agnus-castus macrostachya Carriére
Agnus-castus robusta (Lebas) Carri¢re
Agnus-castus vulgaris Carriére

Agnus-castus vulgaris var. alba (Weston) Carricre
Agnuscastus macrostachya Carriere

Vitex agnus Stokes

Vitex agnus var. integeerrima Stokes

Vitex agnus-castus subsp. haussknechtii Bornm.
Vitex agnus-castus subsp. latifolia Aiton

Vitex agnus-castus f. alba (Weston) Rehder

Vitex agnus-castus f. albiflora Moldenke

Vitex agnus-castus f. caerulea (Rehder) Moldenke
Vitex agnus-castus f. laciniosa (Ces.) Moldenke
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Vitex agnus-castus f. latifolia (Mill.) Rehder
Vitex agnus-castus f. rosea Rehder

Vitex agnus-castus var. alba Weston

Vitex agnus-castus var. angustifolia Aiton
Vitex agnus-castus var. caerulea Rehder

Vitex agnus-castus var. laciniosa Ces.

Vitex agnus-castus var. latifolia Aiton

Vitex agnus-castus var. latifolia (Mill.) G.Don
Vitex agnus-castus var. pseudonegundo Hausskn.
Vitex agnus-castus var. serrata Moldenke
Vitex haussknechtii (Bornm.) Prain

Vitex hybrida Moldenke

Vitex integra Medik.

Vitex latifolia Mill.,

Vitex lupinifolia Salisb.

Vitex negundo var. macrophylla Moldenke
Vitex pseudonegundo (Hausskn.) Hand.-Mazz.
Vitex robusta Lebas,

Vitex verticillata Lam.

Tovabbi nevek:

Angol: agnus castus, chaste tree, monk's pepper
Francia: arbre au poivre, gattilier

Holland: Monnikspeper, kuisheidsboom

Német: Monchspfefter

Spanyol: sauce gatillo, sauzgatillo

Portugal: anho-casto, Liamba, pimenteiro-silvestre

A faj 6shonos Afrika és Europa mediterran éghajlatu teriiletein, a Kozel-Keleten, Kozép-
Azsiaban. de elterjedt Eszak- és Dél-Amerika szubtropusi teriiletein is.

Novényi rész: teljes novény, kiilonods tekintettel a monografidkban szerepld termésre [Ph. Hg.
VIII. Agni casti fructus; EMA/HMPC/606742/2017].

3. Eloallitasi folyamat leirasa
A hagyomanyos gyogyaszatban a szaritott, poritott termést tartalmazé készitményeket, a
termésbodl késziilt tinktarat €s szarazkivonatokat alkalmaznak, a 60% m/m etanollal késziilt

szarazkivonat  (drog-extraktum ardny 6-12:1) elismert hatasossaggal rendelkezik
[EMA/HMPC/606742/2017].

A farmakoldgiai vizsgalatok jellemzden szintén a novény termésének vizes-etanolos
kivonataival torténtek [Daniele et al., 2005; Puglia et al., 2023; Dezsé Csupor et al., 2019; van
Die et al., 2013; Verkaik et al., 2017; Cerqueira et al., 2017; Seidlova-Wuttke & Wuttke, 2017]:

e BNO 1095 szarazkivonat (70% etanol),

e Ze 440 széarazkivonat (60% m/m etanol, drog-kivonat arany 6-12:1),

e tinktlra (drog-kivondszer arany 1:5) (100 ml-ben 9 g ndvényi anyag),
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széarazkivonat (drog-kivonat arany 6,7-12,5:1),
szarazkivonat (drog-kivonat arany 9,58—11,5:1),
szédrazkivonat (60% etanol),

szarazkivonat (drog-kivonat arany 6-12:1).

A VIII. Magyar és a 11. Europai Gyogyszerkdnyvben hivatalos a baratcserje termés szaraz
kivonata (Agni casti fructus extractum siccum). A kivonatot 40-80% V/V etanollal készitik és
kaszticintartalma legalabb 0,1% [Ph. Hg. VIII. Agni casti fructus extractum].

4. Kémiai osszetétel
Meghatarozo tartalomanyagok az irideid-glikezidok, mint példaul agnuzid, dihidroagnuzid,
deoxi-agnuzid, deoxi-dihidroagnuzid, aukubin, 10-p-kumaroilaukubin, agnukasztozid A,
agnukasztozid B, agnukasztozid C [Piazzini et al., 2017; Ogaly et al., 2021; Kamal et al., 2022;
Adamov et al., 2022].

Szintén jellemz6 komponensek a klerodan- és labdanvazas diterpének, pl. viteagnuzin C,
viteagnuzin G/F, viteagnuzin H, viteagnuzin I, rotundifuran, vitrifolin B, vitexilakton, 8-epi-
szklareol, vitetrifolin C, vitetrifolin D, vitetrifolin I, negundoin E. Diterpén alkaloidokat szintén
leirtak: vitexilaktdm A, vitexilaktam B, vitexilaktam C [Wuttke et al., 2003; Hajdu et al., 2007;
Reinhardt et al., 2024; Meier et al., 2000; Ogaly et al., 2021; Kamal et al., 2022; Adamov et al.,
2022].

Flavonoidokat is nagy szamban azonositottak: kaszticin, 3-metilkvercetin, 3-metilkempferol,
3,7-dimetilkvercetin, eupatorin, penduletin, 3-hidroxi-5,6,7,4-tetrametoxiflavon, 3,3'-
dihidroxi-5,6,7,4'-tetrametoxiflavon, artemetin, orientin, izoorientin, vitexin, izovitexin,
luteolin, apigenin, 5,3',5'-trihidroxi-metoxiflavanon, 5,7,3',5'-tetrahidroxiflavanon [Meier et
al., 2000; Piazzini et al., 2017; Ogaly et al., 2021; Kamal et al., 2022; Adamov et al., 2022].

Izolaltak emellett pentaciklusos triterpéneket, pl. 3-epi-maszlinsavat, maszlinsavat, 3-epi-
koroszolsavat, koroszolsavat [Reinhardt et al., 2024; Ogaly et al., 2021; Adamov et al., 2022].

Iléolaja mono- és szeszkviterpéneket tartalmaz, pl. 1,8-cineol, a- és B-pinén, szabinén, a- €s
B-fellandrén, limonén, mircén, linalool, terpinén-4-ol, geranil-acetat, citronellol, geraniol, ill.
B-kariofillén, (Z)-B-farnezén, germakrén D, a-kubebén, B-bizabolén, B-szeszkvifellandrén, a-
bizabolol [Keikha et al., 2018; Boujbiha et al., 2023; Kamal et al., 2022; Gulsoy Toplan et al.,
2015; inal et al., 2023].

Eléfordulnak  tovabba kavésavszarmazékok, példaul 3,4-dihidroxibenzoesav, 4-
hidroxibenzoesav, 5-hidroxi-2-metoxibenzoesav, vanillinsav, kavésav, ferulasav, klorogénsav
[Piazzini et al., 2017; Ogaly et al., 2021; Adamov et al., 2022].

5. Specifikacio
A baratcserje termés drogjanak specifikaciojat a VIII. Magyar ¢és a 11. Eurdpai
Gyogyszerkonyv monografidi tartalmazzak [Ph. Hg. VIII. Agni casti fructus], de hivatalos az

Amerikai Gyogyszerkonyvben is [USP Chaste Tree].

Az Agni casti fructus drog a baratcserje — Vitex agnus castus L. egész, érett, szaritott termése,
kaszticintartalma legalabb 0,08% a szaritott drogra vonatkoztatva, tartalmi meghatarozasat
forditott fazist folyadékkromatografias modszerrel kell végezni.
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Leiras: a termés ovalis, vagy majdnem gombolyl, atmérdje elérheti az 5 mm-t. Az érett
terméseken is megmarado, azok kétharmadat, vagy haromnegyedét boritd csésze zoldessziirke,
finoman szords, 4-5 rovid fogh cimpaban végzddik. A feketés-barna termések faldnak
allomanya az endokarpium irdnyaban egyre nagyobb mértékben fasodott. A bibeszal eredési
helye (hege) gyakran lathat6. A kb. 1 mm-es kocsdnyok a termések egy részénél
megmaradhatnak. A termések keresztmetszetén 4 {ireg lathaté, mindegyikben egy-egy
megnyult maggal.

Vékonyréteg-kromatografids vizsgalattal (allofazis: szilikagél, mozgofazis: viz — metanol —
etil-acetat 8:15:77, V/V/V; detektalas: vizmentes hangyasavval tortént permetezés, majd 10
perces 120 °C-on tortént melegités utan nappali fényben): a drog metanolos kivonatdnak
kromatogramjan az Osszehasonlitd oldattal egyezden megjelennek az aukubinnak és
agnuzidnak megfeleld kék zonak.

Vizsgalatok
Idegen anyagok: legfeljebb 3,0%

Egyéb Vitex fajok, foként Vitex negundo sokkal nagyobb atmérdvel rendelkezd termései nem
lehetnek jelen.

Osszes hamu: legfeljebb 8,0%
Szaritasi veszteség: legfeljebb 10,0%

A Magyar ¢és Eurdpai Gyogyszerkonyvben hivatalos a baratcserje termés szaraz kivonata (Agni
casti fructus extractum siccum) is. A kivonatot 40-80% V/V etanollal készitik ¢és
kaszticintartalma legalabb 0,1% [Ph. Hg. VIII. Agni casti fructus extractum].

A baratcserje termésérdl késziilt tovabba WHO-, ESCOP- ¢s EMA/HMPC-monogréfia is.

6. Stabilitas

Az Agni casti fructus novényi anyagbodl eldéllitott novényi készitmények (kivonatok)
stabilitasara vonatkoz6 adatok csak korlatozottan allnak rendelkezésre [Demirbolat et al., 2019;
Piazzini et al., 2017].

7. Felhasznalasi cél

A V. agnus-castus készitményeit leggyakrabban hiperprolaktinémia, menstruacids panaszok,
példaul premenstruacidos szindroma (PMS), premenstruidcios diszforias zavar (PMDD),
menstrudcioés ciklushoz kapcsolodod mellfajdalom, policisztas ovarium szindroma (PCOS) és
menopauza tiineteinek enyhitésére hasznaljak [Irum et al., 2020; Haerifar et al., 2020; Holler et
al., 2024; Cetin et al., 2024; Puglia et al., 2023; van Die et al., 2013; Cerqueira et al., 2017;
Seidlova-Wuttke & Wuttke, 2017; Dezs6 Csupor et al., 2019; Verkaik et al., 2017; Jazani et al.,
2019; van Die et al., 2009].

Fitoterapids készitményeit szajon at alkalmazzak, poritott novényi anyag, szaraz- vagy
folyékony kivonatok formajaban. Ajanlott napi dozisa: 2,6-20 mg szarazkivonat (WHO); 30-
40 mg drognak megfeleld kivonat, ill. legfeljebb 240 mg névényi drog (ESCOP); 2 x 400 mg
poritott ndvényi anyag vagy 2-20 mg szarazkivonat vagy 165 mg tinktara (EMA/HMPC). A
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magasabb doézisok alkalmazédsat a monografidk premenstruacios szindroma (PMS) esetén
javasoljak.

A V. agnus-castus kivonatok és a drog tartalmi anyagainak preklinikai farmakologiai
vizsgalatok soran vizsgalt hatasai:

e dopaminerg hatas [Jarry et al., 2006; Meier et al., 2000; Wuttke et al., 2003; Reinhardt

et al., 2024],
e Osztrogénszerl hatas [Niroumand et al., 2018; Adamov et al., 2022; Enayat Gholampour
et al., 2020],

e policisztds ovarium szindroma (PCOS) esetén kifejtett hatas [Norii et al., 2024; Al-
Ajwady et al., 2024],
Cushing-szindroma esetén kifejtett hatas [Beech et al., 2002; Schréer et al., 2012],
opioid hatas [Niroumand et al., 2018; Adamov et al., 2022],
anti-hematotoxikus hatés [ Tripathy et al., 2023],
diuretikus hatas [el Kamari et al., 2021],
citotoxikus, tumorellenes hatds [Niroumand et al., 2018; Adamov et al., 2022; Inal et
al., 2023; Ibrahim et al., 2021],
antioxidans hatas [Niroumand et al., 2018; Adamov et al., 2022; Drioua et al., 2024; el
Kamari et al., 2024; Boujbiha et al., 2023; Ibrahim et al., 2021],
gyulladéscsokkentd hatas [Ibrahim et al., 2021; el Kamari et al., 2024],
antinociceptiv hatds [Boujbiha et al., 2023],
gasztroprotektiv hatas [Ogaly et al., 2021; Boujbiha et al., 2023],
antibakterialis, antifungalis hat4s [Niroumand et al., 2018; Boujbiha et al., 2023; Keikha
et al., 2018].

8. Meglévo értékelések és nemzeti szabalyozasok Europaban

A Dbaritcserje nem  szerepel az  uniés  Uj Elelmiszer ~ Katalogusban
(https://ec.europa.eu/food/food-feed-portal/screen/novel-food-catalogue/search).

Az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag (EFSA) altal nyilvantartott egészségre vonatkozo
allitasok konszolidalt listdjaban az alabbi fiiggdben 1évO bejegyzések szerepelnek a baratcserje
terméssel kapcsolatban (https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/2021-06/questions-on-
hold-botanical-claims.xIsx):

e Helps during the premenstrual cycle. Contributes to relieve the menopause symptoms
Helps maintaining mobility and flexibility of joints. (3653)
Fluid extract: 1-2.5 ml of 1: 2 fluid extract daily; dried fruit: 1.5-3 g daily of dried fruit
daily by decoction; dried extracts in pill or capsule form: 2-500 mg twice-daily.

e Helps to maintain a physiological well-being during the menstrual cycle. Contributes to
the female hormonal balance during clymaterium. Contributes to relieve the menopause
symptoms. (3654)

Fluid extract: 1-2.5 ml of 1: 2 fluid extract daily; dried fruit: 1.5-3 g daily of dried fruit
daily by decoction; dried extracts in pill or capsule form: 2-500 mg twice-daily.

e Contributes to recover physical and mental well-being. (3655)
Fluid extract: 1-2.5 ml of 1: 2 fluid extract daily; dried fruit: 1.5-3 g daily of dried fruit
daily by decoction; dried extracts in pill or capsule form: 2-500 mg twice-daily.
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e Helps to maintain good comfort before and during menstrual cycle. (3842)
Fruit / The equivalent of 30 mg fruit per day.

A konszolidalt listdban talalhato allitadsok ugynevezett fliggdben 1év0 egészségre vonatkozo
allitasok, amelyek még nem estek at tudomanyos értékelésen. A fliggében 1€vo egészségre
vonatkozo6 allitdsok nem tdmasztjadk ald az adott anyag (ndvényi Osszetevd) élelmiszerként
(¢lelmiszerekben beleértve az étrend-kiegészitoket is) torténd biztonsdgos és megengedett
hasznalatat, azaz a listdban valé megjelenés nem tekinthetd élelmiszer-biztonsagi értékelésnek.

Mivel nem tortént meg ezen allitdisok EFSA altali tudomanyos értékelése, igy nem igazolt a
konszolidalt listaban szerepld allitdsok tudomanyos alatamasztottsaga. Az allitasok
engedélyezésének egyik feltétele az EFSA pozitiv értékelése (ok-okozati 6sszefiiggés). Miutan
még ez sem tortént meg, a konszolidalt lista nem tekintheté az engedélyezett allitasok
jegyzékének sem.

Németorszag: A baratcserje termése szerepel a Német SzOvetségi Fogyasztovédelmi és
Elelmiszer-biztonsagi hivatal (Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit -
BVL) altal kiadott un. anyaglista masodik kiadasdban
[https://www.bvl.bund.de/SharedDocs/Berichte/08 Stoffliste_ Bund Bundeslaender/Vorwort
Stofflisten 2 Aufl 2020.pdf? _blob=publicationFile&v=9]. A besorolds soran a ndvényi
részek gyodgyszeranyagként ¢és hagyomanyos novényi gyogyszerként is forgalmazhatok,
valamint nem mindsiilnek 01j élelmiszernek. A baratcserje termés novényi anyag a B listaba
sorolando, azaz €lelmiszerként torténd felhasznalasakor korlatozas sziikséges. A novényi anyag
terapias dézisa az ESCOP-, a WHO- és az EMA/HMPC-monografidk alapjan is megallapitasra
keriilt (lasd a 7. Felhasznalasi cél c. részben).

A baratcserje nem szerepel az Osztrak Elelmiszerkényv eheté vadon é16 novényeket és
virdgokat nyilvantarté listajan  [https://www.lebensmittelbuch.at/beschluesse/leitlinien-
richtlinien-empfehlungen-usw-der-codexkommission/essbare-wildpflanzen-und-
blueten/empfehlung-oesterreichische-liste-essbarer-wildpflanzen-und-blueten.html].

Belgium: A baratcserje termése szerepel a ndvényekbdl, vagy ndvényi készitményekbdl allo,
vagy azok részét tartalmazo é€lelmiszerek gyartasardl és kereskedelmérdl szolo kiralyi
rendeletben

[https://www.health.belgium.be/sites/default/files/uploads/fields/fpshealth theme file/ar 31-
08-2021_consolide 1.pdf].

A Dbaratcserje ¢€lelmiszerekben korlatozéassal hasznalhaté fel, a napi ajanlott fogyasztasi
mennyis€g nem haladhatja meg a 96 mg szdritott termésnek megfelelé mennyiséget. A
kovetkezd figyelmeztetésnek szerepelnie kell a terméken: terhesség €és szoptatas idején nem
alkalmazhato.

Csehorszag: A baratcserje egész novény szerepel a cseh hatosagok (Cseh Koztarsasag
Mezdgazdasagi Minisztériuma, Cseh Mezdgazdasagi és Elelmiszer-feliigyeleti Hatosag,
Orszagos Kozegészségiigyi Intézet, Allami Gyogyszerellenérzési Intézet, Cseh Koztarsasag
Elelmiszer- és Italipari Szovetsége, valamint a Cseh és Szlovadk Specidlis Elelmiszerek
Szovetsége) altal 1étrehozott ,, Az étrend-kiegészitok eloallitasahoz felhasznalhato novények
listaja”’-n. A dokumentum csak ajanlo jellegii és nem sérti az ¢lelmiszer-ipari vallalkozoknak
a Cseh Koztarsasag és az Europai Unid vonatkozd jogszabalyaibol fakado kotelezettségeit;
kiilonods tekintettel arra a kotelezettségre, hogy a forgalomba hozott étrend-kiegészitonek
biztonsdgosnak kell lennie ¢és nem jelenthetnek veszEélyt az emberi egészségre.
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[https://www.bezpecnostpotravin.cz/UserFiles/prilohy/Seznam%?20nekterych%20rostlin%20p
10%20pouziti%20pri%20vyrobe%20doplnku%?20stravy_f.pdf].

Franciaorszag: A  baratcserje  termése szerepel a francia pozitiv  listan
(https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/JORFTEXT000029254516). A cimkén
figyelmeztetést kell feltiintetni, hogy azok a ndék ne hasznaljak a terméket, akiknek személyes
vagy csaladi anamnézisében mellrak szerepel.

Horvatorszag: A baratcserje szerepel a horvat pozitiv listdban is (az ¢lelmiszerekben
felhasznalasra engedélyezett névényi anyagok listajan)
[https://faolex.fao.org/docs/pdf/cro138211.pdf], a maximalis napi adag 20 mg-nak megfeleld
termés. A csomagoléson fel kell tiintetni a figyelmeztetést, hogy alkalmazasa terhes és szoptato
noknek, valamint gyermekeknek nem ajanlott.

Norvégia: A norvég szabalyozas értelmében a baratcserje azon novényi anyagok kozé tartozik,
amelyek gybégyszernek mindsiilnek [https://lovdata.no/dokument/SFO/forskrift/1999-12-27-
1565].

Olaszorszag: A ,BELFRIT” lista alapjan Iétrejott olasz pozitiv listdban megtalalhat6 a
baratcserje termése, viraga, levele €s gyokere
[https://www.gazzettaufficiale.it/eli/id/2018/09/26/18 A06095/SG].

Szlovénia: A Szlovén Gyodgyszeriigyndkség Novényekrdl szold 2022-es utmutatdjaban a
baratcserje - mint vény nélkiili gyogyszerként forgalmazhatdo névény — szintén megtalalhatéd
[https://www.jazmp.si/fileadmin/datoteke/dokumenti/SRZHPD/Smernice%20za%?20opredelit
ev%20izdelkov.pdf].

Romania: A baratcserje szerepel a gyodgy- ¢s aromandvények feldolgozasarol ¢és
forgalmazasarol szolo rendeletben [https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocumentAfis/62073
[https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocumentAfis/62073].

Svaje: A baratcserje nem szerepel abban a beliigyminisztériumi rendeleti listaban, amely azokat
a novényeket és ndvényi részeket sorolja fel, amelyek felhaszndldsa élelmiszerekben nem
megengedett [https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2017/181/ft].

A V. agnus-castus termésrol késziilt kozosségi gyogynovény-monografia (EMA/HMPC),
WHO- és ESCOP-monografia is.

9. Expozicio
Magyarorszagon az aladbbi torzskonyvezett, baratcserje-tartalmii ndvényi hatdanyagot

tartalmazd gyogyszer készitmény talalhaté meg az NNGYK gyogyszer-adatbazisaban
(https://ogyei.gov.hu/gyogyszeradatbazis/):

Agnucaston Forte 20 mg filmtabletta (torzskonyvezési statusz: TK): A készitmény hatdanyaga:
baratcserjetermés (Vitex agnus-castus L., fructus) szaraz kivonata, (drog-extraktum arany: 7-
11:1) — 20 mg kivonatot tartalmaz filmtablettanként. Kivonoszer: 70% os (V/V) alkohol
(etanol).

Agnucaston filmtabletta (torzskonyvezési statusz: TT): A készitmény hatdoanyaga: Agni casti
fructus (baratcserje) kivonat (specialis kivonat, BNO 1095). Egy filmtabletta tartalma: 4,0 mg
barétcserje szaraz kivonat (specialis kivonat, BNO 1095) (7-11:1) kivonoszer: 70%-o0s (V/V)
alkohol).

PreMens filmtabletta (torzskonyvezési statusz: TK): A készitmény hatdanyaga: 20 mg
baratcserjetermés-kivonat (extractum Agni casti fructus) filmtablettanként (szaraz kivonat
form4jaban, 6-12:1, kivonodszer: etanol 60 % (m/m)).
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Farmakologiai (klinikai) vizsgalatokban jellemzden az alabbi készitményeket alkalmazzak
[Daniele et al., 2005; Puglia et al., 2023; Dezs6 Csupor et al., 2019; van Die et al., 2013; Verkaik
et al., 2017; Cerqueira et al., 2017; Seidlova-Wuttke & Wuttke, 2017]:
e Agni casti fructus (poritott), napi adag: 1800 mg;
e BNO 1095 szarazkivonat (70% etanol), napi adag: 4-40 mg;
e Ze 440 szarazkivonat (60% m/m etanol, drog-kivonat arany 6-12:1, kaszticinre
standardizalt), napi adag: 8-30 mg;
e tinktara (drog-kivondszer arany 1:5) (100 ml-ben 9 g ndvényi anyag), napi adag: 40-90
CSepp;
e szarazkivonat (drog-kivonat arany 6,7-12,5:1), napi adag: 3,2-6,0 mg szarazkivonat, ami
megfelel 40 mg novényi drognak;
e szarazkivonat, napi adag: 20 mg szarazkivonat;
e szarazkivonat (drog-kivonat arany 9,58-11,5:1), napi adag: 3,5-4,2 mg szarazkivonat;
e szarazkivonat (60% etanol, standardizalt: 0,5% agnuzid), napi adag: 40 mg
szarazkivonat;
e szarazkivonat (drog-kivonat arany 6-12:1), napi adag: megfelel 180 mg ndvényi
drognak.

A hagyomanyos alkalmazas soran a kiilonb6z6 készitmények napi ajanlott adagjai a kovetkezdk
[EMA/HMPC/606742/2017]:

poritott ndvényi anyag: 2 x 400 mg;

tinktara (drog-kivondszer arany 1:5, kivonoszer: 68-70% V/V etanol): 1 x 165 mg;
szarazkivonat (drog-kivonat arany 7-13:1, kivondszer: 60% m/m etanol): 1 X 4 mg;
szarazkivonat (drog-kivonat arany 10,0-18,5:1, kivondszer: 50-52% m/m etanol): 1 x 2-
3 mg.

10. Biztonsagossag

Preklinikai vizsgélatokban (allatkisérletekben) a baratcserje termés kivonatainak toxicitasa a
kovetkezdképp alakul:
e fbzet (vizes kivonat): LDso> 200 mg/kg patkanyban [Boujbiha et al., 2023];
e 70% etanolos kivonat: LDso = 1800 mg/kg, és etil-acetatos frakcidja: LDso = 1650 mg/
kg egérben [Ibrahim et al., 2021].

Human (klinikai) vizsgéalatok eredményei alapjan a baratcserje termés alkalmazasa nem jar
jelentds egészségligyi kockazattal. A bejelentett nemkivanatos események tilnyomo tobbsége
enyhe ¢€s atmeneti volt, mint példaul émelygés, fejfajas, gyomor-bélrendszeri zavarok,
menstrudciés zavarok, akne, viszketés és allergids borkiiités. A szakirodalmak alapjan
egyértelmiien nem megallapithato, hogy a nemkivanatos események (kiilondsen a menstruacios
zavarok, hasi fajdalom ¢és fejfajas) osszefliggésbe hozhatok-e a baratcserje termés kezeléssel,
tekintettel arra, hogy a klinikai vizsgalatok soran féleg PMS-ben szenvedd ndk esetén
alkalmaztdk a készitményeket. A PMS-ben szenvedd ndk hasonlo eseményekrdl szamolnak be
baratcserje vagy egyéb kezelés nélkiil is. A humdan vizsgalatok soran leggyakrabban a
baratcserje termés 60% etanolos kivonatat (6-12:1 drog:extraktum ardny) hasznaljak fel, 20-40
mg-os mennyiségben. A V. agnus-castus kivonatok potencialisan befolyasolhatjak a
hormonpdtlo terdpiat, az oralis fogamzasgatlok, a nemi hormonok és a dopamin agonistak és
antagonistak hatdsat. A baratcserje alkalmazéasat emellett keriilni kell terhesség és szoptatas
alatt a biztonsagossagi adatok hianya miatt [ Verkaik et al., 2017; Ludwig, 2009; Daniele et al.,
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2005; van Die et al., 2013; Schellenberg et al., 2001; Lauritzen et al., 1997; Berger et al., 2000;
Loch et al., 2000; Atmaca et al., 2003].

Az Agni casti fructus jellemzd tartalomanyagai az iridoidok, a diterpének, a metoxilalt
flavonoidok, valamint a triterpének. Igazoltak ezen komponensek dopaminerg ¢és
Osztrogénszeri hatdsat in vitro vizsgalatokban. Ezen vegyliletek azonban rossz
vizoldhatésaggal rendelkeznek (agnuzid 0,172+0,02 mg/ml, kaszticin 0,031£0,010 mg/ml,
izoorientin 0,090+0,011 mg/ml, maszlinsav 0,3 mg/ml etanol:PBS (1:2 V/V) [Piazzini et al.,
2017]), igy vizes kivonatokban koncentracidjuk varhatéan nem jelentds. A baratcserje termés
etanolos kivonatanak rendszeres és hossztavl, biztonsdgos alkalmazisa nem kell6en
alatdmasztott (a rendelkezésre allo szakirodalmak altalaban 8-12 hetes klinikai vizsgalatokon
alapszanak), igy étrend-kiegészitOként torténd fogyasztasa nem tekinthetd biztonsagosnak.

11. Kovetkeztetés

A Testiilet a szakirodalomban fellelhet6 adatok attekintése alapjan arra a kovetkeztetésre jutott,
hogy a Vitex agnus-castus L. termésének étrend-kiegészitokben valé fogyasztasa
doziskorlatozassal és a csomagolason megfelelo figyelmeztetéssel ellatva egészségiigyi
kockazattal nem bir. A rendelkezésre all6 adatok alapjan a baratcserje potencidlisan
hormonszeri (dopaminerg, Osztrogénszeri) hatassal rendelkezd tartalomanyagainak
vizoldhatdsaga igen alacsony, igy a termés gyogynovény-teaként valo fogyasztasa
doziskorlatozassal és megfelel6 figyelmeztetéssel ellatva egészségiigyi kockazatot szintén
nem jelent. A figyelmeztetések kozott szerepeltetnie kell a gyartonak az ajanlott napi
dozist (legfeljebb napi egyszeri 240 mg drog). A termék jelolésén szerepelnie kell olyan
figyelmeztetésnek, amely felhivja a figyelmet arra, hogy alkalmazasa a varanddssag és a
szoptatas ideje alatt, valamint 18 éves kor alatt nem ajanlott. Figyelembe véve a baratcserje
termés lehetséges hormonszeri hatdsait, magasabb dozisu poritott ndvényi anyag, ill. az
etanolos kivonatok étrend-kiegészit6kben valo biztonsagos alkalmazdsa nem biztosithato, igy
a Vitex agnus-castus L. negativ listan torténod szerepeltetése tovabbra is indokolt.

Amennyiben a jelen Aallasfoglalas kiadasat kovetden 1) tudomdnyos adatok keriilnek
publikalasra vagy a meglévo adatok értékelését érdemben befolyasolo Uj szempontok meriilnek
fel a Vitex agnus-castus L. biztonsdgossagat illetden, ugy a Testiilet kérelemre vagy sajat
dontése alapjan az NNGYK honlapjan kozzétett eljarasrend szerint elvégzi a sziikséges
feliilvizsgalatot.
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