® J BUNDESMINISTERIUM
d FUR GESUNDHEIT

Abgrenzungsbeirat beim Bundesministerium fiir Gesundheit

Gutachten des Abgrenzungsbeirates gem. § 49a AMG zu
Lipid Control Pflanzlicher Fettbinder

im Rahmen des Feststellungsverfahrens gem. § 1 Abs. 3b in Verbindung mit
§ 49a Arzneimittelgesetz (AMG), BGBI. Nr. 1 185/1983 i.d.g.F.

1.) Antragsteller:  Sankt Pirmin Naturprodukte GmbH
Eltviller StralRe 2a
55218 Ingelheim, Deutschland

GZ.: LCM-451.261

2.) Fragestellung: , Antrag auf Feststellung, ob das Produkt Lipid Control Pflanzlicher
Fettbinder unter die Definition des Arzneimittels gem. § 1 AMG fallt.”

3.) Befund:
3.1.) Kurzbeschreibung des Produktes

Das gegenstandliche Produkt ist in Deutschland als Medizinprodukt der Klas-
se Il in Verkehr. Es enthalt pro Packung 14 Sticks zur oralen Einnahme.

Anwendungsgebiete sind laut Kennzeichnung und Gebrauchsanweisung:
,®Zur raschen und dauerhaften Fettbindung

eoZur Verringerung des Hungergefiihls und fiir ein verlangertes Sattigungsge-
fahl

eZur Unterstitzung der Verbesserung der Cholesterinwerte

active med Lipid Control enthalt einen natlrlichen, patentierten Faserkomplex
aus den Blattern des Feigendistel-Kaktus. Dieser klinisch gepriifte Rohstoff ist
in der Lage, einen Teil der Nahrungsfette zu binden. Der dabei gebildete Fett-
Faser-Komplex liegt in der Form eines stabilen Gels vor, aus dem die Fette vom
Korper nicht resorbiert und verwertet werden kdnnen. Stattdessen wird der
Komplex mit den gebundenen Fetten auf natlirliche Weise wieder ausgeschie-
den.”

3.2.) Zusammensetzung
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Lipid Control Pflanzlicher Fettbinder enthalt laut Kennzeichnung und
Gebrauchsanweisung pro Stick:

»Wirkstoff: Patentierter und biozertifizierter Faserkomplex aus den Blattern
des Feigendistelkaktus

Hilfsstoffe: Siliciumdioxid, Xylit, Magnesiumstearat, Fruchtsaftpulver und
Aroma. Mit Berrylite (eine wohlschmeckende Geschmacksrichtung aus ver-
schiedenen Beerensorten).”

3.3.) Dosierung und Art der Anwendung

Laut Kennzeichnung und Gebrauchsanweisung:

»Einnahmeempfehlung: Unmittelbar nach der Mahlzeit den Inhalt eines Sticks
auf der Zunge zergehen lassen.

Die Dosierung auf 2 Sticks erhéhen, falls eine besonders fettreiche Mahlzeit
eingenommen wurde. Nicht mehr als 4 Sticks am Tag einnehmen.”

3.4.) Kennzeichnung auf der AulRenverpackung
Siehe Anlage

3.5.) Kennzeichnung auf der Primarverpackung

3.6.) Gebrauchsanweisung
Siehe Anlage

3.7.) Sonstiges
Zur klinischen Dokumentation des gegenstandlichen Produkts liegt eine zu-

sammenfassende Darstellung der mit patentierten Faserkomplexen des Fei-
gendistelkaktus durchgefiihrten Studien (liberwiegend ohne Detaildaten) vor.
Ein Teil dieser Studien ist in vergleichbarer summarischer Form auch auf der
Homepage des Herstellers der Faserkomplexe (Fa. InQpharm) im Internet ab-
rufbar

(http://www.litramin.org/clinicalstudies.html, Zugriff am 16.07.2010), wobei
dort auch jene Studien, die laut Dokumentation des Antragstellers mit NeO-
puntia® durchgefiihrt wurden, als mit Litramine® (siehe 4.) durchgefiihrt be-
zeichnet werden:

e|n-vitro absorbierte 2 g NeOpuntia® vermischt mit 3 g Sonnenblumendl und
einem amerikanischen Fruhstlick zugesetzt im Vergleich zur Kontrolle 23% der
gesamten Fettsauren.

eIn einer doppelblinden placebokontrollierten Cross-over-Pilot-Studie an 10
gesunden Probanden fihrte 1,6 g NeOpuntia® pro Mahlzeit in Kapselform tber
jeweils eine Woche zu einer gegeniber Placebo gesteigerten Fettausscheidung
im Stuhl um durchschnittlich 27,4%.

68 Patientinnen mit metabolischem Syndrom und einem BMI zwischen 25
und 40 erhielten in einer randomisierten, placebokontrollierten, doppelblin-
den Studie, die auch publiziert wurde, 1,6 g NeOpuntia® oder Placebo in Kap-
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selform pro Mahlzeit (balanzierte Didat mit kontrolliertem Lipid-Input) 3 mal
taglich Gber 42 Tage.

Am Tag 14 fand sich in der Verumgruppe eine Verringerung des LDL-
Cholesterinspiegels um 10% im Vergleich zu einer 3%igen Senkung in der Pla-
cebogruppe. In der Verumgruppe zeigte sich ein signifikanter Aufwartstrend
fir den HDL-Cholesterinspiegel, hingegen ein Abwartstrend unter Placebo.
Nach 42 Tagen wurde in der Verumgruppe bei 39% und in der Placebogruppe
bei 8% Personen kein metabolisches Syndrom mehr diagnostiziert.

eIn einer randomisierten, doppelblinden, placebokontrollierten Fettausschei-
dungsstudie an 50 Probanden unter einer 2500 kcal-Diat mit 30%igem Fettan-
teil (80 g) wurde nach 3tagiger Gabe von Litramine® die Fettausscheidung im
Stuhl mit bis zu 26,6% errechnet. Das Kérpergewicht wurde im Mittel um
0,72 kg gesenkt. 80% der Probanden unter Litramine® berichteten liber ein
Uberwiegend mittelstark ausgepragtes Sattigungsgefiihl.

Auf der o0.a. Homepage finden sich folgende Angaben zur Fettbindung durch
Litramine® (ins Deutsche Ubersetzt):

Fettbindende Minimum Spezifikation * | Typische Resultate *
Eigenschaften

Butter =9 12

Ol >7 8

Mayonnaise =16 19

* Fett in Gramm gebunden durch 1 g Litramine®

Zum Wirkungsmechanismus finden sich auf der o.a. Homepage folgende An-
gaben (ins Deutsche lbersetzt):

,Litramine® besteht aus I6slichen und nichtloslichen Fasern von natiirlich ge-
wachsenem Kaktus mit lipophilen und hydrophilen Eigenschaften.

Wenn Litramine® mit Nahrung und Wasser in Kontakt kommt:

1. binden die nicht-l6slichen Fasern mit Fett unter Bildung eines Fett-
Faserkomplexes, der fiir die Absorption zu grol ist und damit hilft, die diateti-
sche Fettaufnahme und damit die Kalorienaufnahme zu reduzieren.

2. erhdhen die l6slichen Fasern die Viskositat des Mageninhaltes, was zu einer
Verlangerung des Sattigungsgefihls fihrt und damit hilft, den Appetit zu redu-
zieren.

3. bewirken die l6slichen Fasern einen Volumseffekt im Magen, der die Entlee-
rungsrate des Magens reduziert und damit Blutzuckerschwankungen mini-
miert; dies hilft Heillhungergefihle unter Kontrolle zu bringen.”

4.) Gutachten:

Opuntia ficus indica (OFI, echter Feigenkaktus) ist ein Kakteengewachs der am wei-
testen verbreiteten Gattung Opuntia, dessen urspriingliche Heimat Mexiko ist, das
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aber heute weltweit in den trockenen Gebieten der Tropen und Subtropen kultiviert
wird.

Die blattdahnlichen Glieder (Kladodien) von Kakteen sind modifizierte Pflanzenstiele,
welche die fotosynthesische Funktion von Blattern Gibernehmen. Im duf3eren Teil
(Chlorenchyma) findet die Fotosynthese statt, der innere Teil besteht aus weiRem
Markparenchym, welches der Wasserspeicherung dient.

Kladodien von Kakteen der Gattung Opuntia enthalten reichlich Ballaststoffe ein-
schlieBlich Pektin, Schleim- und Mineralstoffe; ferner Aminosauren, Vitamine und
phenolische Verbindungen.

In Mexiko werden die Kladodien der Gattung Opuntia zu den Mahlzeiten als Gemise
(,Nopales”, ,Pencas”, ,Nopalitos”) konsumiert. Sowohl Stiele (=Kladodien) wie Friich-
te von Kakteen der Gattung Opuntia werden als sichere Nahrungsmittel eingestuft.
Aufgisse von Kaktusfrichten, -kladodien oder —bliiten werden traditionell als Volks-
medizin u.a. zur Behandlung von Ulzera, Allergien, Midigkeit, Rheumatismus sowie
als Diuretikum verwendet. In Mexiko werden die Stiele (=Kladodien) traditionell zur
Behandlung von Diabetes mellitus verwendet [1, 2].

In einer Crossover-Studie an 8 nicht-insulin-abhangigen Diabetikern fand sich nach
p.o. Gabe von 500 g OFI-Stielen (=Kladodien) unabhangig von der Zubereitungsform
(roh oder gegrillt bzw. in kleineren Stlicken oder zerhackt) gegeniliber der Negativ-
kontrolle (400 ml Wasser) eine deutliche mittlere Senkung des Blutzuckerspiegels
(maximal 22,3%4,4 bis 25,3+14,3 versus 6,0+2,2 mg/dL) [3]. Ca. 10 g eines dehydrier-
ten Extrakts aus Stielen (=Kladodien) von OFI hingegen zeigten bei nicht-insulin-
abhangigen Diabetikern keinen hypoglykamischen Effekt, reduzierten aber bei ge-
sunden Probanden den Anstieg der Blutglukose nach einem oralen Glucose-
Belastungstest [4]. Ein aus OFI-Kladodien isoliertes Polysaccharid (nicht ident mit Pek-
tin) zeigte bei Mausen nach i.g., nicht aber nach i.p. Gabe einen blutzuckersenkenden
Effekt [5].

An hypercholesterindmischen Ratten zeigten sich nach wiederholter p.o. Gabe von
lyophilisierten OFI-Kladodien in einer Dosierung von 1 g/kg lipidsenkende Effekte
(Cholesterin, LDL und Triglyzeride) [6]. Eine Senkung des LDL-Cholesterinspiegels fand
sich auch beim Meerschweinchen nach Zusatz von Pektin aus Kakteen der Gattung
Opuntia zu einem cholesterinreichen Futter [7a, b].

Die Wirkungen von OFI-Kladodien auf den Glukose- und Lipidstoffwechsel werden im
Wesentlichen auf einen Ballaststoff (BS)-Effekt (siehe unten) zuriickgefiihrt; die Wir-
kung anderer Inhaltsstoffe (wie Beta-Sitosterol, phenolische Verbindungen, Vitamine)
kann nicht ausgeschlossen werden [1-4, 6].

BS (engl.: dietary fiber) sind Bestandteile pflanzlicher Erndhrung oder vergleichbare
Kohlenhydrate, die von den koérpereigenen Enzymen im menschlichen Diinndarm
nicht abgebaut werden und daher nicht absorbierbar, aber im Dickdarm vollstandig
oder teilweise fermentierbar sind. Sie umfassen Polysaccharide, Oligosaccharide, Lig-
nin und assoziierte pflanzliche Substanzen. Lignin, Zellulose, resistente Starke und ein
Teil der Hemizellulosen sind (wasser-)unl6slich, alle anderen natiirlichen BS dagegen
(wasser-)l6slich. Pektin ist ein (wasser-)l6sliches Polysaccharid aus 85-100% Galactu-
ronsauremonomeren. AulSer Lignin haben alle BS, besonders aber die rein wasserlos-
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lichen, die Fahigkeit zu quellen. Letztere bilden in Wasser viskdse Losungen. Ein Son-
derfall ist die Gelbildung durch Pektin.

BS haben giinstige physiologische Wirkungen einschliellich Laxation und/oder Nor-
malisierung der Cholesterin- und Glucosespiegel im Blut. BS schranken die Verdauung
und Absorption von Kohlenhydraten, EiweiR und Fetten im oberen Diinndarm ein.
Die Hauptwirkung auf den Blutglucose- bzw. Cholesterinspiegel wird durch I6sliche BS
Uber eine Verzogerung der Magenentleerung und des Dinndarmtransits, eine Ver-
minderung der Glucose-Diffusion und einen verminderten Zutritt der a-Amylase zu
ihren Substraten bzw. eine Bindung und Ausscheidung der Gallensauren und dadurch
eine Steigerung der Neusynthese in der Leber erreicht. AuBerdem kénnen BS auch
Veranderungen bei Enterohormon-Blutspiegeln bewirken (z. B. des Glucagon-like
peptide GLP-1).

Bezliglich der Bindungsmechanismen an BS werden Adsorption (z. B. von Gallensau-
ren oder Verdauungsenzymen) und auferdem — bei BS mit hohem Gehalt an Uron-
sauren wie Pektin — Kationenaustausch (z. B. bei Mineralstoffen) angegeben. Bei
normaler Erndhrung und auch bei der empfohlenen taglichen BS-Aufnahme von 30 -
35 g sind jedoch keine diesbezliglichen Mangelzustande beobachtet worden [8, 9].
NeOpuntia® ist ein patentierter Faserkomplex, der aus dehydrierten ,Blattern” von
OFI hergestellt wird. Der Hauptbestandteil sind BS (> 35%). Weitere Bestandteile sind
|6sliche Zucker, Proteine, Lipide und Mineralstoffe (hauptsachlich Kalzium, Kalium
und Magnesium). NeOpuntia® wird in Nahrungserganzungsmitteln und als Bestand-
teil von sogenannten ,functional foods” eingesetzt [10].

Litramine®, der im gegenstandlichen Produkt enthaltene Wirkstoff, ist laut Angaben
des Herstellers eine weiterentwickelte, verbesserte Version von NeOpuntia®. Litra-
mine® enthalt zusatzlich einen Bestandteil pflanzlichen Ursprungs, um die physikali-
schen Eigenschaften des Faserkomplexes zu verstarken. Dieser Bestandteil wird so-
wohl in Lebens- als auch in Arzneimitteln als Bindemittel, Stabilisator und Emulgator
verwendet und kann ebenfalls als BS eingestuft werden [8].

Laut Angaben des Herstellers beruht die Wirkung auf einer (im Wesentlichen lipophi-
len) Bindung von Nahrungsfetten an unlosliche Faseranteile, welche anschlieSend
durch Gelbildung der wasserldslichen Polysacchararidfraktion verstarkt wird. Der fir
eine Resorption zu grol3e Faser-Fettkomplex wird anschliefend ausgeschieden (siehe
3.7.).

Entsprechend der vorliegenden Dosisempfehlung betragt die tagliche Maximaldosis
nur ca. 10% der o.a. empfohlenen taglichen BS-Zufuhr.

Bis jetzt liegen laut Hersteller keine Hinweise auf andere Wirkungsmechanismen von
Litramine® bzw. auf relevante Wirkungen auf den Blutlipid- bzw. Blutglucosespiegel
vor. Auch die EFSA kam in ihrer Bewertung der in 3.7.) zitierten Studie an 68 Patien-
tinnen mit metabolischem Syndrom und einem BMI zwischen 25 und 40 zum Schluss,
dass NeOpuntia® keinen signifikanten Effekt auf die Blutlipidparameter hat [10].

Die Wirkung anderer Inhaltsstoffe von OFI-Kladodien als BS (siehe oben) auf den Glu-
kose- und Lipidstoffwechsel kann zwar nicht ausgeschlossen werden, in dehydrierten
Extrakten, wie im gegenstandlichen Produkt, sind sie aber moéglicherweise nicht mehr
enthalten [4].
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Gem. Art 1 Z 2 der EU-Richtlinie 2001/83 i.d.g.F. — umgesetzt im Arzneimittelgesetz
(§ 97 Z2.24) — sind alle Stoffe oder Stoffzusammensetzungen, die im oder am men-
schlichen Korper verwendet oder einem Menschen verabreicht werden kénnen, um
entweder die menschlichen physiologischen Funktionen durch eine pharmakologi-
sche, immunologische oder metabolische Wirkung wiederherzustellen, zu korrigieren
oder zu beeinflussen oder eine medizinische Diagnose zu erstellen, Arzneimittel.
Diese Wirkungen werden in einem Guidance-Dokument fir Medizinprodukte (MED-
DEV 2.1/3 rev 3 December 2009) wie folgt definiert:

Pharmakologische Wirkung = Interaktion zwischen Molekilen einer (zu bewertenden)
Substanz und einem zellularen Bestandteil, tiblicherweise einem Rezeptor, welche
entweder in einer direkten Wirkung miindet oder die Wirkung eines anderen Agens
blockiert. Das Vorliegen einer Dosis-Wirkungs-Beziehung ist ein Hinweis auf einen
pharmakologischen Effekt.

Immunologische Wirkung = Wirkung im oder am Korper, welche zu einer Stimulie-
rung und/oder Mobilisierung von Zellen und/oder anderen Produkten fiihrt, welche
in eine spezifische Immunreaktion involviert sind.

Metabolische Wirkung = Wirkung, welche auf einer Anderung der normalen chemi-
schen Prozesse (einschlielRlich Stoppen, Starten oder Geschwindigkeit) beruht, die an
der normalen Korperfunktion beteiligt sind oder deren Verfligbarkeit flir die normale
Korperfunktion wichtig ist. Eine Metabolisierung einer Substanz selbst bedeutet noch
nicht, dass die Wirkung auf metabolischem Weg erreicht wird.

Aufgrund der derzeit (zum Teil limitiert) vorliegenden Daten kann bei der Anwendung
des gegenstandlichen Produkts gemaR den Anwendungsempfehlungen auf keine re-
levante pharmakologische, immunologische oder metabolische Wirkung geschlossen
werden.

5.) Zusammenfassung:
Aus fachlicher Sicht fallt Lipid Control Pflanzlicher Fettbinder zum gegenwartigen
Zeitpunkt nicht unter die Definition des Arzneimittels gemals § 1 Arzneimittelgesetz.

6.) Hinweis:
§ 3 Abs. 1 der Geschaftsordnung des Abgrenzungsbeirates definiert die Aufgaben des

Abgrenzungsbeirates:

Der Abgrenzungsbeirat hat im Auftrag des Bundesministers fiir Gesundheit oder des
Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen Gutachten zu Fragen der Abgren-
zung von Arzneimitteln zu anderen Produkten, insbesondere in Feststellungsverfahren
gemdfs § 1 Abs. 3b Arzneimittelgesetz, zu erstatten, sowie diese in Fragen der Abgren-
zung von Arzneimitteln zu anderen Produkten zu beraten.

Es wird keine Aussage dariber getroffen, ob das Produkt in der vorgesehenen Ver-
wendung gemal den gesetzlichen Bestimmungen in Verkehr gebracht werden darf.
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Anlagen:
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Das Gutachten umfasst 10 Seiten.
Datum des Gutachtens: 12.10.2010

Anlagen siehe Folgeseiten
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1.) Kennzeichnung auf der AuBenverpackung

ZusammenseZung:
1 Stick enthlt:

Wirkstoff:  Patentiertar  und
biozartifizierter Faserkomplax aus
den Blattern des Feigandistel-
Kaktus.

Hilfsstoffer Siliciumdioxid, Xylit,
Magnesiumstearat, Fruchtsafi-
pubver und Amma. Mit Barrylite
{eine  wohlschmeckends  Ga-

ich aus verschi

denen Bearansortan).

Lipid Control beinhaltet keinerlei
tierische  Bestandteile, keins
Zusttze aus kbnstlichen Farb-
und Ammastoffen, Sak oder
Konsamvierungsmittaln,
Himwaisa:

Kihl und trocken lagem. Fir Kin-
der ureuginglich aufbewahren.

Patent-Nr.: 014960~
PCT/FR02/01254

activemimmed

LIPID CONTROL ____mm____

Pflanzlicher Fettbinder e |

LIPID CONTROL
Pflanzlicher Fettbinder

Wirkstoff: Patentierter Faserkomplex aus
den Blittern des Feigendistel-Kaktus

[ 18 sticks |
Medizinprodukt

LIPID
CONTROL

Pitanzlicher Fettbinder
Einnahmeempfehlung: Unmittel-
bar nach der Mahlzeit den Inhat
dnes Sticks auf der Zunge
zergehan lassen.

Die Dosierung auf 2 Sticks
ethithen, falls sine besonders
fettreiche Mahlzeit eingenommen
wurde. Micht mehr als 4 Sticks am
Tag einnehmen.

St. Pirmin
97 x 112x 4D

active med Lipid Control

Drudkfarben:

B Pantone 287
B Fontone 1795
. Schwarz, Euroskala

Schriften:

Helvetica Neue LT Pro: 55 Roman,

75 Bold, 85 Heavy,

activemm med

LIPID CONTROL

Pflanzlicher Fattbinder

active med Lipid Control enthélt sinen natdriichen, patentierten Fasarkomplac aus
dan Blittern des Feigendistel-Kaktus. Dieser klinisch geprifte Rohstoff ist in der Lage
ainan Tail der Mahrungsfette zu binden. Der dabai gebildets FattFaser-Komplax lisgt
in der Form eines stabilen Gelsvor, aus dem die Fettevom Karper nicht resorbiertund
verwertet werden kinnan. mﬁaﬁme: wird der Komplae mit den gebundenen Fetten
auf iche Waisa wiedar

Mit active med Lipid Control haben Sis eine effektive Moglich keit, ihr Gewichtsman-
agement auf iche Weise zu Eswird emp , dies mit kirpericher
Aktivitdt und siner 0 und i m:._m:_._.__._n ZU ergirnzen.
actve med Lipid Control nn:B sich in der praktischen Stick-Dameichung auch sehr
gut for unterw egs. Die wohlschmeckenden Sticks sind hochdosiert und kénnen dirgkt
chna s_._.mmmﬂ. eingenommen werden. Dabei sorgt der fuchtige Geschmack fir ein

Dis genaus Dosier pif
hlung  emtnehmen  Sie  der
Gabrauchsamvaisung.

Exm”

sieha Bodenlasche

active 52_ Lipid Control ist gut verrigich und besizt keine bekanntan
Mek Bai dar von active med Lipid Control sind die
folgenden tblichen :Qm_%ﬁ_._.m?w:_._.g zu beachtar:

Micht empfohlen for Kinder unter 12 Jahran. Verwenden Sie dieses Produkt nicht
wahrend der Schwangarschaft, Stillzeit oder co_ caoao—sn_ﬁ Micht __.__._2__m_c
von 2 Stunden nach Einnal fattloslict ate oder f I
Medikamenta sinnehmen. Bitte lasen Sie dis
bevor Sie dieses Produkt anwenden.

ul

SAMKT PIRMIN® Ma turprodukte GmbH
Eltviller Stralle 2a

D-55218 Ingalhaim

e

C€.rs [II] & ™~ &
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2.) Gebrauchsanweisung

Gabrauchsanweisung. Bitta sorgfilig lesan!

Lipid Control

- klinisch getestet -

Medizinpredukt - Zur Gewichtskontrolle, leicht sittigend, hilft bei der Verbassorung der Chelesterimwerta im Blut

Bitta lasen Sia die folgande Gebrauchsamyeisung aufmarksam, weil sie wichtige Informationen darlber anthélt, was Sie bei dar
Anwandung dieses Madizinproduktas beachtan sollen. Wenden Sie zich bai Fragen bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

Zusammensetzurg:

Ein Stick enthalt:

Wirkstoff: Patenterter und biczertifiziarter Faserkomplex aus
dan Blattern das Feigendistal-Kakius.

Hilfsstoffe: Siliciumdioxid, Xylit, Magnasiumstearat, Fruchtsaft-
pulver und Aroma.

active med Lipid Control beinhalet ainen 100% natddichan
und biczartifiziartan Pllarzenaxtrakt. active med Lipid Control
anthilt keine Zusdtze aus kinstlichen Farl- und Aromastoffen,
Sale odar Konservierungamittaln.

Inhalt und Darreichungsform:
18 Sticks zum Einnehmean

Anwendungsgabiate:

active med Lipid Control wird angewendat:

« Furraschen und dauerhaften Fettbindung.

active med Lipid Control bindet Mahrungsfette im Magen.
Dabei entzteht ain Fett-Fazar-Komplex. Gleichzeitig bildet sich
ain stabilas Gel, das den Komplex vollstandig umhallt und sta-
biliziert. Wichtig ist dabei, dass der Komplas nach der Bildung
das Gels keine Bagintrichtigung mahr durch die zwizchan Ma-
gen und Dinndarm eintretende pH-Anderung erfihrt. Der Fett-
FaserKomplex mit dam urverdauten Fett kann im Ddnndamm
nicht resorbiart wardan und wird mit dem Stuhl auf natddicham
Wage auzgaschiaden,

« FurVarrngerung des Hungergefihls und fir ain verlingeras
SAttigungsgefihl.

Durch zaine leicht sittigends Wirkung kann active med Lipid

Contrel dis Varingarung des Hungergefiihls unterstitzen. Zu-

dam kommt es durch active med Lipid Control zu ainar Erhi-

hung dar Viskeositét des Maganinhaks, diezu einer verzégaran

Entlesnung des Mageninhalts baitragen kann. Dies kann zu ei-

nar Verlangerung des Sittigungsgefihls baitragan.

¢ Jur Untarstdtzung der Verbesserung der Cholesterinwerta
im Blut.

Eine kilrzlich durchgefihrie Studie mit dem aktiven Wirkstoff

in active med Lipid Control zeigt sine Verringerung des LDL-

Choleatarins.

Wann diirfen Sie active med Lipid Control nicht amwanden?

active mad Lipid Control ist gut vertriglich und besizt keina

bakanntan Mabemairkungen. Be der Armwendung von active
med Lipid Contrel sind die folgenden dblichen Vorsichtmal3-
nahman zu beachten.

« Nicht ampfohlen fir Kindar unter 12 Jahran.

* Varwandean Sie active mad Lipid Control nicht wahrend der
Schwangerachaft, Stillzst odar bei Untergewicht (EMI untar
18,5).

+ Nehmen Sie active med Lipid Control nicht innarhall von 2
Stunden nach Einnahme fettléslicher Vitaminpraparate oder
fettibslicher Madikamante wia beizpicswaiza oraler Kontra-
zaptiva (Empfangnisverhidtung) ein.

« active med Lipid Control anthilt Spuren von Cxalsiurs, die
auch in vielan anderen grinen Gamisan vorkommen. Bel
Migrenerkrankungan cder Misrenztainen acite active med
Lipid Control nicht angawsandet warden.

+ Micht bei Obarampfindlichkelt gegantber cinam dar Inhaltz-
stoffe anzuwendsan.

Bitte wenden Sie sich vor der Einnahimea von active med
Lipid Control an einen Arzt odar Apotheker, falls Sie

# Diabetiker sind, weil Lpid Control die Esslust durch Aus-
gleich des Blutglukosespiegels =ankt. Diabetiker mis=zan
méglicherwsise dia tigliche Diabstasbehandlung anpaszsan,
um ginen hypog ykamischan Anfall {Insulinschock) zu verhin-
darn,

+ cholestarinzsankeands Arznaimittal amsendsan,

¢ bai bastahanden Damerkrankungen odear sonstigan medizi-
nizzhan Indikaticnan.

Hinweis:
Mach 20-t4giger Einnahme diesas Klasss 2a Madizinprodukts
i=t eine 3-5 tégige Einnahmepauss enzulagan.

Wie verwenden Sie active med Lipid Control?

active med Lipid Contrel Stick ist unmittelbar nach dear
Hauptmahlzeit einzunshmen. Den Inhalt dnes Sticks dirskt auf
dar Zunge zergahen lassen. Dia Dosiarung kann auf 2 Sticks
arhitht werdan, falls sine besondears fettreiche Mahkeit singe-
namman wurde,

Durch 2ainen angenshmen Geschmack und seine Beschaffan-
heit ist die Einnahme disses Produktes auch ohne Fldssigkeit
méglich. Es wird aber unbadingt empfohlan, auf eine ausrei-
chanda Flissigkeit=zufuhr zu achten, um Varstopfungen zu
varmiden.

Micht mehr als 4 Sticks pro Tag sinnshmean.

Zwar ist dia Einnahma von active med Lipid Control sinwich-
figar Schritt zur Regulisrung lhras Kbmpeargawichts, doch sollte
das Priparat als Tell éines Gasamtplans zur Gewichtskontrolle
betrachtet werdan. Eine effektive Gewichtskontrolla verangt
aine langfristige Motivation und solits mit einem Erndhnings-

plan, ainem Plan fir kérpsdiche Bat3tigung und siner gesun-
dan Lebansweaiza kombiniernt werdan.

Was ist bei der Anweandung von active med Lipid Control
noch zu beachten?

Dar Wirkstoff von active med Lipid Control wird aus 100 %
natirlicham Pflanzensxdrakt hergestelt. active med Lipid
Control enthilt  keine klnstlichen Far- und Aromastoffa,
Salze oder Konservismungsmittal,

Welche unerwiinschtan Nebenwirkungen kann active med
Lipid Comtrol haben?

Mabamyirkungan in Zusammenhang mit der Amvendung von
active med Lipid Control wurden bizher nicht bacbachtat.

Wenn Sie Nebanwirkungean an sich beobachten, teilen Sie die-
=a bitta [hram Arzt odar Apothekar mit.
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Verfallsdatum und Lagerung:

Das Varfald st auf dar Faltschachtel und dem Stick all sankT PIRMIN® Maturprodukte GmbH
as allsdatum ist auf der Faltschachtel und dem Stic ; .
aufgadruckt. Verwendan Sie disse Packung nicht mahr nach Ettviller Str. 2a, 0-55218 Ingalheim
diesam Datumn! E-Mail: info@san ktpirmin.de

active med Lipid Contrel ist trocken und kilhl zu lagarn. Stand der Information: Dezambar 2000
Fir Kindar urzuganglich aufbewahran!
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Zusiitzliche Informationan zu active mad Lipid Control:

active med Lipid Control mit BemyLite Geschmack (sina wohlachmeackends Geachmacksnchtung aus verschiadenan Besran-
Sortan).

active med Lipid Conmtrol ist ein zenifizienas Madzinprodukt. Dia Sicherhait und Wirksamksit wurde gemab Medzinprodukte-
Richtlinie a2/42" EWG geprift.

active med Lipid Control enthilt sinen aus Pllarzen gewonnenan patantieren und biozertifizierten Faserkomplex, active mead
Lipid Control izt reich an viskosen Fasarn und hat gine groBe Bindungsaffinitét fir Fetta, Klinische Studian haben gezeigt, daszs
active med Lipid Contrel bis zu 27 4 % dar Nahrungsfetta im Korper bindet.

Inumfangraichan klinischan Studien wurde gezeigt, dass aine Varringarung der Aufnahme von Mahrungsfetten zu ainer niedrigaran
Falorenaufnabme und in dar Folge zu ainer Gawichtzabnahmea fuhit. Ein nachhaltiger Gewichtsvarust von nur 5 bis 10 %6 hat sich
alz augrsichand erwiesan, um Stérungen aufgrund von Fettsucht und Diabates zu bessarn. Es wurds auch nachgewiesan, dass
aime Reduziarung der Mahrungsfatte einen positiven Einfluss auf den Cholasterimyert im Blut hat. Erhiéhite Cholesterinwarts sind
Hauptrisikofaktor fir die koronare Harzkrankheit.

Zusamman mit giner kalodanred ziartan Diat und angemassenar kbmpardichar Aktivitat wird active med Lipid Contral aufgrund
sainer Fettbindungzasigenachaftan daher als effektives Mittal zur Gewichtzkontrolle und Yeminderung Obamiiigen Kirpane-
wichts eingasetzt. active med Lipid Control ist leicht 28ttigand und hilft bei der Varbassarng dar Cholestarimyarta im Elut.

Baurteilung des Bodarfs fiir sine Reduktion des Kdrporgewichts

Mach dan Klassifikationan der Weltgasundheitsbahdrds (WHO) missan fir dis Baurtsilung des Kbmpergewichts dral Hauptpara-
metar sinbezogen warden: Body Maszs Indsx (EMI), Taillanweita und Risikofaktoren fur die mit Fettsucht einhergehendan Krank-
haitan.

Body Mass Index (BMI)

Der EMI ist ain zuvadissiges MabB fOr das Gesamthdrparfott. BEs beatalt ain Zusammenhang zwischan dissam Wart und dam
Erkcrankungsrisiko.

Body Mai index (BMI) = Korpergawicht (in Kilogramm) : Kémeargrafe {in Matam) £

Unter 18,5 Urtemewicht Gewichtszunahmea ampfohlen

185-240 Marmnal Sie haben an fir die Gesundhait gutes Gewicht und sollten es haten.

250- 2090 Dbargewicht Definiar als Ubargawicht. Zur Varbassarung lhres allgamainen Wohlbafindens soltan Sie
atwaz Gewicht vediaren odar — als Minimalziel - wenigstens aina weitara Zunahma ver-
hindam.

20,0 und mahr | Fettsucht Definiart alz fettzdchtig, d.h., lhre Gasundhait ist in Gefahr. Durch Gewichtsabnahme ver-
bassam Sia lhre Gasundhait.

Diesa Warte gelten filr Erwachsena (nach WHO, Stand 2008), unterliagen aber gewissen Einschrinkungen:

* Daz Korperfatt bai Sportlern und andsren Personan mit rmuskulésemn Korperbau wird eventusll Oberschiet, so dass untar Um-
stincan trotz aines arhihtan BMI kein Ubargewicht vorlisgt.

# Daz Komparfett beai Sanioran und andaren Parsonen, die Muzkelmasse verdoran haban, wird evantuall unterschitzt, so dass untar
Umstdndan troz einas garingaren BMI kein Untargawicht vorliagt.

Fragen Sie gagebananfalls Ihran Azt, ob eine Gewichtsraduktion bai IThnan angezaidgt ist.

Taillenumfang

Bastimrnen Sia lhren Taillanurnfang, indem Sie sin MalBband dicht am Kérper um Thra Taille legan. Der Taillenumfang ist ein gutes
Mal fir den Bauchfettanteil, der als waitarar wichtiger Indikator fir das Risiko von Hezerkrankungen und anderan gewichtsal-
h&ngigan Krankheiten angesahen wird.

Taillenumfang Erhbhtas Risko
Mannar (lber 84 cm Obar 102 cm
Frauen Uber 80 cm (ber 28 cm
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