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Debutir® Max

Zywnos¢ specjalnego przeznaczenia medycznego

Produkt przeznaczony jest dia dorostych oraz dzieci
powyzej 7. roku zycia.

Debutir Max to zywnos¢ specjalnego przeznaczenia medycznego

w postaci kapsutek, zawierajacych mikrootoczkowana sél sodowa kwasu
mastowego (maslan sodu). Dzieki innowacyjnej formule mikrootoczki
(mieszanina mono- i diacylogliceroli) produkt charakteryzuje sie
optymalnym profilem uwalniania w przewodzie pokarmowym. Maslan
sodu z produktu Debutir Max uwalnia sie stopniowo na catej dtugosci
przewodu pokarmowego, z przewaga W jelitach: kretym i grubym,

gdzie dociera tacznie w ponad 75%.

Jakie elementy wptywaja na prawidtowa funkcje

przewodu pokarmowego?

Prawidtowa praca jelit zalezy od takich elementéw jak: wtasciwa
motoryka przewodu pokarmowego, produkcja odpowiedniej ilosci
ochronnego $luzu, zachowana ciagtos¢ nabtonka i jego zdolnos¢

do szybkiej regeneracji, obecnos¢ prawidtowej mikrobioty

jelitowej, prawidtowe ukrwienie btony sluzowej przewodu
pokarmowego oraz sprawnie dziatajacy miejscowy uktad
odpornosciowy. Nabtonek o prawidtowej ciagtosci chroni przed
przedostawaniem sie bakterii i toksyn do organizmu z tresci jelitowej.
Aby procesy te wtasciwie zachodzity komdrki nabtonka jelitowego musza
by¢ prawidtowo odzywione.

Co to jest kwas mastowy i jaka petni funkcje w organizmie?

Kwas mastowy, nalezy do grupy krétkotaricuchowych kwaséw
thuszczowych, ktére w warunkach fizjologicznych sa produkowane

w jelicie grubym na drodze fermentacji bakteryjnej wtékna
pokarmowego (btonnika). Kwas mastowy stanowi podstawowy materiat
energetyczny dla nabtonka jelitowego (kolonocytdw). Niedostateczna
podaz btonnika moze wptywac na obnizenie poziomu endogennych
krotkotaricuchowych kwaséw thuszczowych, w tym kwasu mastowego.
Réwniez w przypadku niektérych choréb przewodu pokarmowego
obserwuje sie spadek poziomu endogennego kwasu mastowego,

na skutek ztozonych zmian morfologicznych i czynnosciowych jelit oraz
zmian sktadu mikrobioty jelitowej. W badaniach klinicznych wykazano np.,
7e u pacjentow z zespotem jelita nadwrazliwego, z dominacja biegunek,
stezenie kwasu mastowego jest znaczaco obnizone.

Kiedy zaleca sie stosowac produkt Debutir Max?

Wiele chordb przewodu pokarmowego ma charakter przewlekty,
zokresami naprzemiennych remisji i zaostrzen procesu chorobowego.
Opieka nad takimi pacjentami wymaga ztozonego podejscia
terapeutycznego. Oprécz odpowiedniego leczenia, niezwykle wazne jest
wiasciwe postepowanie dietetyczne, ktdre moze poméc w zaspokajaniu
specyficznych potrzeb zywieniowych wynikajacych z choroby

lub zaburzenia. Potaczenie obu metod postepowania: leczniczego oraz
dietetycznego moze miec korzystny wptyw na samopoczucie i komfort
ycia pacjenta.
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Debutir Max to zywnos¢ specjalnego przeznaczenia medycznego

w postaci kapsutek zawierajacych sél sodowa kwasu mastowego (maslan
sodu), wspomagajaca proces odzywiania pacjentow z chorobami

uktadu pokarmowego.

Debutir Max zaleca sie stosowac do postepowania dietetycznego

w stanach takich jak:

« choroby czynnosciowe jelit tj: zespét jelita nadwrazliwego (IBS),
zaparcia, béle brzucha, wzdecia brzucha

« ostre biegunki réznego pochodzenia

« nieswoiste choroby zapalne jelit

+ choroba uchytkowa

- zapalenie jelit po radioterapii i/lub chemioterapii

« stany po operacjach chirurgicznych w obrebie przewodu pokarmowego

- zaburzenia sktadu mikrobioty jelitowej m.in. w trakcie i po
antybiotykoterapii, w zespole przerostu bakteryjnego jelita cienkiego
(SIBO) i in.

+ niedobory pokarmowe (niedostateczna podaz btonnika
pokarmowego, dieta ubogoresztkowa)

1BS - ang. Irritable Bowel Syndrome
SIBO - ang. Small Intestinal Bacterial Overgrowth

Na czym polega innowacyjnosc preparatu Debutir Max?

Kwas mastowy (maslan) jest podstawowym materiatem energetycznym
dla nabtonka jelitowego. Jedna z gtéwnych wtasciwosci maslanu jest
jego catkowite wykorzystanie przez komdrki nabtonka w miejscu
podania. Oznacza to, ze po podaniu doustnym produkt zawierajacy
niechronione Zrédfo jonéw maslanowych (np. krystaliczny maslan sodu)
zostanie praktycznie w catosci wykorzystany w zotadku i dwunastnicy
zanim zdazy dotrze¢ do jelita grubego, gdzie jest szczegdlnie potrzebny.
Wiekszos¢ chordb i stanow, w ktdrych stosowanie dietetyczne maslanu
sodu moze wspierac postepowanie farmakologiczne dotyczy przede
wszystkim jelita kretego i jelita grubego, a nalez3 do nich miedzy
innymi: zesp6t jelita drazliwego, zaburzenia sktadu mikrobioty, choroba
uchytkowa, czy nieswoiste choroby zapalne jelit.

Zastosowanie w produkcie Debutir Max nowoczesnej technologii
granulacji (mikrootoczkowania) soli sodowej kwasu mastowego,

w przeciwierstwie do standardowych postaci maslanu sodu,
zabezpiecza go przed catkowitym wykorzystaniem w gérnym odcinku
przewodu pokarmowego.

Sktad i parametry granulatu s3 tak dobrane, aby proces uwalniania maslanu
sodu odbywat sie stopniowo na catej dtugosci przewodu pokarmowego

ze szczegdlnym uwzglednieniem jego dalszych odcinkéw. Proponowane
rozwigzanie mikrootoczkowania maslanu sodu w produkcie Debutir Max
pozwala na kontrolowane uwalanie jonéw maslanowych - ponad 17%

w jelicie kretym i ponad 58% w jelicie grubym - doktadnie tam, gdzie
potrzebne jest wspomaganie stanu i funkgji nabtonka jelitowego w przebiegu
wymienionych wyzej zaburzeri. Technologia zastosowana w preparacie
Debutir Max objeta jest miedzynarodowym zgtoszeniem patentowym

o numerze PCT/PL2024/050102, a profil uwalniania preparatu zostat
potwierdzony dwoma alternatywnymi metodami badawczymi imitujacymi
warunki panujace w przewodzie pokarmowym.
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W badaniach, w ktorym poréwnywano profil uwalniania dostepnych
w Polsce preparatow zawierajacych maslan sodu wykazano,

7e technologie zastosowane w produktach marki Debutir (Debutir,
Debutir Forte, Debutir Max) jako jedyne umozliwiaja dotarcie ponad
potowy podawanej dawki maslanu do jelita grubego, co ze wzgledu na
wysoka czestos¢ umiejscowienia zmian chorobowych w okreznicy, jest
kluczowe dla efektywnego dziatania odzywczego preparatu [1,2].
Efekt dziatania dietetycznego mikrootoczkowanego maslanu sodu
stosowanego uzupetniajaco do standardowego leczenia zostat poddany
zgrupa kontrolna z placebo (podawano standardowe leczenie bez
aktywnej interwendji dietetycznej).

W jednej z nich wykazano, ze wkaczenie na 3 miesiace postepowania
dietetycznego z wykorzystaniem mikrootoczkowanego maslanu

sodu u pacjentéw z zespotem jelita nadwrazliwego poddawanych
standardowemu leczeniu przyczynito sie do znamiennej poprawy jakosci ich
2ycia oraz zmniejszenia czestosci i intensywnosci badanych objawdw [3,4].

W innej probie wykazano, ze waczenie na 12 miesiecy
mikrootoczkowanego maslanu sodu u pacjentéw z choroba uchytkowa
jelita grubego poddawanych standardowemu leczeniu przyczynito

sie do znamiennego zmniejszenia ilosci epizoddw zapalenia uchytkow

i poprawy jakosci zycia pacjentéw [5].

Powyzsze obserwacje wskazuja, ze taczenie dwéch metod postepowania:
leczniczego i dietetycznego u pacjentéw z réznymi chorobami przewodu
pokarmowego moze mie¢ korzystny wptyw w odniesieniu do jakosci zycia
pacjentdw oraz nasilenia objawéw.

Sposob uzycia:

+ Dorosli: doustnie 1 do 2 kapsutek dziennie. Przy 2 kapsutkach
dziennie produkt nalezy przyjmowac rano i wieczorem, przy jednej
kapsutce najlepiej wieczorem. Zaleca sig stosowac preparat przez
okres co najmniej 3 miesiecy.

+  Dzieci powyzej 7. roku zycia: doustnie 1 kapsutka
dziennie, najlepiej wieczorem. Zaleca sie stosowac preparat przez
okres co najmniej 6 tygodni.

Kapsutke nalezy potknac w catosci popijajac woda (bez rozgryzania).
Kapsutki najlepiej przyjmowac w trakcie positku popijajac 2 szklanki
letniej lub chtodnej wody. W szczegdInych przypadkach np. u pacjentéw
zzaburzeniami potykania zawartos¢ kapsutki mozna wysypac i spozy¢
popijajac woda lub po jej zmieszaniu z zywnoscig o gestej konsystencji
np. jogurtem naturalnym, musem owocowym lub innym produktem.
Niezaleznie od sposobu przyjmowania produktu, mikrogranulek

nie wolno Zu¢ ani rozgryzac.

W zaleznosci od indywidualnego zapotrzebowania, lekarz moze zaleci¢
inne porcje do spozycia.

ULT-010108_2



Informacja o wartosci odzywczeji sktad produktu:

s w1009
Wartos¢ odzywcza produktu w 1kapsutce |w2kapsutkach
Wartos¢ energetyczna
[kJ/kaal] 1370/327 12/3 23/6
Thuszez [q] 15 0,13 0,26
w tym kwasy
thuszczowe nasycone [q] 15 0,13 0,26
Weglowodany [g] 46 0,39 0,79
wtym cukry [g] 0 0 0
Biatko [g] 0 0 0
Sl [q] 35,50 0,30 0,60
Sktadniki charakteryzujace produkt
Maslan sodu [mg] 59500 500 1000
wtymjon
maslanowy [mg] 47000 395 790

Sktadniki: mikrootoczkowany maslan sodu (maslan sodu, emulgator:
mono- i diglicerydy kwasow ttuszczowych); otoczka kapsutki:
hydroksypropylometyloceluloza; maka ryzowa; dekstryny kukurydziane.

Wazna informacja: Produkt nalezy stosowac pod nadzorem lekarza.
Jest zywnoscig niekompletna pod wzgledem odzywczym. Nie jest
odpowiedni do stosowania jako jedyne zrddto pozywienia. Produkt
przeznaczony jest dla dorostych oraz dzieci powyzej 7. roku zycia.

Nie powinien by¢ spozywany przez osoby niemajace okreslonej
choroby, zaburzeri stanu zdrowia lub schorzen, ktérych dotyczy
zamierzone stosowanie.

Srodki ostroznosci i przeciwwskazania: Produkt nie jest
przeznaczony do stosowania pozajelitowego. Nalezy stosowac
ostroznie u 0s6b z zaburzeniami potykania lub w przypadkach,

gdy potykanie kapsutek sprawia trudnos¢ (patrz: “Sposéb uzycia”).
Przy uczuleniu (nadwrazliwosci) na ktorykolwiek sktadnik produktu
Debutir Max nalezy zaprzestac jego stosowania.

Przechowywanie: Przechowywac w nienastonecznionym, suchym
miejscu, w temperaturze 0°C - 25°C, w zamknietym opakowaniu,
w sposob niedostepny dla matych dzieci.

Zawartos¢ opakowania: Opakowanie zawiera 60 kapsutek,
umieszczonych wraz z ulotka informacyjna w kartoniku.

Zakfady Farmaceutyczne
POLPHARMA SA,
ul. Pelpliriska 19,
83-200 Starogard Gdanski

@ polpharma
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