Neo sleep supplement — doplnék stravy ve formé oralné rozpustnych minitablet

obsahujicich melatonin se zvySenou rozpustnosti a biodostupnosti

Vyhody produktu

Neo sleep supplement obsahuje G€innou kombinaci télu rychle dostupného melatoninu pro
rychly nastup spanku a vybranych aktivnich latek pro zlepSeni kvality spanku

Diky pokrokové lékové formé, tabletam rozpustnych v tstech (ODT), poskytuje pfipravek
vysoky uzivatelsky komfort a zajistuje rychlé uvolnéni a vstiebani melatoninu. Tyto vlastnosti
jsou silnym predpokladem pro vysokou biodostupnost melatoninu a jeho plnohodnotny uginek.
Za pomoci inovativniho postupu bylo docileno rychlého uvolnéni nejméné 85 % aktivni
latky melatoninu z tablety do 30 sekund, zatimco u komeréné dostupnych produktl se uvolni
pouhé 1-2 % této aktivni latky ve srovnatelné dobé. Doslo také k narGstu bunécéné absorpce
melatoninu o vice nez 50% a zvySeni jeho rozpustnosti o vice nez 100 % v porovnani
s konkurenénimi produkty.

Pripravek obsahuje také rostlinné extrakty standardizované na latky 5-hydroxytryptofan, L-
theanin, extrakt z magnolie standardizovany na obsah magnololu, a B-komplex, které
synergicky podporuji u€inky melatoninu, preventivné pfispivaji ke kvalithnimu spanku a navic
pusobi proti nezadoucimu probouzeni béhem noci.

U Neo sleep supplement jsou aktivni latky absorbovany a vstfebavany jiz v dutiné ustni a horni
¢asti jicnu, prlchodu jatry se vyhybaji. Timto je dosazeno mnohonasobného zvySené
ucinnosti i pfi malych davkach. Pokud jsou aktivni slozky podany v klasické tableté,
prochazeji travicim traktem a nasledné jatry, pfi¢emz jsou z velké ¢asti odbourany i pfeménény

na neucinné latky — tim se snizuje u€innost podané davky.

Popis produktu

Zalozeno na prirodnich materialech — Neo sleep supplement obsahuje pouze latky
pfirodniho plvodu

Uzivatelsky privétiva forma — minitableta (prdmér 4 mm) se rozpusti v ustech do 30 sekund,
bez potfeby zapijet vodou

Produkt je bezpe€ny a nenavykovy, nezplisobuje zavislost a ranni malatnost
Doporucené davkovani — 1 tabletu tésné pred spanim nechat rozpustit v ustech

Vhodné také pro vegany a vegetariany

Védecka studie (18. 12. 2017)

V ramci vyzkumné vyvojové spoluprace mezi spoleénosti mcePharma s.r.o., prvni lIékafskou fakultou

Univerzity Karlovy a jeji Biotechnologickym a biomedicinskym centrem Akademie véd a Univerzity

Karlovy ve Vestci (Biocev), bylo dosazeno zvy$ené rozpustnosti a bunééné absorpce melatoninu, jako

aktivni latky, a to za uCelem inkorporace do v Ustech rozpustnych tablet (ODT) pro rychlé navozeni

spanku.




Melatonin, jehoZ systematicky nazev zni 5-N-acetyltryptamin, je hormon produkovan epifyzou (Casti
mezimozku). Tento hormon zastava dulezité funkce pfi fizeni rytmd dne a noci. Hladiny melatoninu
v téle jsou zavislé na stfidani svétla a tmy, pravé proto je jeho produkce nejvétsi béhem tmy, naopak

b&hem dne je tvorba melatoninu blokovana. Melatoninu jsou pfisuzovany tyto ucinky:

e Mirnéni &i potlaceni subjektivniho pocitu Unavy v dusledku ¢asového posunu %2
e  Zkraceni doby nutné pro usnuti a omezeni probouzeni béhem spankového cyklu 3 4.5 6

e Zlepsuje kvalitu spanku 7

Pro podpofeni u€inku melatoninu na usinani a kvalitu spanku byly do formulace rovnéz zafazeny
podplrné aktivni latky, které preventivné pfispivaji ke kondici nervového systému, psychickému

uvolnéni, a rovnéz preventivné zabranuji uzkosti (Tabulka 1).

Tabulka 1: aktivni latky a jejich i€inek® ® 11112

Latka Obsah v tableté (mg) Uginek
Melatonin 3,0 Rychly nastup spanku
5-hydroxytryptofan (5-HTP) 2,0 Obnoveni zasob serotoninu

L-theanin 2,0 Uvolnéni a pfedchazeni Uzkosti

Magnolol 1,0 Uvolnéni a pfedchazeni uzkosti
Vitamin B1 0,3
Vitamin B2 0,4 . . . .

B-komlex Vitamin B6 0.4 LepSi kondice nervového systému

Vitamin B12 0,001

U lidi je 90 % peroralné podaného melatoninu odbourano jiz pfi prvnim prichodu jatry, ¢imz se velmi

snizuje uc¢innost podané davky?3,

Zabranéni tohoto nezadouciho jevu bylo docileno pomoci sofistikovaného postupu, ktery zahrnuje
tvorbu inkluzniho komplexu s melatoninem jiz v pevné fazi v kombinaci s ODT. Dusledkem toho je
dosaZzeno zvySené rozpustnosti melatoninu a jeho zrychlené uvolfovani jiz v ustech, kde se jej
vstfebava vétSina. Cilem experimentd bylo prokazani zrychleného uvolfiovani melatoninu z Neo sleep
supplement a zvySena absorpce uvolnéného melatoninu buné&nymi kulturami v porovnani

s konkuren€nimi produkty A a B.

Jednim z problém{, spojenych s uzivanim melatoninu, je jeho nedostateéna rozpustnost. Tu Ize zvysit
tvorbou komplexd s vhodnou latkou. Vznik téchto komplext se Fidi stechiometrickymi poméry aktivni
latky, v naSem pfipadé melatoninu, a komplexotvorné slouceniny. Pfi nasledném styku s télesnou
tekutinou se melatonin z tohoto komplexu uvolfiuje. Ve farmaceutickém prdmyslu se nejCastéji vyuzivaji

inkluzni komplexy a chelaty. Tento postup je mozné vyuZit i pfi Upravé rozpustnosti melatoninu.



V ramci védecké studie byly studovany nasledujici parametry:

1. Porovnani rychlosti uvolfiovani aktivni latky melatoninu

Postup: Cilem tohoto experimentu bylo mezi sebou porovnat uvolfiovani melatoninu ze 3
konkurenénich produktd s rovnocennou koncentraci melatoninu (3 mg melatoninu na tabletu)
analytickou metodou HPLC-MS (vysoce u€inna kapalinova chromatografie s ndslednym vyhodnocenim

pomoci hmotnostni spektrometrie).

Vysledky: U produktu Neo sleep supplement dochazi k uvolnéni nejméné 85 % melatoninu do 30 vtefin
po podani, zatimco u komeréné dostupnych produktl se uvolni pouhé 1-2 % této aktivni latky. (Obrazek
4)
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Obrazek 1: Relativni procentualni uvolnéni melatoninu do roztoku, kritérium = max. 3 mg melatoninu/tableta. U
produktu Neo sleep supplement dochazi k uvolnéni nejméné 85 % melatoninu do 30 vtefin po podani.

2. ZvySena absorpce do zivych bunék mysiho karcinomu prsu

Postup: Cilem tohoto experimentu bylo zhodnotit bunéénou absorpci melatoninu u 3 konkurenénich
produktl s rovnocennou koncentraci melatoninu (3 mg melatoninu na tabletu). V ramci experimentu
byla zméfena intenzita fluorescence bunécnych kultur po 30 minutach inkubace s jednotlivymi
melatoninovymi formulacemi. Intenzita fluorescence je vypoctena ze &tyf bodl na zakladé intensity

modré barvy v objektu v{ici okoli.

Vysledky:. Pfi porovnani intenzity fluorescence produktu Neo sleep supplement (C) se vzorky produktu

A a B, bylo Zjisténo, ze dochazi k narlstu intenzity az o vice nez 50%. (Obrazek 5 a 6)
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Obrdzek 5: Porovnani relativni bunééné absorpce u kultur bunék mysiho karcinomu prsu po inkubaci s

konkurenénimi produkty A a B a Neo sleep supplement. Neo sleep supplement vykazuje v porovnani
s konkurenénimi produkty az 50% narist relativni bunééné absorpce melatoninu.

Produkt A Produkt B Neo sleep supplement

Obrazek 6: Snimky bunéénych kultur naockovanych produkty A, B obsahujicimi melatonin a Neo sleep supplement.
Melatonin z produktt A a B pronika do bunék v daleko mensi mife. Melatonin z Neo sleep supplement je ve vétsi
mife absorbovan burikami. (zdroj: BIOCEV)



Shrnuti:

Neo sleep supplement byl vyvinut v ramci védecko-vyzkumné spoluprace mezi mcePharma
s.r.o a prvni lékarskou fakultou Univerzity Karlovy a jeji Biotechnologickym a biomedicinskym
centrem Akademie véd a Univerzity Karlovy ve Vestci (Biocev)

Neo sleep supplement je inovativni pfipravek pfispivajici k rychlého nastupu spanku, k zlepSeni
kvality spanku, a k podpore nepferuSovaného spanku

Obsahuje melatonin a synergicky puUsobici slozky 5-hydroxytryptofan, L-theanin,
standardizovany extrakt z magnolie a vitaminy B-komplexu. Ty dale pfispivaji k snizeni miry
Unavy a vy€erpani, k normalni psychické €innosti a normalni ¢innosti nervové soustavy

Za pomoci inovativniho postupu bylo docileno rychlého uvolnéni nejméné 85 % melatoninu z
tablety do 30 sekund, zatimco u komeréné dostupnych produktd se uvolni pouhé 1-2 % této
aktivni latky ve srovnatelné dobé.

Rovnéz bylo docileno narastu bunééné absorpce melatoninu o vice nez 50 % a zvysSeni
jeho rozpustnosti o vice nez 100 % v porovnani s klasickymi produkty obsahujicimi melatonin.
Produkt je ve formé oralné rozpustnych tablet (ODT) zajistujicich uzivatelsky komfort, rychlé
uvolnéni a vstfebani melatoninu se zvy$enou bunéénou absorpci. Tyto vlastnosti jsou silnym
predpokladem pro vysokou biodostupnost melatoninu a jeho plnohodnotny uginek.

V pfipadé Neo sleep supplement jsou aktivni slozky absorbovany a vstiebavany jiz v dutiné
ustni a horni ¢asti jicnu, a tim se vyhybaji prichodu jatry. Nejsou tedy z velké ¢asti odbourany
¢i pfeménény na neucinné latky. Tim se oproti konkurenénim pripravkiim zvysuje uc¢innost

podané davky.
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