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HOVEDBUDSKABER

« Mange ingredienser i kosttilskud er ikke godkendt.
o Der er behov for bedre overblik over bivirkninger af kosttilskud.

o Bivirkninger af kosttilskud kan indberettes til Fgdevarestyrelsen.

Formélet med denne artikel er at gore opmaeerksom pa muligheden for at indberette bivirkninger, som der er
mistanke om, skyldes et kosttilskud, sa risikofyldte kosttilskud kan fjernes fra det danske marked. Pa
Fodevarestyrelsens hjemmeside findes en blanket til indberetning [1]. Handlen med kosttilskud foregér ikke kun
i fysiske danske butikker. Det er let at kebe kosttilskud online, og det kan veere sveaert for forbrugeren at afgore,
om en dansksproget hjemmeside er underlagt dansk lovgivning, eller om den stammer fra lande med andre
regler eller ringe kontrol med, hvad der szlges af kosttilskud pé internettet. Det er vigtigt, at bivirkninger
indberettes, uanset om kosttilskuddene er solgt i danske butikker, fra dansksprogede eller udenlandske

hjemmesider.

Definition og regulering af kosttilskud

Kosttilskud er koncentrerede kilder til naeringsstoffer, dvs. vitaminer og mineraler, eller andre stoffer med
ernzeringsmaessig eller fysiologisk virkning, alene eller kombinerede. De markedsferes i mindre afméalte
meengder/doser, f.eks. som kapsler, pastiller, tabletter, pulverbreve og drabedispenseringsflasker [2]. Produktet

skal maerkes med, at det er solgt som kosttilskud.

Kosttilskud skal registreres hos Fadevarestyrelsen, og de registrerede kosttilskud kan derefter findes i en
database pa Fodevarestyrelsens hjemmeside [3]. Optagelsen i databasen betyder, at kosttilskuddet er lovligt pa
markedet i Danmark, men ikke at Fedevarestyrelsen har godkendt ingredienserne, de anvendte doser eller har

vurderet dets sikkerhed. Ansvaret for sikkerheden ligger hos den, som markedsferer kosttilskuddet.

Nér det kommer til vurdering af sikkerheden af indholdsstoffer/ingredienser i kosttilskud, er der kun foretaget
fa feelles vurderinger i EU. Det er f.eks. forbudt at saelge kosttilskud tilsat de efedrinholdige arter af Ephedra og
yohimbinholdig bark fra johimbe (Pausinystalia johimbe (K. Schumann) Pierre ex Beille) [4, 5]. Derudover er
monacoliner fra red geerris (Monascus purpureus) pa en overvagningsliste med en maksimal daglig greense for
indtag pa 3 mg, og (-)-epigallokatekin-3-gallat/EGCG, der findes i ekstrakter af gron te, har en gvre graense pa 800
mg dagligt. Begge kreever desuden advarselsmeerkning [6, 7]. DTU Fodevareinstituttet har foretaget

risikovurderinger af planter eller praeparater heraf til brug i kosttilskud, hvor Fedevarestyrelsen efterfalgende
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har risikohandteret anvendelsen i kosttilskud. Det gzelder f.eks. vurderinger af prikbladet perikon (Hypericum

perforatum L.) og roden fra Polygonum multiflorum Thunb. [8].

For vitaminer og mineraler er der EU-regler for, hvilke kilder der ma bruges til fremstilling af de enkelte

vitaminer og mineraler, men der er ikke fastsat faelles EU-graenseverdier for indholdet i kosttilskud. Danmark

har vejledende graenser for det minimale og maksimale indhold af vitaminer og mineraler i kosttilskud [9]. Disse

greensevaerdier kan findes pa Fadevarestyrelsens hjemmeside [10]. Det er saledes op til den enkelte virksomhed

at sikre sig, at deres markedsforte kosttilskud ikke udger en sundhedsmaessig risiko for forbrugeren.

Der er ogsa dansk lovgivning for tilseetning af sakaldte »visse andre stoffer«, som ikke omfatter vitaminer og

mineraler [11]. Disse er defineret som stoffer, der har en renhed pa min. 50% eller er opkoncentreret 40 gange

eller mere, og som normalt ikke indtages som en fodevare i sig selv eller anvendes som en typisk ingrediens i

fedevarer. Der er for kosttilskud bl.a. fastsat graenser for enkelte aminosyrer og planteindholdsstoffer som

koffein, piperin fra f.eks. sort peber og curcumin, dvs. en blanding af curcuminoider, fra gurkemeje.

Kosttilskud betragtes som en szerlig kategori under fodevareloven. Som der star pa Fadevarestyrelsens

hjemmeside: »Graensen for, hvornar et produkt ikke er et kosttilskud, men et leegemiddel, beror pa en konkret

vurdering, som foretages af Laegemiddelstyrelsen«. »Produkter, der markedsferes med en forebyggende eller

helbredende effekt, skal godkendes som leegemidler og ma ikke salges som kosttilskud«. Melatonin og

glukosamin betragtes som leegemidler og ma ikke anvendes i kosttilskud. Tabel 1 giver et overblik over de

centrale forskelle og ligheder mellem kosttilskud og naturleegemidler, traditionelle planteleegemidler og steerke

vitamin- og mineralpreaeparater.

TABEL 1 Forskelle og ligheder mellem kosttilskud, naturlaegemidler og staerke vitamin- og

mineralpraeparater [2, 12, 13].

Klassificeret som

Indholdsdefinition

Oplysning pé etiket
Doseringsvej

Antallet af ingredienser, ikke

tilszstningsstoffer eller aromaer

Indikationer

Krav om myndighedsgodkendelse

Accept af bivirkninger

Bivirkninger indberettes til

Kosttilskud
Kosttilskud

Koncentrerede kilder til
naeringsstoffer eller andre
stoffer med en ernserings-
maessig eller fysiologisk
virkning, alene eller
kombinerede

Kosttilskud

Oral, dosisform i mindre
afmélte meengder

Ingen begreensninger

Ernseringsmaessig eller
fysiologisk virkning, men ikke
mhp. at helbrede sygdomme

Nej
Nej

Fedevarestyrelsen

Naturl. i [traditi I midler
Leegemiddel

Aktive indholdsstoffer er udelukkende naturligt fore-
kommende stoffer i koncentrationer, der ikke er vaesentligt
sterre end dem, hvori de forekemmer i naturen

Naturlzegemiddel eller traditionelt plantelaegemiddel

Oral, til udvortes brug og/eller til inhalation
| dosisform

Maks. 7 for teer og 5 for tabletter o.l.

Naturlsegemidler: Omfatter kun lettere sygdomme, dvs.
sddanne, hvortil det er almindeligt ikke at sage leege
Plantelzzgemidler: Virkningen er udelukkende godtgjort
gennem traditionel brug af planten

Ja
Ja, afvejes ift. behandlingsmeessig effekt

Leegemiddelstyrelsen

Staerke vitamin- og mineralprasparater
Laegemiddal

Vitaminer og mineraler

Indhold af mindst ét vitamin og/eller ét mineral skal
overstige de af Fedevarestyrelsen tilladte greenser for
indhold af vitaminer og/eller mineraler i kosttilskud

Steerkt vitaminpraeparat, steerkt mineralprasparat eller
steerkt vitamin-mineral-preeparat

Oral, i dosisform

Fremgdr ikke

Til forebyggelse og behandling af sdkaldte
mangeltilstande

Ja
Ja, afvejes ift. behandlingsmeessig effekt

Laegemiddelstyrelsen

Formodet underrapportering af bivirkninger af kosttilskud i Danmark

Fodevarestyrelsen modtager i gennemsnit 6-16 bivirkningsindberetninger om kosttilskud arligt, mens Frankrig

registrerer omkring 442 arligt. Begge lande har frivillige ordninger, hvor f.eks. sundhedspersonale og forbrugere

kan indberette en mulig bivirkning via en formular pa en hjemmeside [14]. Det formodes, at der er

underrapportering af bivirkninger af kosttilskud. Mange tror, at kosttilskud kun indeholder naturlige og

uskadelige ingredienser og fortaeller ikke om indtaget. Sundhedspersonalet sperger méske heller ikke om

forbruget af kosttilskud. I de tilfaelde, hvor det formodes eller opdages, at bivirkningen skyldes et kosttilskud,

kender sundhedspersonalet méske ikke til muligheden for at indberette bivirkningen eller far det ikke gjort [15].

@get information til leeger og forbrugere om den mulige risiko for skadelige virkninger er en af de anbefalinger,

Open Access under Creative Commons License CC BY-NC-ND 4.0

Side 2 af 7



UGESKRIFT FOR LAGER

der gives, for at gge antallet af indberetninger [15, 16].

Handtering af bivirkningsindberetninger

Bivirkningsindberetningerne gennemgas i forste omgang af Fedevarestyrelsen, der afklarer, om der tidligere er
rapporteret om samme kosttilskud, og som ogsa kan sperge producenten/distributgren, om de har modtaget
bivirkningsindberetninger. Om ngdvendigt sendes en forespgrgsel til DTU Fadevareinstituttet, som naermere
vurderer kausalitet, foretager litteratursggninger for at undersege, om der eksisterer toksikologiske
undersogelser af de enkelte ingredienser, eller om de er kendt for at kunne fordrsage samme type bivirkning.
Hvis det vurderes, at kosttilskuddet er arsag til en alvorlig bivirkning, har Fedevarestyrelsen forskellige
muligheder. Den kan foranstalte, at kosttilskuddet traekkes tilbage fra det danske marked, og advare
offentligheden f.eks. med en pressemeddelelse. Andre EU-lande kan advares via rapportering til EU-
Kommissionens Rapid Alert System for Food and Feed [17]. Ved salg fra udenlandske dansksprogede

hjemmesider kan Fodevarestyrelsen kontakte det pagaeldende land for at forsege at fa stoppet salget.

Eksempler pa kosttilskud med bivirkninger

I Fedevarestyrelsens vejledning om sikkerhedsvurdering af kosttilskud fremgér, at fodevarer, herunder
kosttilskud, ikke ber have bivirkninger [18]. Dette er i modseetning til leegemidler, hvor bivirkninger accepteres,
fordi de afvejes i forhold til den behandlingsmeessige effekt. Bivirkninger af kosttilskud kan skyldes de
deklarerede ingredienser, f.eks. isolerede stoffer, vitaminer, mineraler eller ekstrakter af planter, svampe eller
alger. De kan skyldes, at de anbefalede dagsdoser er langt hejere end, hvad der er sikkerhedsmaessigt forsvarligt,
at der indgér ingredienser, som er darligt undersegt for skadelige effekter, eller at der er interaktion mellem
forskellige ingredienser i kosttilskuddet. De kan ogsa skyldes, at kosttilskuddet er tilsat leegemidler eller er blevet

forurenet. I Tabel 2 vises eksempler pa rapporterede bivirkninger efter indtag af kosttilskud.
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TABEL 2 Bivirkninger, der er beskrevet efter indtag af kosttilskud [14, 15, 17, 19-22].

Organsystem
Generelle symptomer
Mave-tarm-kanalen
Hjerte-kar-systemet
Muskler og knogler

Nervesystemet

Blodet, dvs. klinisk-
kemiske parametre

Lever

Nyre- og urinveje

Huden
Reproduktionssystemet
Immunsystemet

Endokrine system

Symptomer

Hovedpine, treethed, brystsmerter, dedsfald

Kvalme, opkastning, sure opsted, mavesmerter, diarré, forstoppelse
Takykardi, bradykardi, hjertearytmi, hypotension, hypertension, stroke
Muskelsmerter, muskelrystelser, rabdomyolyse

Indre uro, a2ngstelse, aggression, nedtrykthed, sevnleshed, svimmelhed,
bevidsthedsforstyrrelser, glemsomhed, rystelser, krampe, paraestesi, perifer
neuropati

Hypoglykeemi, hypokalisami, hyperkalcaemi

Stigninger i leverenzymer, gulsot, hudklee, akut leversvigt

Nyresten, nefrokalcinose, nedsat nyrefunktion/nyreinsufficiens, bleere- eller
urinvejskraeft

Klee, udsleet, edemer
Forstyrrelser i menstruationscyklus, fosterudvikling, gynsekomasti
Allergiske reaktioner, anafylaktisk shock

Hypertyroidisme, kenshormonniveauer

Et eksempel er kosttilskuddet Ginseng Kianpi Pil, som indeholdt leegemidlerne cyproheptadin og dexametason,
hvilket blev opdaget af USA’s FDA i 2013. Samme ar advarede Fadevarestyrelsen om, at kosttilskuddet blev solgt
pa dansksprogede udenlandske hjemmesider. I oktober 2024 advarede Fodevarestyrelsen igen om
kosttilskuddet, som var til salg i Den Bla Avis. Dette illustrerer, hvor svart det er internationalt at fjerne ulovlige
kosttilskud fra markedet. Hvis man ser pa, hvad der er fundet af leegemiddelaktivstoffer i kosttilskud solgt i EU,
er det stoffer som sibutramin og impotensmidler som sildenafil og tadalafil [17]. Sibutramin, tidligere godkendt

til behandling af fedme, blev forbudt i 2010 pa grund af alvorlige bivirkninger [23].

Bivirkningsindberetninger kan hjaelpe med at fa fjernet farlige kosttilskud. Séledes forarsagede en regnefejl i
koncentrationen af D-vitamin i et kosttilskud solgt i 2016 til speedbern alvorlige D-vitaminforgiftninger, da

draberne indeholdt 75 gange hgjere niveau af D-vitamin end det tilsigtede [24].

For at afklare, om indtag af kosttilskud er arsag til uforklarlige effekter af medicinsk behandling, er det vigtigt, at
anamnesen indeholder oplysninger om indtag af kosttilskud, da arsagen kan vaere interaktion mellem
kosttilskud og leegemiddel [25, 26].

Kosttilskud er populaere i Danmark

Det er populeert at spise kosttilskud i Danmark. De nyest publicerede oplysninger om forbruget af kosttilskud
(2011-2013) viste, at blandt voksne (18-75 &r) tog 64% kosttilskud. Forbruget steg med alderen, og kvinder (71%)
var mere tilbgjelige end maend (57%) til at tage kosttilskud. Multivitamin- eller mineralkosttilskud var de mest

populare [27].

Nogle unge mand, der tager kosttilskud og dyrker muskelopbyggende treening, har ikke en veludviklet
risikoopfattelse af eventuelle bivirkninger. En dansk undersegelse med 63 drenge/maend i alderen 15-35 ar viste,

at 29% oplevede sgvnlgshed, rystelser, hovedpine, forgget hjerterytme og hudklee. Over halvdelen (53%) var
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forbundet med indtag af sdkaldte »pre-workout«-produkter. To var knyttet til indtag af samme produkt, Jack3d,
mens det tredje var koblet til produktet Craze. Fodevarestyrelsen har advaret imod begge kosttilskud, fordi de
kan forarsage alvorlige akutte bivirkninger, herunder dedsfald. Jack3d indeholdt 1,3-dimethylamin, et obsolet

leegemiddel, og Craze indeholdt fenyletylaminer, som ikke er undersggt toksikologisk [19].

Kosttilskud og leverskader

Hepatitis er nok den type bivirkning, der oftest er blevet koblet sammen med indtag af kosttilskud. Siden 2004
har USA’s Drug Induced Liver Injury Network (DILIN) undersggt mulige arsager til leverskader bade forarsaget
af leegemidler og kosttilskud. Ca. 20% af tilfaeldene forbindes med indtag af plantebaserede kosttilskud [28]. En af
de ingredienser, som DILIN har set neermere pa i forbindelse med ti tilfzelde af toksisk hepatitis, er
gurkemejepraeparationer enten som eneste ingrediens eller tilsat sammen med piperin/sort peber [29]. Mange
publicerede bivirkningsindberetninger mangler detaljer som handelsnavn, indtagne doser af de forskellige
ingredienser og for planteingredienser f.eks. oplysninger om plantedel og praeparation af planten, sdsom
anvendt ekstraktionsmiddel. I artiklen af Halegoua-DeMarzio et al. [29] blev der i syv ud af ti tilfeelde foretaget
kemiske analyser af kosttilskuddene, som alle indeholdt gurkemeje, og tre ogsé piperin, men uden oplysninger
om de indtagne doser. Menniti-Ippolito et al. [30] gennemgik 28 tilfaelde af leverpavirkning efter indtag af
forskellige kosttilskud med praeparationer af gurkemeje eller curcuminoider set i Italien i 2019. Nogle kosttilskud
indeholdt ogsa ekstrakter af sort peber/piperin, der gger biotilgeengeligheden af curcuminoider, som fra
naturens hand er meget lidt biotilgeengelige. De daglige doser af gurkemeje/curcuminoider og piperin var

vaesentligt hojere end de greenser, der er fastsat for de to stoffer i kosttilskud ifelge den danske lovgivning.

Konklusion

Sammenlignet med leegemidler er der fa krav til vurdering af sikkerheden af kosttilskud. Det er derfor vigtigt, at
bivirkninger indberettes til Fodevarestyrelsen til neermere vurdering af, om kosttilskuddet kan veere arsag til
bivirkningen. Bivirkninger kan skyldes, at de anbefalede doser er langt hojere end, hvad der er
sikkerhedsmeessigt forsvarligt, at der indgér ingredienser, som er dérligt undersogt for skadelige effekter, som
forst opdages, nar der opstar bivirkninger, eller at der er interaktion mellem ingredienser i kosttilskuddet. De
kan ogsa skyldes, at kosttilskuddet er ulovligt tilsat leegemidler eller er blevet forurenet. Uforklarlige effekter af

medicin kan ogsé skyldes interaktion mellem patientens medicin og kosttilskud.
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SUMMARY

Adverse effects from food supplements

This review highlights the importance of reporting adverse effects from food supplements to the Danish
Veterinary and Food Administration (DVFA). Food supplements are not legally marketed in Denmark before
notification to the DVFA, which does not assess their safety. If a food supplement is suspected of causing an
adverse effect, the effect can be reported to the DVFA on its webpage. This review describes that the adverse
effects may be due to high doses of ingredients, the use of ingredients with limited toxicological data, ingredient
interactions, including the addition of substances that increase the bioavailability, interactions with a patient’s

medication, or adulteration.
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