EBM FULL REPORT DTOX CAPS Brain & Balance Complex

DTOX CAPS Brain & Balance Complex

(DDD =5 kapsli/den)

Typ dokumentu: Evidence-Based Medicine (EBM) — systematicky prehled dikazi
Uc¢el: odborna argumentace pro lékaie
Charakter produktu: dopln¢k stravy (adjuvantni / podpirna intervence)

1. Klinicka otazka (PICO)

P (Population)
Dospéli jedinci:

* se zvySenou psychickou a neurokognitivni zatézi (stres, izkost, poruchy spanku, ,,brain
fog®, tinava),

* se subjektivnim kognitivnim poklesem bez diagn6zy demence,

* sekundarné pacienti uzivajici 1é¢ebné konopi nebo THC (rekreacné ¢i medicinsky), u nichz
se Casto vyskytuji poruchy spanku, ndlady, koncentrace a zvySena oxidacni/stresova zatéz.

I (Intervention)

DTOX CAPS Brain & Balance Complex
DDD =5 kapsli/den, obsahujici kombinaci:

* adaptogent,

* nootropik,

* antioxidantd,

* mitochondrialnich kofaktor,

* mineralt a aminokyselin.

C (Comparator)

Placebo / standardni péce / jiné dopliiky stravy / Zadna intervence.

O (Outcomes)

Primarni sledované vystupy:
* stres a Uzkost (psychometrické skaly),
* kvalita spanku,

* nalada,
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* subjektivni kognitivni vykon (pamét’, pozornost, exekutiva).
Sekundarni vystupy:

* TUnava, kvalita zZivota,

* bezpecnost a tolerance,

 adherence.
Exploraéni (hypotetické, neprimé):

* podpora neuroregenerace,

* modulace stresové osy HPA,

» zlepSeni ,.kognitivni hygieny* u uzivateld THC.

2. Strategie vyhledavani literatury
* Databaze: PubMed / MEDLINE, Cochrane Library, Scopus
* Typy studii:
* systematické piehledy a meta-analyzy,
* randomizované kontrolované studie (RCT),
* relevantni observac¢ni studie (pokud RCT chybi).

» Klicova slova (ptiklady):
Ashwagandha AND stress RCT,
L-theanine anxiety randomized,
Saffron depression meta-analysis,
Citicoline cognitive function randomized,
Hericium erinaceus mild cognitive impairment,
PQQ cognitive function trial.

+ Casovy ramec: pievazné 2005-2024.

» Jazyk: angli¢tina (primarn¢), doplitkové dalsi jazyky.
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3. Doporucena denni davka (DDD = 5 kapsli)

Latka Denni davka
Hericium erinaceus extrakt 800 mg
Ganoderma lucidum extrakt 650 mg
Ashwagandha KSM-66® 300 mg

L-theanin 200 mg
Citikolin 400 mg
Fosfatidylserin (20% prasek) 300 mg (= 60 mg PS)
Hoft¢ik bisglycinat 200 mg
Vitamin C 100 mg
L-cystein HCI 350 mg
Kurkumin 25 mg
Piperin 5mg
Safranovy extrakt 30 mg
PQQ 10 mg
Koenzym Q10 100 mg

4. Souhrn diikazu dle oblasti
4.1 Stres, uzkost, spanek — nejvyssi drovei evidence

Ashwagandha (Withania somnifera, KSM-66®)
* Vice RCT a systematickych ptehledi.
* Opakované prokazano:
* snizeni stresu a tzkosti,
» zlepSeni kvality spanku,
* nékdy sniZeni kortizolu.

+ Uroveii ditkazu: MODERATE (GRADE B)

L-theanin
* RCT u stresu a uzkosti.
» Efekt: relaxace bez sedace, zlepSeni pozornosti.

« Urovei dikazu: MODERATE

DTOX CAPS Brain & Balance Complex
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Safran (Crocus sativus)
* Meta-analyzy RCT u mirné az stiedni deprese.
« Utinnost srovnatelna s SSRI v kratkodobém horizontu.
« Uroveii dilkazu: MODERATE-HIGH

EBM zavér:
Podpora stresu, uzkosti a spanku je nejlépe klinicky podlozend indikace této formulace.

4.2 Kognice, pamét’, ,,brain fog* — stiedni aZ nizka evidence

Citikolin
* RCT u paméti a pozornosti (zejm. star$i populace).
» Efekt maly az stfedni, heterogenni.

« Uroven dilkkazu: LOW-MODERATE

Hericium erinaceus
* Malé RCT u MCL
» ZlepSeni kognitivnich skore béhem uZzivani.

« Urovei dikazu: LOW-MODERATE

* RCT existuji, castéji pti 20 mg.
» ZlepSeni Uinavy a nékterych kognitivnich domén.
« Uroveii dikazu: LOW

EBM zavér:
Lze oéekavat mirny prinos u ¢asti populace, zejména pii stresu a inave. nikoli univerzalni efekt.

4.3 Neuroprotekce, oxidativni stres — prevazné nepriméa evidence
* Reishi, kurkumin, vitamin C, horc¢ik, Q10:
* silna biologicka plausibilita,
» piimé klinické diikazy pro kognici omezené.
+ Urovei diikazu: LOW az VERY LOW

EBM zavér:
Vhodné jako podpurna argumentace, nikoli jako 1é¢ebné tvrzeni.
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5. Specificky k 1é¢ebnému konopi (EBM pohled)
* Neexistuji RCT hodnotici tuto konkrétni kombinaci u pacientd na lé¢ebném konopi.
* Korektni EBM formulace:

,Pripravek mize slouzit jako podplirnad nutri¢ni intervence ke zlepsSeni stresové
regulace, spanku a subjektivni kognitivni pohody u pacientd, u nichz je konopi
soucasti terapie.

e Tvrzeni o sniZzovani tolerance THC:
X nelze tvrdit (nedostatek piimych klinickych dikazi), Ize uvést pouze jako hypotézu
mechanistického charakteru.

6. Bezpecnost a interakce
* Celkové dobra tolerance slozek v uvedenych davkach.
* Pozor na:
* piperin (CYP interakce),
* kumulativni sedativni efekt (konopi + adaptogeny),

* individualni reakce (ashwagandha).

7. Sila doporuceni (Strength of Recommendation)

Indikace Doporuceni
Stres, tizkost, spanek Podminéné doporuceni (conditional)
Subjektivni kognitivni potize Slabé doporuceni
Podpora pii 1é¢ebném konopi Adjuvantni, nikoli standardni

8. Zavér (EBM)
DTOX CAPS Brain & Balance Complex je:
* EBM-korektné obhajitelny jako podpirny doplnék stravy,
* nejlépe podloZeny pro stres, uzkost, spanek a naladu,
* s omezenymi, ale plausibilnimi diikazy pro kognitivni podporu,

* nikoli lé¢ivy pFipravek a ne nahrada farmakoterapie.
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