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Studie zum besseren Verstandnis des pramenstruellen Syndroms

Kontinuierliche Anwendung von 'balance me"
Signifikante Linderung von Zyklusbeschwerden
in einer Beobachtungsstudie

Marko Lo Piparo’, Luu Van Dinh' & Dr. Helen Hertenstein’

Abstract

Hintergrund: Das pramenstruelle Syndrom (PMS) beeintrachtigt signifikant die Lebensqualitat vieler Frauen.
Unter PMS werden physische, emotionale und verhaltensbezogene Symptome bezeichnet, die
zyklusabhangig wiederkehren. Forschungsergebnisse legen nahe, dass hormonelle Schwankungen und
neurochemische Veranderungen im Gehirn bedeutende Ursachen von PMS darstellen. Ziel dieser Studie war
es zu prifen, ob die bereits in der Literatur bekannten Inhaltsstoffe in Kombination mit der verwendeten
TINYsphere® Technologie bei dem komplexen Symptombild PMS den Teilnehmerinnen schnell und
andauernd Linderung verschaffen.

Methodik: In der von TINY Technologies GmbH durchgefihrten Beobachtungsstudie wurden die
Auswirkungen des Produktes 'balance me' auf die Lebensqualitdt der Probandinnen analysiert. Die
ausschlieB3lich aus natlrlichen Quellen stammenden Rohstoffe von 'balance me' wurden anhand von
klinischen Studiendaten ausgewahlt und ihre Bioverfugbarkeit durch die einzigartige TINYsphere®-
Technologie erhoht. Die Studie umfasste 14 Teilnehmerinnen, die Uber vier Menstruationszyklen hinweg ihre
Symptome ohne und mit Einnahme von 'balance me' dokumentierten.

Ergebnisse: Die Beobachtungsstudie zeigt signifikante Linderungen der emotionalen, Energie und Vitalitat
bezogenen und kérperlichen Symptome durch die tagliche Einnahme von 'balance me'. Bereits im ersten
Zyklus ist wahrend der PMS-Woche eine Reduktion um 60 % zu beobachten, welche bei Langzeiteinnahme
nochmals deutlich erhéht wurde.

Schlussfolgerung: Die Einnahme von 'balance me' zeigt eine signifikante Reduktion der PMS assoziierten
Symptome. Dies ist unabhangig vom Alter, sportlicher Aktivitat, der Verhitungsmethode und der Einnahme
anderer Praparate. Damit unterstreicht die Studie die Ergebnisse der Literatur, dass mittels naturlicher
Extrakte wie in 'balance me' das Wohlbefinden vieler Frauen und die damit verbundene Lebensqualitat
verbessert werden kann.

L TINY Technologies GmbH, 20144 Hamburg, Germany
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Hintergrund

Das pramenstruelle Syndrom

Das pramenstruelle Syndrom (PMS) ist ein
weitverbreitetes Syndrom, das die Lebensqualitat
betroffener Frauen erheblich beeinflussen kann.
Unter PMS werden physikalische, emotionale bzw.
psychische und verhaltensbezogene
Manifestationen bezeichnet, die meist 10-12 Tage
vor der Menstruation beginnen und mit der
Blutung stoppen. Fur eine offizielle Diagnose ist
ein Anstieg der Symptome von 30 % innerhalb der
letzten 6 Tage vor dem Einsetzen der Periode im
Vergleich zu dem Zeitraum zwischen Tag 5 und 10
nach Einsetzen der Periode fur mindestens 2
Zyklen notwendig (Dickerson et al., 2003).
Klassische
Stimmungsschwankungen, Anxiety, verstarkter
Appetit, Mudigkeit, Bauchkrampfe,
Gliederschmerzen oder

PMS-Symptome sind

Kopfschmerzen,
Wassereinlagerungen. Die  Schwere  der
Symptome kann von milden Beschwerden bis hin
zur volligen Einschrankung der betroffenen
Person gehen. Im letzteren Fall wird vorwiegend
von pramenstruellen dysphorischen Stérung
(PMDS) gesprochen. Unter PMDS leidende Frauen
beziehen psychologische Hilfe und unterziehen
sich einer medikamentésen Therapie (Guze,
1995).

Unter PMS leidende Frauen berichten haufig von
einer verringerten Arbeitsleistung,
Schwierigkeiten in sozialen Interaktionen und
einer  allgemeinen
Lebensqualitat (Steiner et al., 2003; Pearlstein et
al, 2005;). Die Symptome konnen so
schwerwiegend sein, dass sie regelmaRige
Aktivitaten, wie Arbeit, Schule oder familiare
Verpflichtungen, beeinflussen und zu einer

Beeintrachtigung ihrer

erhéhten Abwesenheit vom Arbeitsplatz fuhren
(Wittchen et al., 2002). Zudem ist PMS nicht nur fur
die betroffene Person, sondern auch fur ihr
soziales Umfeld eine Herausforderung.
Reizbarkeit
kénnen Beziehungen zu Familienmitgliedern,
Freundinnen und Kolleginnen belasten (Robinson
& Swindle, 2000). Die sozialen und emotionalen

Auswirkungen von PMS unterstreichen die

Stimmungsschwankungen und
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Notwendigkeit eines besseren Verstandnisses und
einer effektiveren Behandlung dieses Syndroms.
Die genauen Ursachen sind noch nicht vollstandig
erforscht. Der derzeitige Stand zeigt, dass eine
Kombination von Faktoren zur Entstehung von
PMS beitragt. Hormonelle Schwankungen, vor
allem der Sexualhormone Ostrogen und
Progesteron, spielen hier eine zentrale Rolle
(Dubey et al., 2017; Liet al., 2021). Daruber hinaus
deuten Studien darauf hin, dass neurochemische
Veranderungen im Gehirn, insbesondere im
Zusammenhang mit Serotonin, eine Rolle bei der
Entstehung von PMS-Symptomen spielen kénnen
(Halbreich, 2003). Ein weiterer moglicher Faktor
sind genetische Veranlagungen, da einige Frauen
eine familiare Pradisposition fur PMS aufweisen,
sowie die Aussetzung von Stress, Alkohol und
Rauchen (Gold et al., 2007; Treloar et al., 2002).
Die hier durchgefuhrte Beobachtungsstudie
verfolgt den Ansatz, Auswirkungen von PMS auf
das alltégliche Leben zu untersuchen und mit der
gegenwartigen Literatur zu vergleichen. Sie wird
Daten zu physischen Symptomen, emotionalen
Zustanden, Arbeitsleistung, sozialen Interaktionen
und allgemeiner Lebensqualitdt sammeln und
analysieren. Durch dieses ganzheitliche Konzept
soll ein tieferes Verstandnis dafir entwickelt
werden, wie PMS das Leben von Frauen
beeinflusst und welche Unterstutzungs- und
Behandlungsmoglichkeiten zur Verbesserung
ihrer Lebensqualitat beitragen kénnen.

'balance me' - Die Formulierung

Die Formulierungsentwicklung von 'balance me'
durch die TINY Technologies GmbH basiert auf
Inhaltsstoffen ausschliel3lich aus natirlichen
Rohstoffquellen, deren positive Wirkung auf PMS
assoziierte Symptome durch klinische Studien
oder andere Daten bereits gezeigt wurde.

Der Hauptinhaltsstoff, kaltgepresstes
Borretschsamendl, ist besonders reich an
Gamma-Linolensaure und Omega-6-Fettsauren,
entzindungshemmende
Eigenschaften haben. In einer randomisierten,
doppelblinden, placebokontrollierten  Studie
zeigen sie eine signifikante Reduzierung der PMS-
Symptome nach 3 Monaten (Rocha Filho et al,

die nachweislich
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2011). Fenchelsamen sind seit Langem ein
bewahrtes Hausmittel zur Linderung von
Bauchkrampfen und zur Forderung der
Verdauung. Sie sind nicht nur in der Lage,
korperliche Beschwerden zu mildern, sondern
haben auch stimmungsregulierende
Eigenschaften (Delaram et al., 2011). Zusatzlich
tragt Hopfen zur hormonellen Regulation bei und
wirkt entzindungshemmend sowie
menstruationsregulierend (Ponticelli et al., 2021,
Hurth et al., 2022). Krampflosende,
durchblutungssteigernde und
verdauungsférdernde Eigenschaften wurden in
Studien fur Rosmarin bestatigt und kénnen so zur
Linderung von
Verdauungsbeschwerden fuhren (Ghasemzadeh
Rahbardar & Hosseinzadeh, 2020). Curcumin, der
Hauptwirkstoff von Kurkuma, wirkt
entzindungshemmend. Seine lindernden Effekte
auf physikalische, verhaltensbezogene und
emotionale PMS-Symptome wurden in einer
Studie mit 70 Teilnehmerinnen gezeigt (Khayat et
al., 2015). Die Pfefferminze wird nicht nur fur den
erfrischenden Geschmack verwendet, sondern
vor allem wegen ihrer antibakteriellen und
krampflésenden Eigenschaften. Eine signifikante
Linderung von PMS-Symptomen nach der
Einnahme von Pfefferminzél wurde in einer
randomisierte, doppelverblindeten,
placebokontrollierten Studie mit 50
Teilnehmerinnen verifiziert (Weerts et al., 2020).

Diese Erkenntnisse  aus der  aktuellen,
wissenschaftlichen Forschung legen nahe, dass

Muskelkrampfen und

natdrliche Inhaltsstoffe wie Borretschsamen,
Pfefferminze, Fenchelsamen, Rosmarin und
Kurkuma das Potenzial haben, PMS-Symptome zu
lindern und das allgemeine Wohlbefinden
wahrend des Menstruationszyklus zu steigern.

Signifikant erhéhte
Bioverfluigbarkeit durch
TINYsphere®

Essenziell fur einen spurbaren Effekt der
Inhaltsstoffe ist eine
Bioverflugbarkeit durch die Tragertechnologie. Die
von TINY Technologies entwickelte TINYsphere®

hervorragende
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ist ein einzigartiges System, welches durch die
Kombination von sorgfaltig ausgewahlten
Rohstoffen und eines nanoskaligen Tragersystems
zu einer signifikant erhohten Bioverflugbarkeit
fuhrt (Jacobi et al., 2023, Hertenstein, 2023). Die
sublinguale Einnahme, bei der 'balance me' fur 1
Minute unter der Zunge einwirkt, fuhrt zu einer
Aufnahme Uber die Mundschleimhaute und so zu
einer direkten Absorption in den Blutkreislauf.
Eine klinische Studie mit TINYsphere® zeigt eine
zweimal hohere Dosis im Blut und einen
signifikanten Anstieg bereits 5 Minuten nach
Einnahme (Jacobi et al.,, 2023). Dieser Ansatz
umgeht aullerdem effektiv den Verdauungstrakt
und vermindert damit den First-Pass-Effekt.
Letzterer fUhrt bei oraler Einnahme zu einer
drastischen Reduktion der Bioverflgbarkeit, da
ein GrofRteil direkt nach der Absorption durch den
Darm in der Leber abgebaut wird, bevor es in den
systemischen Kreislauf gelangen kann. Dies
erschwert eine genaue und effektive Dosierung.
Die sublinguale Anwendung verbessert somit
zusatzlich zur TINYsphere® Technologie die
Bioverfugbarkeit der Nanoemulsion von 'balance

me'.

Studiendesign der
Beobachtungsstudie

Teilnahmebedingungen

In dieser Beobachtungsstudie wurden 18
freiwillige Teilnehmerinnen im reproduktiven
Alter von 22 - 55 Jahren arabischer, asiatischer
oder kaukasischer Zugehorigkeit rekrutiert. Alle
Teilnehmerinnen haben einen regelmaRigen
Menstruationszyklus und leiden an mindestens
einem der zu untersuchenden PMS-Symptome:
Anxiety, Depressionen, Konzentrationsmangel,
Stress, Ungeduld, Weinen, Antriebslosigkeit,
Ermadung, Wut, verstarkter Appetit,
Bauchkrampfe, Brustschmerzen, geschwollene
Beine, Gelenkschmerzen,
Kopfschmerzen,

Hautirritationen,
Muskelschmerzen,
Rickenschmerzen. Alle Teilnehmerinnen waren
zum Zeitpunkt der Studie volljdhrig und gesund.
Ausschlusskriterien waren eine vorhandene oder
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Stillzeit,  eine
Allergie bzw.
Unvertraglichkeit gegen einen der Inhaltsstoffe.
Die Studie durfte ohne Angabe von Grinden zu
jedem Zeitpunkt abgebrochen werden. Alle
Teilnehmerinnen wurden ausfuhrlich Gber das zu

geplante
Sojaallergie oder eine

Schwangerschaft,

testende Produkt ‘'balance me' und damit
verbundene mogliche Nebenwirkungen oder
Allergien sowie das Studiendesign aufgeklart.
AnschlieBend wurde von den Teilnehmerinnen die
Zustimmung zur Teilnahme der Studie und die

Helsinki-Deklaration unterschrieben.

Studienablauf

1. Zyklus 2. Zyklus 3. Zyklus

TINY

TECHNOLOGIES

Appetit

Korper: Bauchkrampfe, Brustschmerzen,
Gelenkschmerzen, geschwollene Beine,
Hautirritationen, Kopfschmerzen,

Muskelschmerzen, Rickenschmerzen.

Wahrend des ersten Zyklus wurde die Basislinie,
also die Symptome ohne Einnahme von 'balance
me', dokumentiert. Ab dem darauffolgenden
Zyklus wurden taglich 5 ml von 'balance me'

Emotionale Symptome
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Abbildung 1 — Studienablauf: Die Teilnehmerinnen protokollierten tber 4 Monate ihre PMS-Symptome. Mit Beginn
ihres zweiten Zyklus wahrend des Beobachtungszeitraums nahmen sie taglich 5 ml 'balance me' mit einer Mahlzeit
zu sich. In der AnschliefSenden Auswertung wurden der komplette Zyklus (griin), sowie die PMS-Woche (blau), als auch die

Woche seit Beginn der Periode (violett) analysiert.

Studienablauf

Die Studie verlief Uber einen Zeitraum von vier
Zyklen. Wéhrend des ganzen Verlaufs wurde
taglich die Symptomschwere von jeder einzelnen
Person anonym an Anlehnung an das DRSP-
System (Daily Record of Severity of Problems)
beurteilt (Abb. 1). Dabei wurden die Symptome
der drei folgenden Kategorien mittels einer Skala
von 1 bis 6 taglich bewertet. 1 - keine
Beschwerden, 2 - minimale Beschwerden, 3 -
leichte Beschwerden, 4 - mittlere Beschwerden, 5

- schwere Beschwerden und 6 - extreme
Beschwerden.
Emotionen: Anxiety, Depressionen,

Konzentrationsmangel, Stress, Ungeduld, Weinen,
Wut
Energie: Antriebslosigkeit, Ermidung, verstarkter
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sublingual
Symptomschwere taglich beurteilt. Diese werden

eingenommen und die

im Folgenden als 1. Monat Einnahme, 2. Monat
Einnahme und 3. Monat Einnahme beschrieben
(Abb. 1). AuRerdem fullten die Teilnehmerinnen
Fragebogen zur Einnahme weiterer Praparate,
ihrer Verhutungsmethode, sportlicher Aktivitat,
ihrer Mutterschaft etc. aus.
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Datenauswertung

Zur Analyse der anonym erhaltenen Studiendaten
wurden von allen Teilnehmerinnen, die Uber 4
Zyklen taglich ihre Symptomschwere notierten,
die Daten ausgewertet. Hierbei wurde die
Auswertung in 3 Aspekte unterteilt: 1) Der
gesamte Zyklus, 2) die PMS-Woche und 3) die
Perioden Woche. 2 der 16 rekrutierten
Teilnehmerinnen schieden vorzeitig aus der
Studie aus; eine Teilnehmerin berichtete Uber
Ubelkeit, eine andere entwickelte Akne.

Zur Analyse des gesamten Zyklus, im Folgenden
in grin dargestellt, wurde die Linderung der
Symptome Uber den gesamten Zyklus berechnet.
Hierzu wurden die Mittelwerte der notierten
Daten aller Probandinnen pro Symptom des
Zyklus 2, 3, und 4 ins Verhaltnis zum Mittelwert
aller Frauen im ersten Zyklus, ohne Einnahme
gesetzt. Zum zweiten, im Folgenden in blau
dargestellt, wurden nur die Werte der 7 Tage vor
der Perioden Woche analysiert. Hierzu wurden die
Mittelwerte dieser sieben Tage pro Symptome ins
Verhdltnis zur Baseline bezogen, um die
schlimmen PMS-Symptome auszuwerten. Zum
dritten, im Folgenden in pink dargestellt, wurden
die Symptome wahrend der Periodenwoche
analysiert. Die Perioden Woche wurde in dieser
Studie als die ersten sieben Tage jedes Zyklus
vereinfacht dargestellt. Hierzu wurden die
Mittelwerte aller Frauen jedes Symptoms von
dieser Woche zur Woche in der Baseline bezogen.
Um die Linderung der Symptome darzustellen,
wurden alle Werte auf O normiert und der
prozentuale Unterschied berechnet. AusreilRer
und Signifikanzen wurden mittels Shapiro-Wilk-,
Wilcoxon- und T-Test in SPSS berechnet.
Unterschiede mit p<0.05 wurde als signifikant
klassifiziert und in den Abbildungen mit einem *
gekennzeichnet.
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Ergebnisse

Signifikante Linderung emotionaler
Symptome

Die Symptome Anxiety, Depression,
Konzentrationsschwache, Stress, Ungeduld,
Weinen und Wut wurden der Kategorie
“Emotionale Symptome” zugeordnet (Abb. 2).
Bemerkenswert ist, dass bereits wahrend des
ersten Zyklus unter der Einnahme von 'balance
me' die emotionalen Symptome um bis zu 58 %
gelindert wurden (Abb. 2 grin). Selbst im Fall von
Anxiety konnte eine Linderung  von
durchschnittlich 40 % Gber den gesamten Zyklus
erreicht werden, die bei der Einnahme Uber 3
Monate sogar auf durchschnittlich 75 % anstieg.
FUr die anderen untersuchten Symptome, vor
allem Ungeduld, Weinen und Wut, lasst sich
ebenfalls eine Verbesserung des lindernden
Effekts beobachten, wenn 'balance me' fur 3
Monate eingenommen wurde.
Wahrend der PMS-Woche konnte beobachtet
werden, dass bereits initial eine Linderung um bis
zu 81 % im Fall des Konzentrationsmangels auftritt
(Abb. 2, blau). In der PMS-Woche des zweiten
Zyklus konnte weiterhin eine Linderung von
mindestens 43 % erreicht werden, die mit weiterer
Einnahme sogar auf bis zu 84 % im Fall von
Ungeduld anstieg.
Bemerkenswert ist, dass wahrend der ersten
Periode eine weniger starke Linderung der
Symptome auftritt. Speziell bei dem Symptom
Anxiety ist eine Linderung von nur 10%
erkennbar. Die weitere Einnahme von 'balance
me' verbessert den lindernden Effekt auch hier
signifikant; wahrend der zweiten und dritten
Periode unter Einnahme von 'balance me' steigt
die Linderung auf 74 % bzw. 68 % (Abb. 2, violett).

Abbildung 2 — Emotionale Symptome: Uber den
Zeitraum von 4 Monaten wurden die emotionalen
Symptome Uber den gesamten Zyklus (griin), die
PMS-Woche (blau) und der Periode (violett)
berechnet und separat ausgewertet. Signifikante
Unterschiede (p<0,05) zur Basislinie wurden mittels
* markiert.

Studie zum besseren Verstandnis des pramenstruellen Syndroms

TINY

TECHNOLOGIES

Emotionale Symptomlinderung
iiber den Zyklus

w1 Zyklus ®m 2. Zyklus ® 3. Zyklus

g =
3
*
*

Prozentual egLind erun
g 8
¥
*
*
*
L3
*
*
*
*

#

Emotionale Symptomlinderung
in der PMS-Woche

m1.PM5 W®mZPMS E3.PMS

=]
=]
w®

k4 * &k *
»*
" w4 ¥ ;
* 5 % s

e
=
=

3]
[= ]
pr

Prozentuale Linderung
1= o
=] (=] o
e ® =
F e—

Emotionale Symptomlinderung
wihrend der Periode

1. Periode m 2. Periode B 3. Periode
100%

80% % o* T
* * *

Prozentuale Linderung
o
=]
*

[~ =
(=] [=]
ES 3
*
*
———

o
ES

6/12



Ein vergleichbarer Effekt lasst sich bei den
Symptomen Konzentrationsmangel, Ungeduld
und Wut feststellen. Fur die Symptome
Depression, Konzentrationsmangel, Stress und
Weinen konnte eine ebenfalls signifikante
Linderung um zwischen 62 % und 87 % gemessen
werden.

Signifikante  Verbesserung von
Energie und Vitalitat

Die Symptome Antriebslosigkeit, Ermudung und
verstarkter Appetit wurden zusammenfassend als
Symptome beschrieben, die die Energie und
Vitalitdt beeintréchtigen (Abb. 3). Uber den
gesamten  Zyklus betrachtet wurden die
Symptome bereits nach einmonatiger Einnahme
von 'balance me' um bis zu 51 % reduziert. Die
Antriebslosigkeit der Teilnehmerinnen wurde
bereits nach einem Monat um durchschnittlich
25 % gelindert, mit einer Verbesserung auf 49 %
nach 2 Monaten. Allen drei Symptomen ist
gemeinsam, dass neben der bereits initial
signifikanten Linderung eine starkere, im
Vergleich dazu ebenfalls signifikante
Verbesserung nach 2 Monaten auftritt (Abb. 3,
grun).

Bereits nach einmonatiger Einnahme von 'balance
me' lassen sich wahrend der PMS-Woche fur die
Symptome Reduzierungen um 69 % im Fall von
Ermadung und 63 % flr verstarkter Appetit und
damit signifikante Unterschiede im Vergleich zur
Basislinie feststellen. Dabei wird bereits die
maximale Linderung erreicht, die mit der weiteren
Einnahme von 'balance me' konsistent bleibt (Abb.
3, blau).

Wahrend der Periode tritt ein Bild vergleichbar mit
der Linderung Uber den gesamten Zyklus auf. Die
initiale Verbesserung der Energie und Vitalitat

Abbildung 3 -  Energie und Vitalitat
beeintrachtigende Symptome: Uber den Zeitraum
von 4 Monaten wurden die Vitalitdét und Energie
beeintrdchtigenden  Symptome wahrend des
gesamten Zyklus (griin), der PMS-Woche (blau) und
der Periode (violett) protokolliert und separat
ausgewertet. Signifikante Unterschiede (p < 0,05)
zur Basislinie wurden mittels * markiert.
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steigt mit der zweimonatigen Einnahme von
'balance me' erneut signifikant an. Die Symptome
ErmUdung und Gesteigerter Appetit werden zu
dem Zeitpunkt um 58 % bzw. 78 % gelindert (Abb.
3, violett).

Langzeitanwendung lindert
signifikant kérperliche Symptome

Eine weitere Kategorie von Symptomen beinhaltet
Bauch- und Brustschmerzen, Gelenkschmerzen,
geschwollene Beine, Hautirritationen,
Kopfschmerzen,
Rickenschmerzen (Abb. 4). Auch hier ist bereits
nach einmonatiger Einnahme von 'balance me'
eine signifikante Linderung der Symptome im

Muskelschmerzen,

gesamten Zyklus erkennbar; besonders auffallend
ist die Verminderung der geschwollenen Beine um
durchschnittlich 54 %. Sowohl hier als auch bei
Gelenkschmerzen, Hautirritationen, Muskel- und
Ruckenschmerzen lasst sich ein Trend erkennen,
der den emotionalen Symptomen ahnelt. Die
bereits anfanglich signifikante Linderung der
Symptome verstarkt sich mit langerer Einnahme
von 'balance me' (Abb. 4, grun).

Besonders effektiv werden die Symptome
wahrend der PMS-Woche verringert (Abb. 4, blau).
Bereits nach einmonatiger Einnahme werden
Symptome wie Bauchkrampfe, geschwollene
Beine und Kopfschmerzen um zwischen 68 % und
83 % reduziert. Hierbei ist auffallend, dass ein Teil
der Symptome (Bauchkrampfe, Brustschmerzen,
Hautirritationen und Kopfschmerzen) bereits zu
Beginn am starksten gelindert wird.

Abbildung 4 — Korperliche Symptome: Uber den
Zeitraum von 4 Monaten wurden die korperlichen
Symptome wéhrend des gesamten Zyklus (griin), der
PMS-Woche (blau) und der Periode (violett)
protokolliert und separat ausgewertet. Signifikante
Unterschiede (p < 0,05) zur Basislinie wurden mittels
* markiert.
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Wahrend der ersten Periode unter der Einnahme
von 'balance me' werden die Symptome nur um
zwischen 7 % und 40 % reduziert (Abb. 4, violett).
Der lindernde Effekt wird bei langerer Einnahme
wiederum enorm verstarkt, mit einer
Verringerung  der  Ruckenschmerzen  um
durchschnittlich 79 %.

Gesteigerte Lebensqualitat durch

'balance me'

Emotionale Symptome wurden wahrend der PMS-
Woche um durchschnittlich 66 % bis zu 75 %
gelindert, wahrend Beeintrachtigungen der
Energie & Vitalitat um 51 % bis 56 % verringert
wurden. Korperliche Beschwerden wurden im
Mittel um 56 % reduziert (Abb. 5).

Speziell eine langere Anwendung von 'balance me'
verbessert signifikant die Lebensqualitat, mit einer
initialen Linderung emotionaler Symptome um
34 %, steigend auf 62 % bei langerer Einnahme der
Formulierung. Auch Beeintrachtigungen der
Energie & Vitalitdat werden mit langerer
Anwendung von 'balance me' signifikant reduziert,
beginnend bei 26 % und steigend auf 50 %.
Korperliche Symptome werden ebenfalls bereits
nach einmonatiger Einnahme um 20 % reduziert,
mit einer Linderung um 62 % nach drei Monaten
unter der Einnahme von 'balance me'.

Diese Ergebnisse unterstreichen die signifikante
und zunehmende Wirksamkeit von 'balance me'
bei langerer Anwendung und bestatigen das
Potenzial des Produkts zur Verbesserung des
Wohlbefindens  wahrend des  gesamten
Menstruationszyklus.

Abbildung 5 - Durchschnittliche Symptomkategorien:
Die Uber 4 Monate hinweg beobachteten Symptome
wurden in 3 Kategorien eingeteilt und die
durchschnittliche Linderung von Symptomen in der
Kategorie Uber den gesamten Zyklus (griin), die
PMS-Woche (blau) und der Periode (violett)
berechnet und separat ausgewertet. Signifikante
Unterschiede (p<0,05) zur Basislinie wurden mittels
* markiert.

Studie zum besseren Verstandnis des pramenstruellen Syndroms

TINY

TECHNOLOGIES

Durchschnittliche Linderung der
Symptome iber den Zyklus
1. Zyklus m 2. Zyklus ® 3. Zyklus

*
*
* *
* * *
*
| *|

100%

©
o
®

Prozentuale Linderung
o
o
R

40%
20%
0%
Emotionen Energie & Korper
Vitalitat

Durchschnittliche Linderung der
Symptome win der PMS Woche
1.PMS ®2.PMS m3.PMS

100%
o
5
5 80% *
£ * * *
o 60% *oa kR ¥
2
& 40%
N
e
* 20%
0%
Emotionen Energie & Korper

Vitalitat

Durchschnittliche Linderung der
Symptome wiahrend der Periode

1. Periode W 2. Periode W 3, Periode

100%
o
5
o 80% *
©
5 60% - x * X
2 *
2
§ 40% *
2
* 20%
0%
Emotionen Energie & Kérper
Vitalitat
9/12



Diskussion

In dieser Beobachtungsstudie wurde untersucht,
ob 'balance me' einen PMS-Symptome lindernden
Effekt hat. Dabei statzt sich die Wahl der
Inhaltsstoffe von 'balance me' auf
vorangegangene Studien, die die Effektivitat der
Wirkstoffe  bereits  beurteilt haben. Das
hauptsachlich verwendete Borretschsamendl
enthalt hohe Konzentrationen von Gamma-
Linolensaure. Diese im menschlichen Korper aus
Fettsaure

synthetisierte Omega-6-Fettsaure ist eine Vorstufe

der essenziellen Linolsaure
von Prostaglandin E1 Prolactin. Dieses ist im
Serumspiegel von unter PMS-Symptomen
leidenden Frauen erhoht und wird durch
Prostaglandin E1 gehemmt (Halbreich, 1976).
Auch wenn nicht abschlieBend geklart ist, warum
sich PMS-Symptome manifestieren, gehen viele
Studien von einer hormonellen Disbalance aus,
die wahrend des Menstruationszyklus verstarkt
auftreten kénnen (Dubey et al., 2017; Li et al,
2021). Daher wird eine Linderung der PMS-
Symptome durch die Supplementierung von
Gamma-Linolensaure erméglicht.

Um die Effektivitat der Inhaltsstoffe weiter zu
erhdhen, wurde bei der Entwicklung von 'balance
me' auf die TINYsphere® Technologie
zurlckgegriffen, welche die Bioverfuigbarkeit von
fettloslichen Wirkstoffen signifikant erhoht (Jacobi
et al.,, 2023). In Bezug auf diese Studie bedeutet
dies, dass die Teilnehmerinnen ihre Einnahme von
aktiven Wirkstoffen wie die Gamma-Linolensaure
genauer dosieren koénnen. Die durch die
TINYsphere® beschleunigte Aufnahme der
Wirkstoffe spielt zur Linderung der PMS-
Symptome nur eine mindere Rolle, da 'balance
me' taglich eingenommen werden soll, um den
Korper wahrend des gesamten Zyklus mit den
Wirkstoffen zu versorgen. Ob das Produkt auch
gegen akute Beschwerden eingesetzt werden
kann, wurde im Rahmen dieser Studie nicht
untersucht. Die bereits signifikante Reduktion
vieler Symptome im ersten Zyklus deutet auf eine
schnelle  Wirksamkeit  hin. Die positiven
Auswirkungen werden bei langerer Einnahme
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noch ausgepragter, besonders wahrend der
Periode (Abb. 5).

Ob dieser positive Effekt sich nur auf die Einnahme
von 'balance me' zurlckfuhren lasst, konnte durch
diese Studie nicht abschliefend belegt werden.
Neben der geringen Probandinnenzahl und damit
potenziell nur zufalligen Beobachtungen ist auch
die Méglichkeit eines Placeboeffekts in Betracht zu
ziehen. Aufgrund der niedrigen Probandinnenahl
auf eine Placebo-Kontrollgruppe verzichtet wurde.
Allen Teilnehmerinnen war bewusst, dass sie
'‘balance me' zu sich nahmen. Das bedeutet, dass
eine Placebo-Wirkung nicht ausgeschlossen
werden kann. Die Auswahl der Inhaltsstoffe von
'balance me' beruht jedoch auf
placebokontrollierten Studien (Rocha Filho et al.,
2011; Khayat et al., 2015). Daher liegt die Annahme
nahe, dass es sich um positive Effekte von 'balance
me' handelt. Hinzu kommen Berichte von
Teilnehmerinnen, die eine starke Zunahme der
Symptome nach der Beendigung der Studie
beobachtet haben. Ob die beobachteten
Nebenwirkungen, Ubelkeit und Akne auf 'balance
me' zurtickzuflhren sind, 1asst sich nicht eindeutig
nachweisen. Die Formulierung enthalt mehrere
Olige Inhaltsstoffe, die bei einem empfindlichen
Magen zu Ubelkeit fiihren kénnen. Hier sollte
unbedingt auf die korrekte Einnahme und die
Vertraglichkeit von héheren Olmengen geachtet
werden. Akne wiederum kann auch aufgrund von
Stress ausgelost werden.

Eine andere Herausforderung dieser Studie ist die
subjektive Natur der Symptombewertung, die auf
der Selbsteinschatzung der Teilnehmerinnen
basierte. Die Teilnehmerinnen protokollierten und
bewerteten ihre PMS-Symptome auf einer Skala
von 1 (keine Beschwerden) bis 6 (extreme
Beschwerden). Dies konnte zu variablen
Ergebnissen gefihrt haben, da individuelle
Wahrnehmungen und Interpretationen der
Symptome unterschiedlich sein kénnen. Es ist
jedoch  wichtig zu beachten, dass die
beobachteten  Verbesserungen bei vielen
Symptomen bereits nach einem Monat der
Einnahme von 'balance me' signifikant waren und
sich mit langerer Anwendung noch verstarkten.
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Die Effekte der Inhaltsstoffe stimmen hierbei mit
den in anderen Studien beobachteten Effekten
Uberein.

Zusammenfassend unterstreicht diese Studie
vielversprechende, positive Ergebnisse in Bezug
auf die Wirksamkeit von 'balance me' bei der
Linderung von PMS-Symptomen. Der beobachtete
Effekt war unabhangig von der Altersgruppe, der
sportlichen Aktivitat, der Einnahme von B-
Vitaminen, der Verhitungsmethode und dem
Mutterschaftsstatus der Teilnehmerinnen. Die
Limitationen der Studie, wie die fehlende
Kontrollgruppe und die subjektive
Symptombewertung, sollten
werden, wenn die Ergebnisse interpretiert
werden. Weitere Forschung, idealerweise in Form
von randomisierten, doppelblinden,
placebokontrollierten Studien, ist notwendig, um
die Validitat und den klinischen Nutzen von
'balance me' bei der Behandlung von PMS weiter
zu untersuchen.

berucksichtigt
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