Bylinny pripravek mize byt uziteCnou soucasti péCe o zdravi, ale oznaceni ,pfirodni” samo o sobé nezarucuje
kvalitu, bezpecnost ani Ucinnost. V lékarné najdete vedle sebe registrované rostlinné lécivé pripravky a doplnky
stravy. Mohou obsahovat podobnou bylinu, presto se lisi tim, k ¢emu jsou urceny, jak se kontroluji a jaké

informace o jejich Gcincich musi vyrobce dolozit.

V ambulanci se ¢asto setkdvam s tim, Ze lidé povazuji vSechny pfipravky z lékarny za léky, nebo naopak cekaji od
kazdého bylinného produktu stejny Ucinek jako od tradicné pouzivaného caje. Rozhodovani usnadni nékolik
jednoduchych krokd: ovéfit pravni kategorii vyrobku, cist pfibalovy letdk nebo etiketu, zajimat se o pouzitou cast

rostliny a pfi uzivani lékd probrat mozné interakce s Iékarnikem ci lékarem.

Tradice je cenna, ale neni totéz co dikaz ucinnosti

Byliny se pouZivaji po generace a tato zkuSenost ma hodnotu. Mze pomoci urcit, k jakym potizim se rostlina
tradicné uzivala a jak se pripravovala. Tradice vSak sama o sobé neprokazuje, ze konkrétni vyrobek bude ucinny u
kazdého clovéka nebo Ze je vhodny pro kazdou situaci. Zalezi napriklad na druhu rostliny, jeji ¢asti, zplsobu

zpracovani, davce i kvalité vysledného pripravku.

Moderni vyzkum se snazi ovérovat Ucinek konkrétnich pfipravkd a jejich pouziti. U nékterych rostlinnych lécivych
pripravkd jsou k dispozici klinické Udaje, u jinych se pouziti opird predevsim o dlouhodobou tradici. Proto je
dulezité rozliSovat mezi tradiénim pouzitim a pouzitim podlozenym dostatecnymi klinickymi ddkazy. Ani
registrace zalozena na tradicnim pouzivani neznamena, ze vyrobek prosel stejnymi klinickymi studiemi Ucinnosti

jako pfipravek s dobre zavedenym medicinskym pouzitim.

Bylinny plvod také neznamena, Ze je pfipravek automaticky Setrny nebo bezpecny pro kazdého. Rostlinné latky
mohou mit nezadouci ucinky, ovliviiovat Gcinek 1€kl nebo byt nevhodné v téhotenstvi, pfi kojeni ¢i u nékterych

onemocnéni.

Registrovany lék, nebo doplinék stravy?

Prvni prakticky krok je zjistit, zda drzite v ruce registrovany rostlinny lécivy pripravek, nebo doplnék stravy.
Oba typy vyrobkl Ize prodavat v lékarné, ale podléhaji jinym pravidlim. Doplnék stravy je potravina, nikoli Iék.

Jeho Ucelem je doplhovat béznou stravu, ne léCit nebo predchazet nemocem.

Registrovany lécivy pfipravek musi pred uvedenim na trh ziskat pfislusné povoleni. Pfi posuzovani se hodnoti
napriklad jeho jakost, bezpecnost a informace o pouziti. Podle typu registrace se posuzuji také dikazy o Ucinnosti
nebo podklady bylinkyprovsechny k tradi¢nimu pouziti. K léCivému pfipravku patfi schvalené informace pro

pacienta, obvykle ve formé pfibalového letaku.

Doplnék stravy musi splfnovat pozadavky potravinového prava a bezpecnosti potravin. Jeho uvedeni na trh vsak
neznamend, ze Urad predem ovéril 1é¢ebnou Ucinnost konkrétniho vyrobku. Zdravotni tvrzeni na obalu se fidi

prislusnymi pravidly pro potraviny; doplnék nesmi byt prezentovan jako Iék, ktery 1é¢i nemoc.

Co porovnavate Registrovany rostlinny Iécivy pripravek Doplnék stravy Pravni kategorie LéCivy pripravek Potravina
urcena k doplnéni stravy Ucel vyrobku Lécba, zmirnéni piiznak( nebo jiny schvaleny Gcel uvedeny v informacich o
pfipravku Doplnéni stravy; nesmi se vydavat za prostredek k Iécbé nemoci Posouzeni pfed uvedenim na trh
Probiha registracni fizeni zamérené mimo jiné na jakost a bezpecnost; podklady k Gcinku se lisi podle typu

registrace Nejde o registraci léCivého pfipravku ani o predbézné schvaleni [éCebné Ucinnosti Informace pro


https://www.bylinkyprovsechny.cz/ruzne/nezarazene-clanky/rostliny-ktere-presly-z-babskych-rad-do-lekaren-pribeh-regulovane-fytoterapie

uzivatele Schvaleny pfibalovy letédk a informace na obalu Etiketa s Udaji o slozeni, davkovani a dalSich povinnych

informacich pro potravinu

Vsimejte si pfesného oznaceni na obalu. U lé¢ivého pfipravku byva uvedeno, ze jde o IéCivy pfipravek, a pfilozeny
pribalovy letak popisuje schvalené pouziti. Samotna pfitomnost slova ,bylinny”, ,pfirodni” nebo ,tradi¢ni” vsak

pravni kategorii vyrobku neurcuje.

Co znamenaji EMA monografie a evropska pravidla?

Evropska agentura pro |écivé pripravky (EMA) zahrnuje Vybor pro rostlinné lécivé pfipravky (HMPC). Ten pfipravuje
odborna hodnoceni, véetné evropskych monografii pro vybrané rostlinné latky a pripravky. Monografie shrnuji
dostupné poznatky o rostling, jejim pouziti, kvalité a bezpecnostnich otdzkach. Mohou rozliSovat mezi ,dobre

zavedenym lé¢ebnym pouzitim” a ,tradi¢nim pouzivanim”.

U dobre zavedeného pouziti existuji podklady pro uznani Ucinnosti a pfijatelné bezpecnosti v dané oblasti pouziti.
Tradicni registrace je odliSna cesta pro pfipravky, jejichz Ucinky jsou povazovany za vérohodné na zakladé
dlouhodobého pouzivani, i kdyz klinické Udaje nejsou tak rozsahlé. V evropském pravnim ramci se pro tuto cestu
vyzaduje mimo jiné tradi¢ni pouzivani po dobu nejméné 30 let, z toho alesponi 15 let v Evropské unii, a pfipravek

se musi uzivat bez lékarského dohledu pro urcené, zpravidla mirné potize.

EMA monografie jsou dllezity odborny podklad, ale nejsou samy o sobé registraci konkrétniho vyrobku.
Neznamenaji ani to, Ze kazdy produkt s danou rostlinou ma automaticky stejnou kvalitu nebo schvaleny Ucinek.
Konkrétni lécivy pripravek musi ziskat povoleni a jeho schvalené pouziti si vzdy ovérte v jeho vlastnim pfibalovém

letaku.

V EU se lécivé pfipravky posuzuji podle spolecnych pravidel, registraci a dohled vsak mohou v konkrétnich
pfipadech zajistovat pfrislusné narodni organy. Pokud méate pochybnosti, zda je vyrobek registrovanym |ékem,

zeptejte se lékarnika nebo ovérte jeho kategorii v oficidlnich informacnich zdrojich pro Iécivé pripravky.

Jakou roli hraje Cesky lékopis?

Cesky lékopis stanovuje odborné pozadavky na jakost lécivych a pomocnych latek a lékovych forem. V oblasti
rostlinnych IéCiv se kvalita tyka napriklad totoznosti rostlinné suroviny, jejich charakteristickych vlastnosti, Cistoty a
dalSich parametr(. Lékopisné pozadavky pomahaji zajistit, aby surovina i pripravek spliovaly definované

standardy.

Standard jakosti ale nerikd, ze urcitd bylina bude Gcinnd na kazdou potiz, ani nepotvrzuje Ucinek konkrétniho
vyrobku. Je to jedna dilezita ¢ast hodnoceni. Kvalita zavisi také na spravném urceni rostliny, pouzité casti, sklizni,

skladovani, vyrobé a kontrole hotového pfipravku. Vyznam maji i informace o mnozstvi a podobé rostlinné slozky.

Prakticky postup pri vybéru v lékarné
1. Ujasnéte si, co chcete Fesit. Jde o mirny kratkodoby problém, nebo o potiz, ktera se opakuje, zhorsuje i trva

dlouho? Bylinny pfipravek by nemél oddalit vysetreni, pokud mate vyrazné nebo neobvyklé priznaky.

2. Ovérte kategorii vyrobku. Rozliste registrovany lék od dopliku stravy. Pokud je pro vas dulezité lécebné

pouziti s jasné schvalenymi informacemi, hledejte IéCivy pripravek a prostudujte jeho pribalovy letak.

3. Podivejte se na presné slozeni. Zkontrolujte latinsky nazev rostliny, pouzitou ¢ast, mnozstvi a typ pripravku.
U extraktu mohou byt dllezité Udaje o poméru rostlinné suroviny a extraktu a o pouzitém rozpoustédle,

pokud jsou na obalu uvedeny.



4. Prectéte si navod a varovani. U léku ctéte pribalovy letak, u dopliku etiketu. Hledejte doporucené
davkovani, délku uzivani, vékové omezeni, kontraindikace, mozné nezadouci Ulinky a upozornéni pro

téhotenstvi ¢i kojeni.

5. Zkontrolujte praktické udaje. Ovérte neporuseny obal, dobu pouzitelnosti, podminky skladovani a Gplné
Udaje o vyrobci ¢i odpovédném provozovateli. Pripravek skladujte presné podle pokynt; vihkost, svétlo nebo

teplo mohou jeho kvalitu zhorsit.

6. Reknéte lékarnikovi, co uzivate. Uvedte pravidelné Iéky, pfileZitostné pipravky, dalsi byliny i dopliky

stravy. Interakce mohou byt vyznamné, i kdyz se vyrobek prodava bez receptu.

Proc zalezi na presném slozeni?

Nazev rostliny na predni strané krabicky nemusi vystihovat cely obsah. Pfipravky se mohou liSit pouZitou casti
rostliny, zplsobem zpracovani a koncentraci. Caj z jedné ¢asti rostliny proto nemusi byt srovnatelny s
koncentrovanym extraktem z jiné casti. Ani dva vyrobky se stejnym nazvem byliny nemuseji mit totozné slozeni

nebo davkovani.

U kombinovanych pfipravkl si vsimnéte vSech slozek. Viceslozkové vyrobky mohou ztiZit rozpoznani priciny
nezadouci reakce a soucasné uzivani nékolika produktl se stejnymi rostlinami m{ze vést k nechténému prekroceni

doporuceného mnozstvi. ,Vice slozek” neznamena automaticky ,lepsi Gcinek”.



)))))))

sn
0 ). Ed 2 m
18BIEIKF pOWlEKng =
iy SEAGEAIR & CROMAENON So0tas

’)»,}))»' )

Interakce, téhotenstvi a dalsi situace vyzadujici opatrnost

Nékteré byliny mohou ovliviiovat odbouravani nebo ucinek Iék{. Zndmym prikladem je trezalka teckovana, ktera

mUize snizovat Ucinek rady léciv. Pokud uzivate pravidelné léky, zejména na zavazné ¢i dlouhodobé onemocnéni,

nezacinejte novy bylinny pfipravek bez konzultace. Totéz plati pri uzivani vice doplinkd soucasné.

Zvlastni opatrnost je na misté v téhotenstvi a pfi kojeni, u déti, seniord a lidi s onemocnénim jater ¢i ledvin. U

téchto skupin nemusi byt bezpecnost nékterych rostlinnych pripravk( dostatecné ovérena. ,Tradi¢né pouzivany”

neznamena automaticky vhodny v téhotenstvi nebo pro malé dité.

Pri vyskytu alergické reakce, vyraznych zazivacich obtizi, neobvyklého krvaceni, buseni srdce nebo jinych zavaznych

potizi pfipravek prestante uzivat a podle zadvaznosti vyhledejte zdravotnickou pomoc. Pfibalovy letdk uchovejte,

abyste mohli zdravotnikovi sdélit pfesny nazev a slozeni vyrobku.

Casté omyly pfi vybéru

.Prodava se v lékarné, takze je to lék.” Lékarny nabizeji i doplhky stravy a dalsi produkty. Rozhoduje

oznaceni a pravni kategorie, ne misto prodeje.

.PFirodni znamena bez rizika.” Rostliny obsahuji biologicky aktivni latky a mohou zplsobit nezadouci

Ucinky nebo interakce.

~EMA monografie schvilila kazdy vyrobek s touto bylinou.” Monografie je odborny podklad, nikoli

automatické povoleni kazdého pfipravku.

~Doplnék stravy musi prokazat lécebny ucinek.” Doplnék je potravina a jeho uvedeni na trh neni totozné

s registraci léCivého pripravku.

.Cim vyssi davka, tim lepsi vysledek.” Vy3si davka mGze zvysit riziko nezadoucich Gcinkd a nemusi prinést

vétsi prospéch. Dodrzujte pokyny vyrobce a u lékd schvalené davkovani.

Jednoduché pravidlo na zavér



Pfi vybéru hledejte nejen zndmy nazev byliny, ale predevsim jasné uvedené slozZeni, spolehlivé informace a
vhodnou pravni kategorii. Kvalita pFipravki zavisi na plvodu a zpracovani suroviny, kontrole vyroby i spravném
skladovani. U registrovaného léku vam schvalené pouziti, davkovani a upozornéni vysvétli pribalovy letak; u

doplnku stravy se fidte etiketou a neprisuzujte mu lécebny Ucinek, ktery neni prokazan jeho kategorii.

Pokud uzivate léky, jste téhotna, vybirate pripravek pro dité nebo si nejste jisti, zda jsou vase potize vhodné k
samolécbé, poradte se s lékarnikem nebo lékarem. Dobra konzultace casto zabere jen nékolik minut a mize

predejit zbytecnému riziku.



