
Bylinný čaj, tinktura nebo kapsle mohou na první pohled působit podobně: všechny obsahují rostlinu a slibují
nějaký užitek. Z hlediska kvality a pravidel pro jejich prodej se ale mohou výrazně lišit. U léčivých přípravků hrají
důležitou roli závazné požadavky na složení, čistotu a zkoušení. Jedním z míst, kde jsou takové požadavky
stanoveny, je Český lékopis.

Lékopis není seznam bylin, které „fungují“, ani návod, jak si doma připravit léčbu. Je to odborný soubor standardů
pro léčivé látky a přípravky. Pomáhá určit, co přesně se má zkoušet a jaká kvalita je přijatelná. V tomto článku si
vysvětlíme, jak souvisí s bylinami, jakou roli má Evropská léková agentura (EMA) a proč je rozdíl mezi
registrovaným rostlinným lékem a doplňkem stravy důležitý i pro běžného zákazníka.

Co je Český lékopis
Český lékopis je oficiální odborná publikace obsahující lékopisné články a obecné zkušební postupy pro léčivé látky,
pomocné látky a některé přípravky. Stanovuje například požadavky na jejich totožnost, čistotu, obsah vybraných
složek a způsoby laboratorního zkoušení. Zjednodušeně řečeno: určuje, jakými standardy kvality se musí
příslušná látka řídit, pokud se na ni daný lékopisný článek vztahuje.

Český lékopis navazuje na Evropský lékopis, který připravuje Evropské ředitelství pro kvalitu léčiv a zdravotní péče
(EDQM) při Radě Evropy. Obsahuje také národní ustanovení. Konkrétní znění a platné vydání se mohou v čase
měnit, proto se při odborné práci ověřuje aktuální verze, nikoli stará kopie nebo neoficiální výtah.

Lékopis je důležitý hlavně pro výrobu, kontrolu a úřední dohled nad léčivy. Pro pacienta může být užitečný
nepřímo: připomíná, že kvalitní rostlinný lék není jen „nějaká bylina v tabletě“. Musí být možné ověřit, co obsahuje,
zda odpovídá definovaným specifikacím látek a zda splňuje stanovené požadavky.

Co znamenají standardy kvality u bylin
U rostlin nestačí znát jen český nebo latinský název. Výsledek může ovlivnit použitá část rostliny, způsob pěstování
či sběru, sušení, skladování i zpracování. Kvalitní kontrola proto může zahrnovat několik různých kroků:

Ověření totožnosti – zda surovina skutečně pochází z deklarovaného druhu a části rostliny.

Kontrolu čistoty – například přítomnosti cizích příměsí nebo nežádoucích kontaminantů.

Stanovení obsahu – pokud je pro danou surovinu definován obsah určitých látek nebo skupin látek.

Kontrolu mikrobiologické kvality a dalších parametrů podle povahy materiálu a požadavků.

To neznamená, že každá bylina musí mít stejné složení nebo že všechny účinné složky lze snadno změřit jedním
testem. Rostlinné suroviny jsou přirozeně proměnlivé. Lékopisné články stanovují příslušné požadavky pro
konkrétní látku nebo surovinu a mohou popisovat také metody, kterými se mají parametry ověřovat.

Důležitá je i hranice toho, co lékopis říká. Pokud rostlinná surovina splní lékopisné požadavky, vypovídá to o její
kvalitě v rozsahu daných zkoušek. Samo o sobě to nedokazuje, že přípravek léčí konkrétní nemoc, je
vhodný pro každého nebo bude účinkovat stejně u všech lidí. Kvalita suroviny a důkaz léčebného účinku jsou
dvě související, ale odlišné otázky.

Tradice a evidence: nejsou to protiklady
Byliny mají dlouhou historii používání a tradiční zkušenost může být užitečným vodítkem při výběru toho, co
zkoumat. Tradice však sama o sobě nenahrazuje kontrolu kvality ani klinické důkazy. To, že se určitá rostlina užívala



po generace, neříká automaticky, jaké množství obsahuje konkrétní výrobek, zda je bezpečný při současném
užívání léků nebo zda má účinek potvrzený pro přesně určenou zdravotní potíž.

Je také potřeba rozlišovat mezi tradičním použitím a klinicky prokázanou účinností. Pro některé rostlinné přípravky
existují kvalitní studie a dobře vymezené indikace; u jiných jsou dostupné důkazy omezené nebo se týkají pouze
určitých extraktů. Výsledky získané pro konkrétní extrakt nelze bez dalšího přenést na domácí čaj, jiný druh rostliny
nebo výrobek s odlišným složením.

V ambulanci se často setkávám s představou, že „přírodní“ znamená automaticky bezpečné a že všechny produkty
ze stejné rostliny jsou zaměnitelné. Ani jedno neplatí. Rostliny mohou mít nežádoucí účinky a interagovat s léky.
Navíc se mohou lišit koncentrací i použitou částí rostliny. Standardy kvality pomáhají omezit nejistotu ohledně
toho, co přípravek obsahuje, ale nenahrazují posouzení jeho vhodnosti pro konkrétního člověka.

Jak do toho zapadá EMA
EMA, tedy Evropská léková agentura, se podílí na vědeckém hodnocení léčiv v Evropské unii. U rostlinných léčivých
přípravků je důležitá zejména její Výbor pro rostlinné léčivé přípravky (HMPC). Ten připravuje evropské odborné
podklady, včetně monografií EU pro rostlinné léčivé látky a seznamových záznamů.

Monografie HMPC shrnují dostupné poznatky o určité rostlinné látce, jejím tradičním nebo dobře zavedeném
použití, kvalitě, bezpečnosti a případně o omezeních použití. Mohou být užitečným vodítkem pro posuzování
rostlinných léčiv v EU. Nejde ale o totéž co lékopisný článek: lékopis se zaměřuje především na kvalitativní
požadavky a zkušební metody, zatímco monografie HMPC hodnotí také léčebné použití a související evidenci.

Je důležité nepředpokládat, že každá stránka nebo odborný dokument EMA znamená, že daný výrobek je
automaticky schválený léčivý přípravek. Registrace či povolení konkrétního přípravku se řeší příslušným regulačním
postupem a rozhodnutí se vztahuje na konkrétní výrobek, jeho složení, dávkování, indikaci a informace pro
uživatele. Monografie poskytuje odborný rámec; sama o sobě není registrací všech produktů z dané rostliny.

Registrovaný rostlinný lék versus doplněk stravy
Největší praktický rozdíl pro spotřebitele spočívá v tom, do jaké kategorie výrobek patří. Rostlinný přípravek
prodávaný jako léčivý přípravek podléhá pravidlům pro léčiva. Doplněk stravy je potravina, nikoli lék, a nesmí být



prezentován tak, jako by léčil nebo předcházel nemocem.

Vlastnost Registrovaný rostlinný léčivý přípravek Doplněk stravy Právní kategorie Léčivý přípravek Potravina Účel a
tvrzení Může mít schválenou léčebnou indikaci podle příslušného postupu Nesmí se mu připisovat léčba ani
prevence nemocí Požadavky na kvalitu Podléhá požadavkům na léčiva a příslušným kontrolám Musí splnit
potravinové požadavky; nejde o registraci léčebného účinku Informace pro uživatele Má schválené informace,
například příbalovou informaci a označení podle pravidel pro léčiva Označení a povolená zdravotní tvrzení se řídí
pravidly pro potraviny

Některé rostlinné léčivé přípravky mohou být registrovány na základě dobře zavedeného léčebného použití, jiné
postupem pro tradiční rostlinné léčivé přípravky. U tradiční registrace může být účinnost podložena dlouhodobým
užíváním a věrohodností účinku, nikoli nutně stejným souborem klinických studií, jaký bylinkyprovsechny.cz se
požaduje u běžné registrace založené na nových klinických datech. V EU se u této cesty uplatňuje požadavek
dlouhodobého používání, zpravidla alespoň 30 let, z toho alespoň 15 let v EU, spolu s dalšími podmínkami. Tradiční
registrace tedy není totéž co důkaz účinnosti z rozsáhlých klinických studií.

Doplněk stravy může být kvalitní a může obsahovat deklarovanou rostlinnou složku. Jeho uvedení na trh však
samo o sobě neznamená, že úřad posoudil a schválil jeho léčebný účinek jako u registrovaného léku. Při nákupu
proto nevyvozujte léčebnou účinnost jen z názvu byliny, profesionálně vypadající etikety nebo zmínky o „tradičním
užívání“.

Jak si informace ověřit v praxi
Při výběru rostlinného přípravku pomůže několik jednoduchých kroků:

1. Zkontrolujte kategorii výrobku. Je na obalu uvedeno, že jde o léčivý přípravek, nebo o doplněk stravy?

2. Hledejte přesné složení. Zajímejte se o použitou část rostliny, množství a případně typ či poměr extraktu.

3. U léku si přečtěte příbalovou informaci. Věnujte pozornost dávkování, upozorněním, délce užívání a
situacím, kdy je třeba poradit se s lékařem či lékárníkem.

4. Ověřte si, co dokládá uvedený standard. Lékopisné požadavky se týkají kvality v rozsahu stanovených
zkoušek, nikoli automaticky účinnosti konkrétního výrobku.

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


5. Užívané léky konzultujte s odborníkem. To platí zvlášť při dlouhodobé léčbě, v těhotenství a při kojení,
před operací nebo při onemocnění jater či ledvin.

Pro odborné informace o rostlinných léčivých látkách lze využít materiály Výboru HMPC na webu EMA. Úplné a
platné lékopisné články jsou určeny především odborné práci; jejich aktuální znění je třeba ověřovat v oficiálním
vydání Českého lékopisu či Evropského lékopisu. Samotné shrnutí na internetu nemusí obsahovat všechny
požadavky ani jejich platné znění.

Proč by měl Český lékopis zajímat i běžného uživatele
Nemusíte umět číst laboratorní metody ani znát čísla jednotlivých lékopisných článků. Je ale užitečné vědět, že u
rostlinných léčiv existují konkrétní standardy kvality a specifikace látek, podle nichž lze kontrolovat identitu a
vlastnosti surovin. Český lékopis tak představuje důležitou součást systému, který pomáhá zajistit, aby léčivá látka
odpovídala stanoveným požadavkům.

Zároveň je dobré nepřisuzovat lékopisu víc, než skutečně zaručuje. Kvalitní surovina není automaticky důkazem
léčebného účinku a tradiční použití není totéž co klinicky prokázaná účinnost. EMA a její odborné monografie
pomáhají posuzovat rostlinné léčivé látky v evropském kontextu, zatímco konkrétní výrobek musí splnit pravidla
odpovídající své kategorii.

Praktické pravidlo zní: nejprve zjistěte, zda držíte v ruce lék, nebo doplněk stravy; potom si ověřte složení, pokyny a
omezení. A pokud užíváte další léky, nepředpokládejte, že bylinný přípravek nemůže ovlivnit jejich účinek. S
otázkou na kombinaci konkrétní byliny a léčby vám může pomoci lékárník nebo lékař.


