Bylinny caj, tinktura nebo kapsle mohou na prvni pohled plsobit podobné: vsechny obsahuji rostlinu a slibuji
néjaky uzitek. Z hlediska kvality a pravidel pro jejich prodej se ale mohou vyrazné liSit. U 1éCivych pfipravkd hraji
dllezitou roli zadvazné pozadavky na sloZeni, Cistotu a zkouSeni. Jednim z mist, kde jsou takové pozadavky
stanoveny, je Cesky lékopis.

Lékopis neni seznam bylin, které ,funguji’, ani navod, jak si doma pfipravit lébu. Je to odborny soubor standardi
pro lécivé latky a pripravky. Pomaha urcit, co presné se ma zkouset a jaka kvalita je pfijatelna. V tomto clanku si
vysvétlime, jak souvisi s bylinami, jakou roli ma Evropska lékova agentura (EMA) a proc je rozdil mezi

registrovanym rostlinnym lékem a doplrikem stravy dulezity i pro bézného zakaznika.

Co je Cesky lékopis

Cesky lékopis je oficialni odborna publikace obsahuijici lékopisné ¢lanky a obecné zkusebni postupy pro lécivé latky,
pomocné latky a nékteré pripravky. Stanovuje napriklad pozadavky na jejich totoznost, &istotu, obsah vybranych
slozek a zplsoby laboratorniho zkouseni. Zjednodusené receno: urcuje, jakymi standardy kvality se musi

prislusna latka ridit, pokud se na ni dany lékopisny clanek vztahuje.

Cesky lékopis navazuje na Evropsky lékopis, ktery pfipravuje Evropské feditelstvi pro kvalitu 1éciv a zdravotni péce
(EDQM) pri Radé Evropy. Obsahuje také narodni ustanoveni. Konkrétni znéni a platné vydani se mohou v case

ménit, proto se pfi odborné praci ovéfuje aktualni verze, nikoli stara kopie nebo neoficialni vytah.

Lékopis je dllezity hlavné pro vyrobu, kontrolu a uredni dohled nad lécivy. Pro pacienta mize byt uzitecny
nepfimo: pripoming, ze kvalitni rostlinny lék neni jen ,néjaka bylina v tableté”. Musi byt mozné ovérit, co obsahuje,

zda odpovida definovanym specifikacim latek a zda splfuje stanovené pozadavky.

Co znamenaji standardy kvality u bylin

U rostlin nestaci znat jen cesky nebo latinsky nazev. Vysledek mdze ovlivnit pouZita Cast rostliny, zplisob péstovani

Ci sbéru, suseni, skladovani i zpracovani. Kvalitni kontrola proto mdze zahrnovat nékolik rliznych krokd:

Ovéreni totoznosti — zda surovina skute¢né pochazi z deklarovaného druhu a casti rostliny.

Kontrolu cistoty — napfriklad pritomnosti cizich pfimési nebo nezddoucich kontaminantd.

* Stanoveni obsahu - pokud je pro danou surovinu definovan obsah urcitych latek nebo skupin latek.

Kontrolu mikrobiologické kvality a dalSich parametr(i podle povahy materialu a pozadavkd.

To neznamena, ze kazda bylina musi mit stejné slozeni nebo Ze vSechny Ucinné slozky Ize snadno zméfit jednim
testem. Rostlinné suroviny jsou pfirozené proménlivé. Lékopisné clanky stanovuji pfislusné pozadavky pro

konkrétni latku nebo surovinu a mohou popisovat také metody, kterymi se maji parametry ovérovat.

Dulezita je i hranice toho, co Iékopis fika. Pokud rostlinna surovina splini lIékopisné pozadavky, vypovida to o jeji
kvalité v rozsahu danych zkou$ek. Samo o sobé to nedokazuje, ze pripravek léc¢i konkrétni nemoc, je
vhodny pro kazdého nebo bude ucinkovat stejné u vsech lidi. Kvalita suroviny a dikaz lécebného Ucinku jsou

dvé souvisejici, ale odlisné otazky.

Tradice a evidence: nejsou to protiklady

Byliny maji dlouhou historii pouzivani a tradicni zkusenost mize byt uzitecnym voditkem pfi vybéru toho, co

zkoumat. Tradice vSak sama o sobé nenahrazuje kontrolu kvality ani klinické dikazy. To, Ze se urcita rostlina uzivala



po generace, nefikd automaticky, jaké mnozstvi obsahuje konkrétni vyrobek, zda je bezpecny pfi soucasném

uzivani lék(i nebo zda ma Ucinek potvrzeny pro presné uréenou zdravotni potiz.

Je také potieba rozliSovat mezi tradicnim pouzitim a klinicky prokazanou ucinnosti. Pro nékteré rostlinné pfipravky
existuji kvalitni studie a dobre vymezené indikace; u jinych jsou dostupné dlikazy omezené nebo se tykaji pouze
urcitych extraktd. Vysledky ziskané pro konkrétni extrakt nelze bez dalsiho prenést na domaci ¢aj, jiny druh rostliny

nebo vyrobek s odliSnym slozenim.

V ambulanci se casto setkdvam s predstavou, ze ,pfirodni” znamena automaticky bezpecné a ze vsechny produkty
ze stejné rostliny jsou zaménitelné. Ani jedno neplati. Rostliny mohou mit nezadouci Ucinky a interagovat s léky.
Navic se mohou lisit koncentraci i pouzitou casti rostliny. Standardy kvality pomahaji omezit nejistotu ohledné

toho, co pfipravek obsahuje, ale nenahrazuji posouzeni jeho vhodnosti pro konkrétniho ¢lovéka.

Jak do toho zapada EMA

EMA, tedy Evropska lékova agentura, se podili na védeckém hodnoceni léCiv v Evropské unii. U rostlinnych lécivych
pripravkd je dulezita zejména jeji Vybor pro rostlinné lécivé pripravky (HMPC). Ten pfipravuje evropské odborné

podklady, vcetné monografii EU pro rostlinné lécivé latky a seznamovych zaznamd.

Monografie HMPC shrnuji dostupné poznatky o urcité rostlinné latce, jejim tradicnim nebo dobre zavedeném
pouziti, kvalité, bezpecnosti a pripadné o omezenich pouziti. Mohou byt uzitechym voditkem pro posuzovani
rostlinnych léc¢iv v EU. Nejde ale o totéz co lékopisny clanek: Iékopis se zaméruje predevsim na kvalitativni

pozadavky a zku$ebni metody, zatimco monografie HMPC hodnoti také lé¢ebné pouziti a souvisejici evidenci.

Je dUllezité nepredpokladat, ze kazda stranka nebo odborny dokument EMA znamend, ze dany vyrobek je
automaticky schvaleny Iécivy pripravek. Registrace ¢i povoleni konkrétniho pripravku se resi pfislusnym regulacnim
postupem a rozhodnuti se vztahuje na konkrétni vyrobek, jeho slozeni, davkovani, indikaci a informace pro

uzivatele. Monografie poskytuje odborny ramec; sama o sobé neni registraci vSech produkt( z dané rostliny.

Registrovany rostlinny lék versus doplInék stravy

Nejvétsi prakticky rozdil pro spotrebitele spociva v tom, do jaké kategorie vyrobek patfi. Rostlinny pripravek

prodavany jako lécivy pripravek podléha pravidlim pro léciva. Doplnék stravy je potravina, nikoli Iék, a nesmi byt



prezentovan tak, jako by Iécil nebo predchéazel nemocem.

Vlastnost Registrovany rostlinny lécivy pripravek Doplnék stravy Pravni kategorie Lécivy pFipravek Potravina Ucel a
tvrzeni Mze mit schvélenou lé¢ebnou indikaci podle prislusného postupu Nesmi se mu pfipisovat lécba ani
prevence nemoci Pozadavky na kvalitu Podléha pozadavkdim na léciva a pfisluSnym kontroldam Musi splnit
potravinové pozadavky; nejde o registraci IéCebného Ucinku Informace pro uzivatele Ma schvalené informace,
napriklad pribalovou informaci a oznaceni podle pravidel pro IéCiva Oznaceni a povolena zdravotni tvrzeni se fidi

pravidly pro potraviny

Nékteré rostlinné lécivé pripravky mohou byt registrovany na zakladé dobre zavedeného lécebného pouziti, jiné
postupem pro tradicni rostlinné Iécivé pripravky. U tradicni registrace mGze byt Gcinnost podlozena dlouhodobym
uzivanim a vérohodnosti ucinku, nikoli nutné stejnym souborem klinickych studii, jaky bylinkyprovsechny.cz se
pozaduje u bézné registrace zalozené na novych klinickych datech. V EU se u této cesty uplatiuje pozadavek
dlouhodobého pouzivani, zpravidla alespon 30 let, z toho alespon 15 let v EU, spolu s dalSimi podminkami. Tradi¢ni

registrace tedy neni totéz co dlikaz Ucinnosti z rozsahlych klinickych studii.

Doplnék stravy mlize byt kvalitni a mize obsahovat deklarovanou rostlinnou slozku. Jeho uvedeni na trh vsak
samo o sobé neznameng, Ze Urad posoudil a schvalil jeho lé¢ebny Ucinek jako u registrovaného léku. Pfi nakupu
proto nevyvozujte léCebnou Ucinnost jen z nazvu byliny, profesionalné vypadajici etikety nebo zminky o ,tradi¢nim

uzivani”.

Jak si informace ovérit v praxi

Pfi vybéru rostlinného pfipravku pomaze nékolik jednoduchych krokd:
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1. Zkontrolujte kategorii vyrobku. Je na obalu uvedeno, Ze jde o |éCivy pripravek, nebo o doplnék stravy?

2. Hledejte pfesné slozeni. Zajimejte se o pouzitou cast rostliny, mnozstvi a pripadné typ ¢i pomér extraktu.

3. U léku si prectéte pfibalovou informaci. Vénujte pozornost davkovani, upozornénim, délce uzivani a
situacim, kdy je tfeba poradit se s Iékarem ¢i lékarnikem.

4. Ovéfite si, co doklada uvedeny standard. Lékopisné pozadavky se tykaji kvality v rozsahu stanovenych
zkousek, nikoli automaticky ucinnosti konkrétniho vyrobku.


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

5. Uzivané léky konzultujte s odbornikem. To plati zvlast' pfi dlouhodobé [écbé, v téhotenstvi a pri kojeni,

pred operaci nebo pfi onemocnéni jater ¢i ledvin.

Pro odborné informace o rostlinnych Iécivych latkach Ize vyuzit materialy Vyboru HMPC na webu EMA. Uplné a
platné Iékopisné clanky jsou urceny predevsim odborné praci; jejich aktualni znéni je tfeba ovérovat v oficialnim
vydani Ceského lékopisu ¢ Evropského lékopisu. Samotné shrnuti na internetu nemusi obsahovat viechny

pozadavky ani jejich platné znéni.

Pro¢ by mél Cesky lékopis zajimat i bézného uzivatele

Nemusite umét Cist laboratorni metody ani znat Cisla jednotlivych lékopisnych ¢lank(. Je ale uzite¢né védét, ze u
rostlinnych |éCiv existuji konkrétni standardy kvality a specifikace latek, podle nichZ Ize kontrolovat identitu a
vlastnosti surovin. Cesky ékopis tak predstavuje dilezitou soucast systému, ktery pomaha zajistit, aby léciva latka

odpovidala stanovenym pozadavk{m.

Zaroven je dobré nepfisuzovat Iékopisu vic, nez skutecné zarucuje. Kvalitni surovina neni automaticky dikazem
lécebného Ucinku a tradicni pouZiti neni totéz co klinicky prokazana ucinnost. EMA a jeji odborné monografie
pomahaji posuzovat rostlinné lécivé latky v evropském kontextu, zatimco konkrétni vyrobek musi splnit pravidla

odpovidajici své kategorii.

Praktické pravidlo zni: nejprve zjistéte, zda drzite v ruce lék, nebo doplnék stravy; potom si ovérte slozeni, pokyny a
omezeni. A pokud uzivate dalsi léky, nepredpokladejte, ze bylinny pfipravek nemUze ovlivnit jejich Gcinek. S

otazkou na kombinaci konkrétni byliny a l1é¢by vam mize pomoci Iékarnik nebo Iékar.



