V Ceské |ékarné, drogerii i internetovém obchodé najdeme vedle sebe ¢aj z hefmanku, kapsle s extraktem z
trezalky, tinkturu z kozliku i smés oznacenou jako ,pfirodni podpora imunity”. VSechny vyrobky mohou obsahovat
rostliny, ale jejich pravni status, zplsob vyroby, kontrola i sila dikazd se vyrazné lisi. Pravé proto je CR trh s
bylinnymi pfipravky tak pestry — a pro spotrebitele nékdy obtizné citelny.

Rozdil mezi tradici a klinickym dlikazem, mezi Iékem a potravinou ¢i mezi léCivou rostlinou a konkrétnim rostlinnym
extraktem neni jen odborna drobnost. M(ze rozhodovat o tom, jaké tvrzeni smi byt uvedeno bylinkyprovsechny

na obalu, jak vyrobek prosel kontrolou a jaka rizika je potfeba zvazit pfi uzivani s jinymi léky.

Jedna rostlina neznamena jeden pripravek

Bylinné vyrobky se mohou lisit uz tim, jaka ¢ast rostliny byla pouzita. U jedné byliny se mohou vyuzivat listy, u jiné
koren, kvét nebo nat. Rozdil mlze byt také v odridé, dobé sklizné, suseni, skladovani i zplsobu zpracovani. (Viaj z

rostliny proto nemusi mit stejné slozeni jako kapsle s koncentrovanym extraktem ze stejné rostliny.



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

Dulezity je také samotny extrakcni postup. Vyrobce miize pouzit vodu, ethanol nebo jejich smés a zvolit rlizné
poméry rostlinné suroviny a vysledného extraktu. Na etiketé se nékdy objevuje Udaj DER — pomér mezi
mnozstvim vychozi rostlinné drogy a ziskanym extraktem. Ani dva vyrobky se stejnym nazvem rostliny tedy

nemusi obsahovat stejné latky ve stejném mnozstvi nebo mit stejny Ucinek.

V praxi je proto presnéjsi mluvit o konkrétnim rostlinném pfipravku nez pouze o ,byliné”. Rozhoduje kombinace

rostliny, jeji ¢asti, zplsobu zpracovani, davky, lékové formy a kvality vyroby.

Tradice a evidence nejsou totéz

Tradicni uzivani mize byt cennym voditkem. Ukazuje, ze se urcity pfipravek v urcitém prostiedi pouzival
dlouhodobé. Samo o sobé vsak neprokazuje, ze pripravek Ucinkuje stejné u kazdého clovéka, ze je stejné ucinny

jako jina léba nebo zZe je bezpecny pii libovolném davkovani.

Soucasna medicina posuzuje dlkazy rdznych typl: od laboratornich a farmakologickych dat pres zkuSenosti s
uzivanim az po klinické studie. Vysledky studii ale nelze automaticky prenaset na kazdy vyrobek se stejnou
rostlinou. Vyzkum mohl napriklad zkoumat specificky extrakt, zatimco vyrobek v obchodé obsahuje jinou cast

rostliny, jiné rozpoustédlo nebo jinou davku.
U bylinnych léciv se v evropském prostredi uplatiiuji dvé dulezité cesty k dolozeni lé¢ebného pourziti:

* Dobfie zavedené lécebné pouziti: Ucinnost a prijatelné bezpecnostni Udaje se dokladaji na zakladé
odpovidajicich védeckych dat a dlouhodobého pouzivani v EU.

¢ Tradic¢ni pouziti: u pripravk(, které nesplni podminky pro pIné dolozeni Ucinnosti klinickymi studiemi, Ize za
stanovenych podminek vychazet z dlouhodobého a bezpecného uzivani. Indikace musi byt vhodna pro

samolécbu a pouziti musi byt popsano jako tradicni.

Tradi¢ni registrace tedy neni totéz co potvrzeni Ucinnosti podle rozsahlych modernich klinickych studii. Zaroven to
neni ,registrace bez pravidel”: posuzuji se napriklad kvalita, bezpecnost, délka pouzivani a vhodnost pripravku pro

dany zpUsob pouziti.

Co déla EMA a co znamenaji jeji monografie

Evropska agentura pro lécivé pripravky (EMA) sdruzuje odborné posuzovani léCiv v EU. Pro rostlinné lécivé
pripravky je dllezity zejména jeji Vybor pro rostlinné Iécivé pripravky (HMPC). Ten pfipravuje odborné podklady,

mimo jiné evropské monografie a seznamy rostlinnych latek a pripravkd.

Monografie EMA shrnuje dostupné informace o urcité rostlinné latce nebo pfipravku. Mize popsat uznavané
pouziti, davkovani, zplisob podani, omezeni a bezpecnostni upozornéni. Rozlisuje pfitom mezi dobre zavedenym

lécebnym pouzitim a tradi¢nim pouzitim. Pro odborniky i regulacni organy jde o dllezity referencni zdroj.

Je vsak potrfeba vyhnout se ¢astému nedorozuméni: monografie EMA sama o sobé neznamena, ze kazdy
vyrobek obsahujici danou bylinu je schvalenym lécivym pripravkem. Monografie se vztahuje ke
stanovenému rostlinnému materialu ¢i pfipravku a vymezuje podminky pouziti. Konkrétni vyrobek musi projit
prislusnym registracnim nebo povolovacim postupem a jeho slozeni i informace pro uzivatele musi odpovidat

schvalenym udajam.

EMA je evropskd odborna autorita, ale samotné povoleni konkrétniho pfipravku mdze byt v zavislosti na typu
registrace a postupu Fedeno evropsky nebo na Grovni &enského statu. V CR je pro narodni registraci lé¢iv a dohled
nad nimi klicovy Statni Gstav pro kontrolu léciv (SUKL). Evropské monografie tak pFispivaji ke sjednocovani

odborného zakladu, nikoli k automatickému sjednoceni vsech vyrobkd na trhu.



Cesky lékopis: dulezity standard kvality, nikoli reklama na G¢inek

Cesky lékopis stanovuje pozadavky na jakost lécivych a pomocnych latek a dalsich lékopisnych polozek. U
rostlinnych drog mdze popisovat napriklad pozadavky na identitu, Cistotu, obsah vybranych slozek nebo metody

zkousSeni. Pomaha tak urcit, jak ma byt surovina kontrolovana a jaké parametry musi splnovat.

Lékopisny standard je dulezity pro kvalitu a konzistenci suroviny, ale sdm o sobé neprokazuje, ze konkrétni
vyrobek léci urcité onemocnéni. Kvalita, Ucinnost a bezpecnost jsou souvisejici, avsak odlisné otazky. Ani rostlinna

surovina spliujici lékopisné pozadavky automaticky nedéla z caje, kapsle nebo tinktury registrovany lék.

Registrované léky a doplnky stravy: rozdil, ktery méni ocekavani

vvvvvv

mohou byt podobné — obé se prodavaji v kapslich, kapkach nebo saccich. Pravné i regulaéné vsak jde o odlisné

vyrobky.

Oblast Registrovany bylinny lécivy pfipravek Doplnék stravy Pravni kategorie LéCivy pfipravek podle lékovych
predpis( Potravina urcena k doplnéni bézné stravy Posuzovani pred uvedenim na trh Probiha registracni fizenf;
posuzuji se mimo jiné jakost, bezpecnost a podklady k pouZiti Neprochazi registraci |éCiva; plati potravinarské
pozadavky a oznamovaci povinnosti Tvrzeni o Ucinku Informace o lIé¢ebném pouZiti odpovidaji schvalené
dokumentaci Nesmi se prezentovat jako prevence, lécba nebo vylé¢eni nemoci Ocekavani spotrebitele Lze vychazet
z konkrétnich schvalenych podminek pouziti Jde o potravinu, nikoli ndhradu lé¢by; samotna dostupnost nedoklada
lécebnou ucinnost

U doplnkd stravy je odpovédnost za bezpecnost a soulad s potravinaiskymi predpisy na provozovatelich a nad
dodrzovanim pravidel dohlizeji pfislusné organy. To ale neznamend, Zze kazdy doplnék prosel pred prodejem
stejnym hodnocenim |écebné Ucinnosti jako registrovany Iék. Povolend zdravotni tvrzeni u potravin maji vlastni

pravidla a nejsou totozna s lécebnou indikaci.

U registrovaného léku mé spotrebitel hledat schvalenou pfibalovou informaci a presné stanovené davkovani. U
doplnku stravy je vhodné vnimat obal jako informace o potraviné, nikoli jako dikaz, Ze pripravek muze lécit

konkrétni nemoc. Vyraz ,prirodni” navic neznamena automaticky ,bez rizika".

Proc rozdily na trhu pretrvavaji

Heterogenita nevznika pouze kvli nedostatku pravidel. Vychazi z toho, ze pod jednou béznou nélepkou — bylinny
pripravek — se skryvaji rizné kategorie a r(izné vyrobni postupy. Nékteré dlvody jsou zvlast dilezité:
* Ruzné pravni cesty: Cast vyrobkd je registrovana jako léciva, jiné se prodavaji jako potraviny ¢i doplnky
stravy.
* Ruzna uroven dukazl: nékteré pripravky maji podklady pro konkrétni Iécebné poufiti, jiné se opiraji hlavné o
tradici nebo potravinarské pozadavky.
* Rozdilné slozeni: druh rostliny, jeji ¢ast, extrakce a koncentrace mohou ménit vysledny produkt.

* Ruzné standardy a informace: Iék ma schvalené Udaje o pouziti; doplnék stravy ma povinné informace a

omezeni zdravotnich tvrzeni, ale nejde o stejny typ dokumentace.

* Marketingové zkratky: slova jako ,tradicni”, ,pfirodni” nebo ,standardizovany” mohou pUsobit presvédcive,

ale sama neodpovidaji na otazku, jaky Gcinek byl u konkrétniho vyrobku dolozen.

Bezpecnost: byliny mohou ovliviiovat i jiné léky



Bylinné pfipravky mohou zplsobit nezadouci ucinky nebo interagovat s lécivy. Znamym prikladem je tfezalka
teckovana, kterd mlze ovlivnit Ucinek rady Iék( tim, ze méni jejich odbouravani v organismu. Opatrnost je dilezita

také pri uzivani 1ékU na srazlivost krve, epilepsii, po transplantaci, v téhotenstvi nebo pfi kojeni.

Riziko se nedd odhadnout jen podle toho, zda je vyrobek prodavan jako ,pfirodni”. Zalezi na davce, délce uzivani,
zdravotnim stavu, sloZeni pfipravku i dalSich lécich. Lékafi nebo Iékarnikovi proto feknéte o vsech bylinnych

pripravcich a doplncich, které uzivate — vcetné cajl, tinktur a vyrobkl koupenych pres internet.

Jak se v nabidce prakticky vyznat

1. Zkontrolujte kategorii vyrobku. Je na obalu uvedeno, ze jde o |éCivy pfipravek, nebo o doplnék stravy?

2. U léku vyhledejte schvalenou informaci. Zajimejte se o indikaci, davkovani, délku uzivani, kontraindikace a

mozné interakce.
3. Ctéte slozeni konkrétné. Nazev rostliny nestadi; dilezita miize byt jeji ¢ast, mnoZstvi a typ extraktu.

4. Bud'te obezfetni vuci slibim. Tvrzeni o rychlém vyléceni, univerzalnim Gcinku nebo nahrazeni predepsané

lécby jsou dliivodem k opatrnosti.

5. P¥i nejistoté se poradte. Zvlast pokud uzivate pravidelné léky, mate chronické onemocnéni nebo vybirate

pripravek pro dité, téhotnou di kojici Zzenu.

Heterogenni trh vyzaduje informovaného spotrebitele

CR trh s bylinnymi pfipravky je pestry proto, Ze zahrnuje tradiéni rostlinné drogy, registrované léky i dopliky
stravy s rliznym slozenim a rGznou Urovni dolozeni Ucinku. Evropské podklady EMA pomahaji odborné popsat
tradi¢ni a dobre zavedené pouziti, zatimco Cesky Iékopis pFispiva k nastaveni standardd jakosti. Ani jeden z téchto

zdrojl vSak sam o sobé neproméni kazdy vyrobek s danou bylinou v registrovany lék.

Pro spotrebitele je nejpraktictéjsi nepokladat vsechny bylinné vyrobky za jednu skupinu. RozliSovat mezi lé¢ivym
pripravkem a doplikem stravy, cist informace o konkrétnim slozeni a nepodcenovat mozné interakce. Rostliny
mohou byt uzite¢nou soucasti péce, ale jejich bezpecné a smysluplné pouziti zacind presnym pochopenim toho, co

vlastné kupujeme.



