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V Plzni se uskutecnil ve dnech 24.-25. 11. 2017 IV. ro¢nik Kongresu praktickych lékafG. V odborném programu zaznéla zajimava
pfednéaska PharmDr. Vilmy Vranové na téma Fytofarmaka — moznosti a rizika. Kazdy Iékaf ma zcela jasnou predstavu o tom,
co jsou léciva, resp. lécivé pfipravky. Jak je to ale s fytofarmaky, tradi¢nimi rostlinnymi pfipravky a s doplriky stravy? Zndme
skute¢né onen zasadni rozdil mezi témito produkty a nehazime je obcas neopravnéné tak trochu do jednoho pytle?

Vyroba lécivych pfipravk( podléha ptisné kontrole a pravidla tykajici se IéCiv jsou upravena zdkonnou normou - konkrétné
zdkonem 378/2007 Sb. - ,zakon o léc¢ivech”. Tento zédkon mimo jiné jasné definuje, ze 1é¢ivo musi mit |é¢ebné ¢i preventivni
vlastnosti a musi ovliviiovat fyziologické funkce ¢lovéka. Pro uvedeni léciva na trh potiebuje jeho vyrobce ziskat registraci od
Statniho ustavu pro kontrolu léciv, k jejimuz udéleni musi pfedloZit rozsahlou dokumentaci tykajici se mimo jiné informaci
o presném chemickém slozeni léCiva, o jeho vyrobé, ucinnosti a v neposledni fadé i informace o bezpecnosti preparatu pod-

loZzené klinickymi studiemi.

A co jsou tedy fytofarmaka?

Fytofarmaka jsou jednou podskupinou, ¢i
chcete-li, jednim druhem Iécivych pfipravkd —
|é¢iv. Charakteristikou fytofarmaka je to, ze jde
o lécivy pripravek, ktery ve svém slozeni obsahu-
je jako uginnou slozku nejméné jednu rostlinnou
latku nebo nejméné jeden rostlinny pfipravek.
Fytofarmaka jsou tedy éciva, pro néz plati vsech-
na pravidla uvedend o odstavec vyse, rozdil je
pouze v tom, ze U¢innd latka fytofarmak ne-
ni syntetizovdna uméle, nybrz je extrahovana
z rostlin. Vyrobce fytofarmak pfi registraci na
Statnim Ustavu pro kontrolu lé¢iv dokladd vsech-
ny povinné informace jako vyrobce jinych druh
|é¢iv, navic ale musi dokladat dle evropskych
reguli i plvod pouzitych rostlin, zpUsob jejich
péstovani i zpracovani.

Podobnou skupinou légivych pfipravkd jako
fytofarmaka jsou pak tradi¢ni rostlinné piipravky,

které se od fytofarmak lisf tim, Ze obsahujf vytaz-
ky z nékolika rdiznych rostlin a nenf u nich tedy
mnohdy zndm konkrétn{ receptor ¢i konkrétn{
Ucinna latka zodpoveédna za mechanismus Ucinku.
Nicméné i tradi¢ni rostlinné pfipravky, stejné jako
ostatnf Ié¢iva, pfi povinné registraci na Statnim
Ustavu pro kontrolu lé¢iv dokladuiji své presné
chemické slozeni, zpUsob jejich vyroby apod.
Svou ucinnost a neskodlivost pak tradi¢ni é¢ivé
piipravky dokladajf védeckymi pracemi a podmin-
kou zaregistrovéani tradi¢niho lécivého pripravku je
minimalné tficetiletd zkusenost s jeho uzivanim
v klinické praxi, z toho minimalné patnact let musi
byt pfipravek uzivan v rdmci Evropské unie.

Potravinové doplniky -

jaké je jejich postaveni?
Potravinové doplrky nejsou Iéciva, a to ani

pres to, Ze se jejich obaly obalim hromadné

vyrdbénych lécivych pfipravkd velmi podobaji,
a ze jsou distribuovany v 1ékarnach. Potravinové
doplnky jsou z pohledu zdkona potraviny a platf
pro né stejnd pravidla jako pro ostatni potraviny —
vyroba se fidi hygienickymi normami, nesméjt
obsahovat nadlimitni obsahy toxickych latek
apod. Na obalu potravinového doplriku musi
byt uvedeno, Ze jde o potravinovy doplnék,
a naopak nesmf obsahovat tvrzeni o 1é¢ebném
¢i preventivnim ucinku pfipravku. Potravinové
doplnky totiz na rozdil od lé¢iv nemusi nikomu
doklddat ani uvadét svou Uc¢innost a ani své
presné chemické slozeni ¢i zplsob jejich vyro-
by — 0 obsahu potravinového doplnku se tak
vétsinou zakaznik nedozvi nic, nebo se k nému
dostanou informace jen velmi vagni a obecné
(napf. extrakt z listu jinanu — bez uveden, zda
extrakt obsahuje Uc¢inné latky nebo jen chlo-
rofyl). Potravinové doplnky, na rozdil od Iéciv,
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neprochdzi pfi uvedeni na trh zZadnym schvalo-
vacim procesem. | presto vsechno zde uvedené
jsou viak potravinové doplnky diky reklamnim
kampanim velmi zadané a hojné uzivané a neni
vyjimkou, kdyZz jeden pacient uziva hned nékolik
potravinovych doplnkd soucasné.

Z vy$e uvedeného tedy jasné vyplyva, Ze je
pfimo propastny rozdil mezi ,klasickymi” [écivy,
fytofarmaky a tradi¢nimi rostlinnymi pfiprav-
ky na strané jedné a mezi potravinovymi do-
plnky na strané druhé. Fytofarmaka a tradi¢ni
rostlinné pfipravky jsou standardnf |éCiva, maji
tedy definované chemické slozeni, prokdzany

MOZNOSTI A RIZIKA

Ucinek i bezpecnost a podléhaji standardnim
regulim jako ostatni hromadné vyrabéné lécivé
piipravky. Pokud pacientovi pfedepisujeme ci
doporucujeme tyto pfipravky, mizeme pfedpo-
klddat jejich priznivy efekt na pacientovo zdravi
a mame k dispozici dostatek informaci o jejich
bezpecnosti, nezddoucich ucincich a moznych
interakcich. Oproti tomu potravinové doplrky
jsou pouhé potraviny, u nichZ je pfesné sloze-
ni ¢asto nejasné a jejich vyrobce neni povinen
prokazovat jejich Ucinek. A ackoliv nelze zcela
vylouc¢it pripadny profit potravinovych dopln-
kU pro jejich uZivatele, je tfeba soucasné brat

Vv potaz i mozna rizika spojend s uzivanim téchto
doplikd stravy. Rada potravinovych doplikd
totizinteraguje s bézné pfedepisovanymi léCivy
a v kone¢ném duasledku mUize pacienta i po-
skodit. V klinické praxi Ize viak jen velmi tézko
odhadovat a pfedpovidat pfipadné interakce
potravinovych doplhkd a Ié¢iv, a to nejen proto,
7e nezndme, co piresné potravinové doplnky ob-
sahuji, ale i proto, ze ndm jejich uzivani pacienti
Casto védome ¢i nevédomé zatajuji. V nasf dennf
praxi tak musime pomyslet i na tato rizika a mu-
sime s pacienty na téma potravinovych doplnkd
hovofit, jejich zbyte¢né naduzivani korigovat.
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