Informacni listy Statniho ustavu pro kontrolu léciv urcené Siroké laické verejnosti

LEKY VS. DOPLNKY STRAVY

V nabidkach lékaren jsou kromé registro-
vanych lé¢ivych pripravk( (Iékd) obvykle
také doplnky stravy. Jedna se o dvé na-
prosto odlisné kategorie vyrobkd, které
se véak mohou ¢asto chybné zaménovat.
Prestoze Iéky i doplriky stravy byvaji spo-
le¢né bézné dostupné na jednom misté,
neznamena to, Ze jsou svymi ucinky
shodné.

Lécivé pripravky (Iéky)

Lécivym pfipravkem je jakakoli latka
nebo kombinace latek, které Ize podat
lidem ¢i zvifatim za ucelem lé¢by nebo
pfedchazeni nemoci, stanoveni lékarské
diagndzy nebo obnovy, Upravy ¢i ovliv-
néni fyziologickych funkci prostrednic-
tvim svého ucinku.

Registrace léka

Kazdy lécivy pfipravek pred uvedenim
na trh prochazi schvalovacim procesem,
jehoz vysledkem je registrace (takto
oznacena slova najdete vysvétlena ve
slovnicku) pfipravku. V rdmci tohoto pro-
cesu se posuzuje, zda je lék dostatecné
kvalitni, u¢inny a bezpecny, aby mohl byt
uzivani pacienty v bézné klinické praxi.
Posuzuji se také indikace, kontraindi-
kace, davkovani pfipravku, klasifikace
pro vydej, ale i pfibalovd informace pro
pacienta a navrh text(i na obal léc¢ivého
pfipravku. Vystupem je hodnotici zprava
a rozhodnuti o registraci.

Registraci IéCivych pfipravkd, stejné jako
trvaly dozor nad nimi po celou dobu je-
jich pfitomnosti na trhu, ma na starosti
Stdtni dstav pro kontrolu Iééiv (SUKL).

Hlavnim ddvodem tohoto schvalovaciho
procesu je minimalizace pfedvidatelnych
rizik spojenych s uvedenim Iéku na trh.
SUKL nebo Evropskd lékovd agentura
se v rdmci tohoto procesu snazi zajistit,
aby na trh byla dodavéna pouze léciva
ucinna, kvalitni a bezpecna.
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Pravidla pro registraci [é¢iv uvadénych
na trh v Evropé jsou jednotnd a vzdy
se u nich posuzuje kvalita, bezpecnost
a ucinnost. Pozadavky pro schvdleni,
v¢etné rozsahu predkladanych a poté
posuzovanych dat, jsou presné stano-
veny v zdkoné o lécivech. Mezi zakladni
pozadavky tak patfi napf. doloZzeni che-
mické povahy léku, vyrobni kroky ci
opatreni pfi kontrole kvality vstupnich
surovin i kone¢ného léku. Dale musi
byt dolozeno, ze Iék vyhovuje testlim
stability, a zda je vyroben podle zasad
spravné vyrobni praxe (standard( za-
ru¢ujicich kvalitu pfipravku). U¢innost
a bezpecnost 1éku musi byt dolozena

rizné indikace. Pacient se tedy fidi dopo-
ru¢enim odbornika na homeopatii.

Prodej/vydej €kt

Léky jsou dostupné v nékolika rezimech,
a to v zavislosti na obsazené ucinné latce,
zpUsobu pouziti nebo indikace: volné
prodejné, volné prodejné s omezenim
(napf. 1éky s obsahem pseudoefedrinu),
na lékarsky predpis, na lékaisky predpis
s omezenim (napf. abortiva, coz jsou léky
urcené k vyvolani potratu).

Doplriky stravy
Doplnky stravy nebo také potravinové
doplniky, jak jejich nazev napovida,

Registraci lécivych pripravkdi, stejné jako trvaly dozor nad nimi po celou
dobu jejich pFitomnosti na trhu, ma na starosti Statni ustav pro kontrolu

lééiv (SUKL).

preklinickymi udaji (ze studii na zvifa-
tech) a dostate¢né rozsahlymi klinic-
kymi studiemi (zkouseni 1éku u zdra-
vych dobrovolnik(l a poté u pacienta).
Pozadavky jsou stanoveny dle typu léku.

Homeopatika

Samostatnou kategorii mezi regist-
rovanymi léky jsou homeopatika. Je-
jich registrace probihd ve zkraceném
schvalovacim procesu se specifickymi
pozadavky. Na zdkladé pfedepsanych
pozadavk( jsou homeopatika kontro-
lovana pouze z hlediska bezpecnosti
a kvality, nikoliv u¢innosti. Bezpecnost
homeopatickych pfipravkd je dana sa-
motnou skutecnosti, ze jsou fedény v ta-
kové mite, Zze zakladni lé¢ivo v nich neni
mozné mnohdy zjistit.

Podle homeopatické tradice muize byt
urc¢ity homeopaticky pfipravek predepi-
sovan a pouzivan pro rdzné pacienty na

maji za ukol doplfovat béznou stravu
¢lovéka. Vétsinou se jednd o koncen-
trovany zdroj Zivin ¢i jinych latek. Do-
pliky stravy zaroven nesmi deklarovat
[écebné ¢i preventivni ucinky. Dopliiky
stravy nejsou schvalovény, jejich vy-
robce mé pouze povinnost oznamit je-
jich uvedeni na trh Ministerstvu zdra-
votnictvi CR, nemusi tedy ovérovat
ucinnost.

Uvedeni na trh a pouziti doplnkd stravy
schvaluje Ministerstvo zdravotnictvi CR
(www.mzcr.cz). Prehled schvalenych do-
plnkd stravy je k dispozici na portalu ,Re-
gistr rozhodnuti hlavniho hygienika”
(https://snzr.ksrzis.cz/snzr/rrh/).

Prodej dopliikii stravy

Doplriky stravy mohou byt nabizeny v 1é-
karné, prostrednictvim internetu ¢i dal-
Sich nabidek. Jejich nabizeni a vydej neni
nijak omezen.
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Zékladni rozdily mezi registrovanymi léky
a doplnky stravy jsou uvedeny v tabulce.

Jak rychle poznat, zda se jedna o lék
nebo doplnék stravy

Na obalu doplrku stravy musi byt podle
pravnich predpisd uvedeno oznaceni
,doplnék stravy". U nékterych doplikd
stravy se Ize setkat s tzv. Cislem HEM,
které néktefi vyrobci dosud uvadi na
obalu téchto vyrobk(. Jedna se o jed-
naci ¢islo rozhodnuti, pod kterym byl pro
dany vyrobek v minulosti vydan Minister-

fizeni udélena registrace, musi byt podle
pravnich predpist uvedeno tzv. regis-
tracni éislo. Viechny schvalené léky
jsou zaroven k dispozici v databazi 1éki
na informacnim portalu pro vefejnost
www.olecich.cz.

Nelegalni pfipravky

Za doplnkem stravy se mUze skryvat i ne-
legdlni pFipravek, a to predevsim u inter-
netovych a zahrani¢nich nabidek (napf.
z USA, Kanady, ¢i asijskych zemi). Velice
Casto se stava, ze takové pfripravky, byt

Dopliiky stravy nebo také potravinové doplnky, jak jejich nazev

napovida, maji za kol doplfiovat béZnou stravu clovéka.

stvem zdravotnictvi CR souhlas s uvadé-
nim vyrobku do obéhu jako potraviny.

Na obalu a v piibalové informaci Iéku,
kterému byla v ramci registracniho

jsou oznacovany jako doplnky stravy,
deklaruji 1é¢ebné ¢&i preventivni ucinky,
nebo dokonce obsahuji 1é¢ivou latku,
kterd muze byt legalné obsazena pouze
v registrovanych lécich. Nejcastéji se

jedna o léky na hubnuti ¢i zlepseni po-
tence. SUKL pfed takovymi nabidkami
varuje na webu www.nebezpecneleky.cz.

Doporuceni k nakupu doplnkt

stravy

1. Nejlepsim zdrojem zivin a fyziologicky
ucinnych latek je racionalni a pes-
trd strava. Pfisun zivin formou bézné
a pestré stravy je u zdravého ¢lovéka
plné dostacujici. Ziviny se v bézné
pestré stravé vyskytuji v dostate¢né
koncentraci a navic ve vhodné vstre-
batelné formé.

2. Doplnky stravy nemohou nahradit
zdravy zivotni styl. Dfive nez do do-
plnkd stravy investujete nemalé fi-
nan¢ni prostredky, poradte se s vy-
zivovym specialistou nebo pfimo
s [ékarem.

3. Nikdy nekupujte doplriky stravy ne-
znamého plvodu, neoznacené
v Ceském jazyce, od prodejce, ktery
neni identifikovan nazvem firmy ani

Doplnék stravy Lék

Ucel pouziti

Koncentrovany zdroj Zivin nebo jinych latek, jehoz
Ucelem je doplnéni bézné stravy. Na obalu doplnku

stravy nesmi byt uvedena tvrzeni o Iécebnych,
preventivnich vlastnostech doplrku.

Schvalovaci
proces
Zpusob prodeje

jsou volné prodejné.
Dostupnost

internetu.
Pozadavky na

prodavajiciho

Prodej
prostiednictvim
internetovych
stranek

Jednoznacné
povinné oznaceni stravy"
na obalu

Nejsou schvalovany, vyrobce ¢i dovozce ma pouze
informacni povinnost vici Ministerstvu zdravotnictvi
CR, kam musi pfed prvnim uvedenim na trh zaslat text
ceské etikety doplriku stravy. Pfed uvedenim na trh neni
vyrobce povinen ovéfovat uc¢innost doplriku stravy.

Uzivani neni vazano na lékarsky predpis, doplriky stravy

Doplriky stravy se daji sehnat v Iékérnach, v béznych
obchodech s potravinami, v drogériich atd. Casto se
doplriky stravy nabizeji i formou prezentacnich akci ¢i

Zakonem neni nijak vymezena odborna zpuisobilost
personalu prodejen doplrikd stravy.

Doplriky stravy jsou ¢asto prodavany prostrednictvim
Internetu, i internetovy prodejce je provozovatelem
potravinarského podniku.

Kazdy doplnék stravy musi byt oznacen slovy "doplnék

Latka nebo kombinace latek s Iécebnymi ¢i
preventivnimi vlastnostmi.

Léky musi pred uvedenim na trh projit
schvalovacim fizenim (registraci), v tomto

procesu se hodnoti U¢innost, jakost a bezpecnost
pripravku, vyrobce predklada toxikologické

a farmakologické zkousky, klinicka hodnoceni atd.

V opravnénych pfipadech je s ohledem na latky

obsazené v léku jeho uziti vdzano na lékarsky
predpis, tedy pacient jej ziska pouze na zdkladé
vysetfeni |ékafem.

Léky mohou byt vydavany pouze v Iékérnach,
prostfednictvim jejich internetovych nabidek
(pouze volné prodejné) nebo u prodejcli

vyhrazenych léciv.

Léky mohou vydavat jen osoby stanovené
zakonem (farmaceuti, farmaceuticti asistenti,

prodejci vyhrazenych [é¢iv).

Zasilkovy prodej [ékd mGze provozovat pouze
schvélena kamenna” Iékarna prostrednictvim
zasilkového (internetového) prodeje, to pouze

volné prodejné léky (bez |ékarského predpisu).

Kazdy |ék musi byt oznacen registrac¢nim ¢islem

SUKL, pfipadné Evropské lékové agentury.
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identifikacnim ¢islem ekonomického
subjektu (IC).

. Dobfre si prostudujte vsechny infor-
mace na obale dopliiku stravy, pre-
devsim sloZeni vyrobku, obsah nutri¢-

prostfednictvim zaslani ¢eské etikety
vyrobku.

. Budte obezfetni k vyrobkdm, které

slibuji zazracné l1écebné ucinky nebo
Sirokou $kalu rdznorodych ucinkda.
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8. Doplriky stravy mohou skuteéné pfi-

znivé ovlivnit zdravotni stav konzu-
menta ¢i u néj vyvolat subjektivni
pocit zlep3eni, ale nejsou urceny
k 1é¢bé. V pripadé zdravotnich potizi
je tfeba navstivit l1ékare.

. Lékérnika v lékarné vzdy dopfedu

upozornéte, pokud chcete koupit

m nou k rii mezi registrovanymi léky j hom ika.
Samostatnou kategorii mezi registrovanymi léky jsou homeopatika pouze Iék, nikoliv doplnak stravy.

Jejich registrace probiha ve zkraceném schvalovacim procesu se 10. Doplitky stravy radéji nakupuite jen

specifickymi pozadavky.

nich latek a davkovani. Doporucené
davkovani deklarované na obalu vy-
robku nikdy neprekracujte.

. Nenechte se zmast tvrzenimi typu
vyrobek je schvdlen Minister-
stvem zdravotnictvi“. Ministerstvo
zdravotnictvi dopliaky stravy ne-
schvaluje, nezkoumd jejich ucin-
nost ani bezpecnost. Doplriky stravy
jsou u néj pouze ,notifikovany”

SLOVNICEK

Evropska Iékova agentura

To plati i v pfipadé nakupu na pre-
zentacnich akcich, kde jsou zazracné
ucinky deklarovany pouze Ustné.

. | kdyz doplriky stravy svym obalem,

piibalovym letdkem, formou pfipomi-
naji léky (tablety, kapsle), o 1éky se ne-
jedna. Kazdy doplnék stravy musi na
obale nést oznaceni,doplnék stravy’,
totéz oznaceni se musi objevit i v re-

klamé, tisténé i audiovizualni.

na internetovych strankach, které
provozuje firma s ,kamennym ob-
chodem” nebo Iékarna. Znam-
kou seridéznosti internetového pro-
dejce je napriklad certifikat asociace
pro elektronickou komerci (APEK,
www.apek.cz) nebo certifikat Sdru-
zeni obrany spotiebitele nazvany
Spotiebitelsky audit obchodnich
podminek (www.spotrebitele.info).
Na strdnkach téchto sdruzeni si také
mUzete ovéfit, zda je Vami vybrany
provozovatel skute¢né drzitelem uve-
deného certifikatu.

Jedna z instituci Evropské unie se sidlem v Londyné. Jejim hlavnim Ukolem je

hodnoceni lécivych pfipravki. Odpovida za hodnoceni zadosti o registraci |ékd v rdmci
EU (tzv. centralizovanym postupem), kromé toho sleduje také bezpecnost [éku.

Homeopatika

Léky, které obsahuji vysoce nafedéné vychozi latky. PouZzivaji se k [é¢bé chronickych

i akutnich nemoci po poradé s odbornikem na homeopatii.

Indikace Urceni, stanoveni lé¢ebného postupu.

Klinické studie Slouzi k ovéreni bezpecnosti a Ucinnosti novych Iéka.

Kontraindikace

Pripady, kdy se Iék nedoporucuje ¢i pfimo nesmi pouzit.

Nelegalni pripravek Lék, ktery je nabizen nelegalnim prodejcem, ¢i pfipravek, ktery nebyl registrovan, byt

to jeho slozeni vyzaduje.
Preklinicka data Musi byt znama jesté pred tim, nez jsou léky v klinickém hodnoceni podany lidem.

Zaméruji se na toxicitu dané latky.

Pribalova informace Informace pro pacienta vlozena do krabicky s |ékem. Obsahuje ndvod k uziti Iéku, pred
uzitim |éku je treba jej peclivé prostudovat.

Registrace Schvalovaci proces, ktery musi probéhnout pred tim, nez je Iék uveden na trh.

Registracni ¢islo Specificky soubor ¢isel a znakd, ktery je uveden u kazdého registrovaného léku.
Statni Ustav pro kontrolu léciv Statni Iékova agentura, jejimz hlavnim ukolem je zajisténi bezpecnych, jakostnich
(SUKL) a ucinnych Iéka pro ceské pacienty.
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