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Abstrakt

Univerzita Karlova v Praze, Farmaceuticka fakulta v Hradci Kralové

Katedra: Socidlni a klinické farmacie

Kandidat: PharmDr. Julie Zubrova

Skolitel: Prof. RNDr. Ludék Jahodat, CSc.
Konzultant: PharmDr. Jitka Pokladnikova, Ph.D.
Nazev disertacni prace: Rizika spojend s uzivanim doplikt stravy

Celosvétovy narast pouziti doplikti stravy, zplisob jejich uvadéni na trh
a omezené mnozstvi informaci o bezpecnosti téchto pripravkl otevira prostor pro
realizaci novych studii a tim zvySovani bezpecnosti jejich pouziti v Siroké populaci.

Vramci této disertacni prace byla feSena Ctyfi jednotlivda témata spojend
s uzivanim doplnkt stravy:

e bezpecnost pouziti ptidatnych latek v doplncich stravy,

e reakce podobné¢ alergiim na rostlinné ptipravky u déti,

e kuvalita informaci uvadénych na internetu u doplnk stravy,

e pouziti dopliki stravy pacienty pied operaci.

Vysledky jednotlivych studii provedenych v rameci disertacni prace poukazaly na
mozna rizika, kterd jsou spojena s uzivanim doplnkl stravy. Kromé neZadoucich
ucinkid doplikil stravy a interakci byly zaznamenané potencidlni nezaddouci ucinky
u nékterych pridatnych latek a to zeyména v piipadé, ze pacient pfijimé ptidatnou latku
soucasn¢ v n€kolika doplicich stravy ¢i s potravou. Nezadouci ucinky typu
hypersenzitivnich reakci byly hloubé&ji prozkoumany u détské populace dle dat
z Vigibase®. Pro pacienta pfedstavuje riziko rovnéz nakup doplikl stravy na
internetu, kde miize v mnoha ptipadech pacient obdrzet neadekvatni informace
o pfipravku, coz mize vést k nevhodnému uzivani, pozdni diagnéze ¢i ovlivnéni
lidského zdravi. Bylo zjiSténo, ze kvalita informaci uvadénych na internetu
o dopliicich stravy byla v mnoha ptipadech nedostacujici (uvadéni neschvalenych
zdravotnich tvrzeni, chybéjici informace o vyrobci). V neposledni fadé byla

zaznamenana rizika uziti doplitkkQ stravy pacienty pted operaci, kdy mohou uzivané



pfipravky interagovat s anestezii a medikaci souvisejici s operaci (ovlivnéni operace,

postoperacniho stavu pacienta).



Abstract

Charles University, Faculty of Pharmacy in Hradci Kralové

Department of: Social and Clinical Pharmacy

Candidate: PharmDr. Julie Zubrova

Supervisor: prof. RNDr. Lud¢k Jahodar, CSc.

Consultant: PharmDr. Jitka Pokladnikova, Ph.D.

Title of Thesis: Risks Associated with the Dietary Supplements Use

The worldwide increase of dietary supplements use, the way they are marketed
and the limited information about safety of these products open the space to make new
studies and thus to increase the safety of dietary supplements use in general public.

In this dissertation, four individual topics related to the dietary supplements use
were addressed:

» the safety of the use of additives in dietary supplements,

+ allergy-like reactions to herbal products in children,

+ the quality of information on the Internet relating to dietary supplements,

+ the dietary supplements use by patients in the pre-operative period.

The results of individual studies carried out in the framework of the dissertation
showed potential risks associated with the dietary supplements use. Besides
undesirable side effects of dietary supplements and interactions, potential side effects
have been reported with some additives, especially if the patient is receiving
the additive simultaneously in several dietary supplements or with food. Undesirable
effects of hypersensitivity reactions have been explored in more detail in the child
population according to Vigibase® data. Buying dietary supplements on the Internet
also poses arisk to the patient, where in many cases the patient may receive inadequate
information about the product, which may lead to inappropriate use, late diagnosis
or affecting human health. It has been found out that the quality of the information
on the Internet presented on dietary supplements was inadequate in many cases

(presenting unapproved health claims, missing information about the manufacturer).
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Last but not least, there have been reported the risks of taking dietary supplements
by patients in pre-operative period, when the used products can interact with
anesthesia and the medication associated with a surgery (affecting the surgery and

the postoperative health of the patient).
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1 Uvod

V samolécbe pacientl jsou v poslednich letech stile vice oblibené nejriiznéjsi
dopliiky stravy. O tomto svéd¢i nejen informace o prevalenci jejich uziti, ale rovnéz
trh s dopliky stravy (1).

Pacienti vSak stale Castéji uzivaji doplnky stravy ne pouze na zakladé doporuceni
odbornika (Iékare, 1ékarnika, farmaceutického asistenta), ale na zaklad¢ informaci,
které ziskaji z internetu €i od svych zndmych. Podle prizkumu z roku 2019, ktery se
uskuteCnil u péti set respondentil z internetové populace, uzivalo 67 % respondentii
n&jaky z doplitkis stravy, vétsinou kratkodobé (2). Dalsi prizkum z Ceské republiky
z roku 2017 uvadi, ze Cesi nakupuji na internetu nejéastéji 1éky a dopliiky stravy (3).
Je nutné podotknout, Ze je mozné doplnky stravy nakoupit on-line nejen
v internetovych lékarnach, které casto nabizeji i poradenské sluzby pacientlim, ale i na
nejruznéjSich webech nezdravotnického zameéteni, které se zabyvaji napt. zdravym
zivotnim stylem. Poradenské sluzby, které jsou na téchto webech klientliim nabizeny,
se vSak v mnoha pfipadech tykaji pouze administrativnich zalezitosti spojenych
s dodavkou objednan¢ho doplitku stravy (problémy s dodanim, reklamace objednavky
apod.). Pacienti jsou tak odkazani pouze na informace uvedené v ptibalovém letdku
daného ptipravku a v disledku toho nemusi doplnék stravy spravné uzivat (vhodnost
na dany zdravotni problém, optimélni ddvkovani, moznost interakci). Zaroven si
pacienti nemusi zcela uvédomovat vSechny nezadouci uCinky a interakce, které
s sebou uzivani dopliiku stravy pifindsi, a domnivaji se, Ze je uzivani doplikl stravy
zcela bezpecné.

S nartistajicim pouzitim doplnkt stravy se rozrustaji i thly, v jakych lze sledovat
bezpecnost jejich uzivani. Pokud pomineme tradi¢ni sledovéani béznych nezaddoucich
ucinki a interakci s dalSimi dopliikky stravy a konvencénimi 1é€ivy, mizeme sledovat
bezpec¢nost dopliikli stravy z hlediska obsahovych latek (U¢innych 1 pomocnych),
v souvislosti s operaci pacienta €1 u specifickych skupin pacientl (napt. protinddorova
1écba). Z hlediska ndkupu doplilkd stravy a informovanosti pacientl se lze zaméftit

nejen na zpusob, jakym pacienti dopliiky stravy nakupuji a ziskavaji informace, ale
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rovnéz na edukaci pacientii zdravotnickym persondlem ¢i na politiku spojenou
s dopliiky stravy v zafizenich zdravotnické péce.

Problematika dopliikti stravy je pomérné Sirokd, proto je tato disertacni prace
vénovana feseni pouze vybranych okruht vztahujicich se k doplitkiim stravy:

e bezpecnost pouziti piidatnych latek v dopliicich stravy,

e reakce podobné alergiim na rostlinné piipravky u déti,

e kuvalita informaci uvadénych na internetu u doplnk stravy,

e pouziti doplnkl stravy pacienty pied operaci.

Pro teSeni jednotlivych okruhti bylo nutné nejprve provést resersi dostupnych
literarnich zdroji a zmapovat tak soucasny stav zkoumané problematiky. Jednotlivé
okruhy jsou pak v diserta¢ni praci feSeny formou studii publikovanych v ¢asopise
s impaktnim faktorem. V rdmci jednotlivych studii byla pro vyhodnoceni vysledki
pouzita deskriptivni statistika a regresni analyza. Pro vyhodnoceni byly pouzity
programy Microsoft Excel verze 2013 22016, STATA® MP 13.1 (StataCorp., College
Station, TX, USA) a IBM SPSS verze 24.
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2 Cile prace

V ramci disertacni prace byly feSeny ctyfi okruhy vénujici se potencidlnim rizikiim
spojenym s uzivanim doplnkt stravy. Pro jednotlivé kapitoly byly stanoveny cile:
e kapitola 4.1 Bezpecnost ptridatnych latek v dopliicich stravy,
— cilem je identifikovat nejCastéji pouzivané ptidatné latky pouzivané ve
100 nejprodavangjsich dopliicich stravy v Ceské republice a zhodnotit
jejich nezddouci ucinky. Dil¢im cilem je zjistit mozné chyby pfi
poskytovani odpovidajicich informaci o ptidatnych latkach na obalech
nekterych doplika stravy.
e kapitola 4.2 Reakce podobné¢ alergiim na rostlinné ptipravky u déti,
— cilem je zhodnotit akutni hypersenzitivni reakce na rostlinné ptipravky
hlaSené v databazi VigiBase® u déti.
e kapitola 4.3 Kvalita informaci uvaddénych na internetu u dopliikt stravy,
— cilem je zhodnotit kvalitu informaci uvadénych na internetu, které se
vazi ke 100 nejprodavangjsim doplitkiim stravy v Ceské republice.
e kapitola 4.4 Rizika spojend s uzivanim dopliikl stravy pacienty pied operaci,
— cilem je zjistit prevalenci uzivani doplinkid stravy u pacientli pred
chirurgickym zakrokem ve Fakultni nemocnici v Hradci Kralové
a prediktory pouziti dopliki stravy. Dil¢im cilem je zjistit povédomi
pacienti o spravném pouzivani a moznych rizicich spojenych
s dopliiky stravy.
Jednotlivé kapitoly jsou predstavovany studiemi publikovanymi v €asopise

s impaktnim faktorem.
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3 Teoreticka ¢ast - soucasny stav freSené

problematiky

3.1 Definice doplnku stravy

Pii porovnani definic doplikl stravy na trovni USA a Evropské unie se
jednotlivé definice pfili§ neodliSuji.

V USA jsou dopliky stravy definovany zdkonem z roku 1994 jako: ,, ...vyrobky
(jiné nez tabakové) urcené k doplnéni stravy, které nesou nebo obsahuji jednu nebo
vice z nasledujicich vyzivovych sloZek: vitamin, minerdl, bylina nebo jina rostlina,
aminokyselina, dietni substance pro pouziti ¢lovekem k doplnéni stravy za ucelem
zvySeni celkového prijmu Zivin, koncentrat, metabolit, slozka, extrakt nebo kombinace
Jjakychkoliv vyse uvedenych slozek. “ (4).

Evropsky utad pro bezpec¢nost potravin (EFSA) definuje doplilky stravy jako:
,, ...koncentrované zdroje zivin (tj. mineralu a vitaminii) nebo dalsich latek s nutricnim
nebo fyziologickym efektem, které jsou uvadeny na trh ve formé , davky* (napr.
pilulky, tablety, tobolky, tekutiny v odmérenych davkach).“ (5).

V dopliicich stravy mohou byt kromé vitamind a minerali obsazeny naptiklad
1 aminokyseliny, esencidlni mastné kyseliny, vlaknina, rizné rostlinné extrakty apod.
ProtoZze se nejednd o 1écivé pripravky, nemohou doplnky stravy vykazovat
farmakologicky, imunologicky ani metabolicky G¢inek a nejsou urceny k 1é€bé nebo
prevenci onemocnéni ani ke zméné fyziologickych funkci. Na urovni Evropské unie
jsou doplnky stravy regulovany jako potraviny (5).

V Ceské republice jsou dopliiky stravy upravovany zakonem ¢&. 110/1997 Sb.,
o potravinach a tabakovych vyrobcich a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich
zakont, ve kterém je dopln€k stravy definovén jako: ,, ...potravina, jejimz uicelem je
doplnovat béznou stravu a ktera je koncentrovanym zdrojem vitaminu a mineralnich
latek nebo dalsich latek s nutricnim nebo fyziologickym ucinkem, obsazenych
v potraviné samostatné nebo v kombinaci, urcena k primé spotiebé v malych

odmérenych mnozstvich. ““ (6).
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Obsahov¢ latky, které mohou byt pouzity v dopliicich stravy, jsou upravovany
prostfednictvim harmonizovanych pravnich ptfedpisi (napf. seznam vitamini
a mineralt, které mohou byt pouzity pii vyrobé doplikl stravy, seznam latek se
zndmymi nebo predpokladanymi neptiznivymi G€inky na zdravi, maximalni mnozstvi
pouzitelna v dopliicich stravy, specifickd opatfeni pro oznaovani a pouziti apod.) (5;

7).

3.2 Prevalence pouziti doplnkt stravy

Uzivani doplikli stravy dlouhodobé celosvétové naristd, coZ potvrzuje
nariistajici trh s dopliiky stravy. Ke zvySeni spotfeby doplilkii stravy pfispivaji
zejména faktory jako starnuti baby boom populace, nariistajici pouziti ptirodnich latek
pfi soucasném odmitani chemickych latek, rostouci naklady na lé€iva nebo ochota
vyzkousSet cokoli pii hledani Iéku na chronické onemocnéni (1).

Prevalence pouziti doplilki stravy je velmi odliSna v zévislosti na hodnocené
lokalité, podle dostupnych studii se pohybuje od 0,71 % az po vice jak 70 %.
Napt. z prifezové studie provedené v Ciné v letech 2010 — 2012 vyplyva, ze doplnék
stravy pouzilo v poslednim mésici pouze 0,71 % respondentli. Je nutné podotknout, Ze
jako dopliky stravy zde byly uvadény ptipravky s obsahem vitamind, minerald,
bilkovin ¢i vlakniny (8). Podle australské studie pouziva vice nez 40 % respondentl
dopliky stravy v poslednich dvou tydnech (43,2 % dospélych) (9).

Na uarovni Evropské unie se v jednotlivych zemich pribéhu let a mezi
jednotlivymi stdty mnozstvi uZzivateli doplikt stravy li§i. Podle rozsahlé studie
provedené ve Velké Britanii v roce 2001 uziva dopliky stravy 35,5 % respondentti
(10). Ze 8vycarské studie z roku 2009 vyplyva prevalence pouziti doplika stravy a
doplikli s obsahem vitamind a minerdli o néco nizsi (25,7 %) (11). Z roku 2009
pochézi i studie zaméfend na pouziti doplikl stravy ve vybranych zemich Evropské
unie, kdy je zaznamenana nejvyssi prevalence pouziti dopliiki stravy ve Velké Britanii
u zdravych jedincti (51,8 %) a v Dansku (51,0 %) (12). Z nov¢jsich dat byla v roce
2014 publikovana studie, kterd se zameéfila na pouziti rostlinnych doplika stravy

v Sesti evropskych zemich (Finsko, Némecko, Italie, Rumunsko, Spanélsko a Velka
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Britanie). Celkem 18,8 % respondentd pouzilo aspoii jeden dopln¢k stravy s obsahem
rostlin za poslednich 12 mésicii (13). Mezi jednotlivymi zemémi Evropské unie se pak
podle nové&jsich dat prevalence pouziti doplitkt stravy stale li§i (napt. Spanélsko 9,3
% (14), Polsko, Varsava celkem 40 % zen, 31 % muzt (15), Nizozemi 34 % (16),
Némecko vice nez 40 % (17), Litva vice nez 50 % (18), Ceskéa republika celkem
54,6 % respondentl uzivajicich vitaminy a mineraly, 47,8 % respondentl uzivajicich
rostlinné ptipravky a 9,2 % respondentli uzivajicich dopliky stravy s vyjimkou
vitaminti a minerali (19)). Zatimco se v uvedenych zemich pohybuje prevalence
pouziti doplnkl stravy spiSe pod 50 %, ve Spojenych statech je jiz zaznamenana
prevalence mnohem vyssi (77 %) (20). Na zaklad¢ informaci z vysSe uvedenych studii
lze zaznamenat, Ze Castéji patii mezi uzivatele dopliki stravy Zeny nez muzi.

Pii bliz§im pohledu na uziti dopliiki stravy v Ceské republice ze studie z roku
2019 vyplyva, ze témét 40 % dotdzanych respondentti (n = 507) uzivalo dopliky stravy
celorocné a témét 50 % respondentli pouze kratkodobé v ptipadé, ze méli potiebu
(chtipka, nachlazeni apod.) (2).

Prevalence pouziti dopliki stravy byla sledovana rovnéz u déti, kde se pohybuje
kolem 30 % (1; 21). Pro Ceskou republiku nejsou data o prevalenci pouziti dopliiki

stravy u déti zatim znama.

3.3 Rozdily doplnék stravy-lécivy pripravek-fytofarmakum-

tradic¢ni rostlinny lécivy pripravek

Mnoho spotiebitel si Casto neuvédomuje rozdily mezi dopliky stravy
aléCivymi pfipravky. Z nejvyznamnéjSich rozdili je nutné zduraznit, ze 1écivé
piipravky maji lé€ebné nebo preventivni vlastnosti a musi prochédzet pred uvedenim
na trh registraénim procesem (poté je kazdy 1ék oznaden registra¢nim &islem SUKLu
nebo Evropské Iékové agentury). U l1éCivych pripravkti je hodnocena jakost,
bezpecnost a téinnost, piicemz je U€innost doloZena klinickymi studiemi. Indikace
téchto ptipravkl jsou v souladu s klinickymi studiemi. Bezpecnost je u 1écivych

ptipravki sledovana i po uvedeni do ob¢hu. Lécivé pfipravky jsou vydavany
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v 1ékarnach, internetovych 1ékarnach (nebo u prodejct vyhrazenych 1€¢iv) farmaceuty
nebo farmaceutickymi asistenty (nebo prodejci vyhrazenych 1&¢iv) (22; 23).

Doplnky stravy patii mezi volné prodejné ptipravky, nejsou vSak uréené k 1écbe,
vyléeni nebo prevenci onemocnéni a nesmi ani na tyto vlastnosti odkazovat.
Z hlediska legislativy je na dopliiky stravy nahlizeno jako na potraviny. Oproti
lécivym piipravkim nejsou doplikky stravy nijak schvalovany, provozovatel
potravinaiského podniku nedokldda ucinnost doplitkku stravy a pouze informuje
o uvedeni na trh Ministerstvo zeméd¢lstvi. Pied zac¢atkem roku 2015 spadalo uvadéni
doplnkl stravy na trh pod Ministerstvo zdravotnictvi, které posuzovalo zdravotni
nezavadnost. Spotiebitel mize dopliiky stravy zakoupit nejen v 1ékarnéach, ale Casto
ina internetu, v obchodech s potravinami ¢i napiiklad v drogeriich. Odborna
zpisobilost personalu, ktery prodava dopliky stravy, neni zdkonem vymezena (22;
23).

Pacienti dale Casto vzijemné zaménuji pojem ,dopliky stravy* s pojmy
»fytofarmaka® a ,,tradi¢ni rostlinné 1é¢ivé piipravky®, ackoliv se jedna o zcela rozdilné
piipravky.

Fytofarmaka jsou 1écivé ptipravky, ve kterych je Gi€inna slozka pfedstavovana
minimaln¢ jednou rostlinnou latkou nebo minimalné jednim rostlinnym piipravkem
nebo minimaln€é jednou rostlinnou latkou zkombinovanou s minimélné jednim
rostlinnym pifipravkem. ProtoZe se jedna o 1écivé piipravky, je proces registrace stejny
jako u ostatnich 1é¢ivych piipravki (24; 25).

Dalsi skupinou lé¢ivych piipravki s obsahem rostlinnych latek jsou tradiéni
rostlinné 1é¢ivé piipravky. Tyto pfipravky dle Zakona o 1é¢ivech spliuji podminky:
(24)

a) ,,jsou urceny k podani usty, zevné nebo inhalaci,

b) jsou urceny k podani vyhradné v urcité sile a davkovani,

c) jejich indikace odpovidaji vyhradné indikacim tradicné pouzivanych

rostlinnych lécivych pripravki, urcenych a navrzenych na zdklade jejich
slozeni a ucelu pouziti pro pouziti bez dohledu lékare potiebného pro

diagnosticke ucely, predepsdni nebo pro monitorovani léchy,
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d) uplynula u nich doba tradicniho pouziti pro lécbu po dobu alespon 30 let,
z toho nejméné 15 let v Evropské unii,

e) udaje o tradicnim pouZiti takového lécivého pripravku jsou dostatecné;
zejména je prokdzano, ze tento pripravek za danych podminek pouZiti neni
skodlivy a ze farmakologické ucinky nebo ucinnost tohoto lécivého pripravku
Jjsou ziejmé na zdklade dlouhodobého pouzivani a zkusenosti.

U tradi¢nich rostlinnych 1é¢ivych piipravkil je mozna registrace zjednodusenym

postupem, pokud spliiuji podminky stanovené v Zakonu o 1éCivech (24).

3.4 Regulace doplrikii stravy v Ceské republice

Kromé Zakona o potravinich a tabakovych vyrobcich jsou v Ceské republice
legislativné dopliiky stravy upravovany vyhlaSkou €. 58/2018 Sb., o dopliicich stravy
a slozeni potravin. V této vyhlaSce jsou stanoveny pozadavky na sloZeni, oznacovani
a zpusob pouziti doplnkl stravy (26). Z dalSich piredpist, které upravuji zachdzeni
s dopliky stravy, 1ze na narodni tirovni uvést vyhlasku ¢. 417/2016 Sb., o n€kterych
zpisobech oznacovani potravin (27). Na evropské urovni pak plati nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES), kterd se vztahuji k obecnym zasaddm
a pozadavkiim potravinového prava (¢. 178/2002) (28), poskytovani informaci
o potravinach spotiebiteliim (¢. 1169/2011) (29), hygiené potravin (¢. 852/2004) (30),
nutri¢énim a zdravotnim tvrzenim pii oznacovani potravin (¢. 1924/2006) (31), novym
potravindm (€. 2283/2015) (32) ¢i k potravinarskym ptidatnym latkdm (¢. 1333/2008)
(33). Krom¢ toho se na urovni Evropské unie uplatituje natfizeni Komise (ES)
stanovujici maximalni limity nékterych kontaminujicich latek v potravinach
(¢. 1881/2006) (34). Pro uvadéni vyzivovych a zdravotnich tvrzeni existuji seznamy
vyzivovych tvrzeni a schvalenych zdravotnich tvrzeni. Schvélena zdravotni tvrzeni
jsou zvetejiiovana v seznamech natfizeni Komise (ES), vyzivova tvrzeni lze nalézt
v priloze natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1924/2006 (31) a nafizenich
Komise (ES) ¢. 116/2010 (35) a €. 1047/2012 (36; 37).

Oznacovani doplikii stravy je na urovni Evropské unie regulovdno smérnici

Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES o sblizovani pravnich ptedpist ¢lenskych
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statti tykajicich se doplnkl stravy, ve znéni piimo pouzitelnych piedpisit Evropské
unie. (38)

Za doplitky stravy v Ceské republice zodpovida Ministerstvo zemé&délstvi, na
uzemi Evropské unie se jednotlivé odpoveédné organizace pak 1isi podle jednotlivych

¢lenskych stati. (39)

3.5 Slozeni doplnku stravy

Pozadavky na slozeni dopliikti stravy jsou v Ceské republice regulovany
vyhlaskou ¢. 58/2018 Sb. o dopliicich stravy a sloZeni potravin. Tato vyhlaska
odkazuje v pfipadé vitaminl a mineralt na smérnici 2002/46/ES, vybrané dalsi latky
mnozstvi v denni davce, u rostlin je navic uvedena 1 ¢ast rostliny). V pfiloze 1 jsou
rovnéz uvedeny latky zakézané pti vyrobé€ potravin. V téchto seznamech neni zadnym
zpisobem feSena problematika potravinaiskych ptidatnych latek ani kontaminanti,
proto je nutné podle charakteru dané¢ho vyrobku dodrzovat i dalsi pfedpisy. (26)

Pokud obsahuje dopln€k stravy néjakou novou slozku, podléha schvalovacimu
procesu pied jeho uvedenim na trh. Zda se jedna o novou sloZku (historie spotieby
neni doloZena pted 15. 5. 1997 v zadném ¢lenském statu Evropské unie) ¢i nikoliv,
muze byt ovéteno v katalogu latek Evropské komise, ktery je dostupny na webovych
strankéach

http://ec.europa.eu/food/safety/novel food/catalogue/search/public/index.cfm

U kazdé¢ latky zde najdeme jeji status, ktery vyjadiuje, zda je nova ¢i nikoliv. (40; 41)
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A Tento vyrobek byl na trhu jako potravina nebo slozka potravin a
u konzumovan ve zna¢né mife pfed 15. kvétnem 1997. Uvedeni na trh tedy
nepodléha nafizeni o novych potravinach (ES) ¢. 258/97. Jiné zvlastni
pravni predpisy vSak mohou v nékterych clenskych statech omezit
uvadéni tohoto vyrobku na trh jako potraviny nebo slozky potravin. Proto
se doporucuje zkontrolovat u ptislusnych vnitrostatnich orgéant.

@ Podle informaci, které maji ptislusné organy ¢lenskych statt k dispozici,
byl tento piipravek pouzivan pouze jako doplnék stravy nebo v dopliicich

stravy pred 15. kvétnem 1997. Jakékoli jiné pouziti tohoto pfipravku v

potravinach musi byt povoleno podle nafizeni o novych potravinach.

Pozadavek, zda tento pfipravek vyZzaduje povoleni podle nafizeni o
m novych potravinach. Podle informaci, které maji k dispozici ptislusné
organy Clenskych statd, nebyl tento produkt pouzit jako potravina nebo
slozka potravin pted 15. kvétnem 1997. Proto musi byt pfedtim, nez bude
vyrobek uveden na trh v EU jako potravina nebo slozka potravin,
posouzena bezpecnost v souladu s nafizenim o novych potravinach.

Pozadavek, zda tento ptipravek vyzaduje povoleni podle nafizeni o
R— novych potravinach. Jsou vyZadovany dalsi informace.

Obrazek 1: Statusy latek v katalogu Evropské komise (vlastni zpracovani dle (41))

3.6 Oznacovani doplnku stravy

Pokud porovname pozadavky na oznaCovani dopliki stravy na urovni USA
a Evropskeé unie, miizeme nalézt urcité odliSnosti.

V USA je povinné uvést na obalu dopliiku stravy néazev, informaci ,,doplnék
stravy“, mnozstvi doplitku stravy, nutri¢ni oznaceni, seznam obsahovych latek a jméno
a adresu vyrobce, balirny nebo distributora. (42)

V Evropskeé unii jsou stanoveny pozadavky na oznacovani dopliki stravy smérnici
Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES, podle které musi byt na etiketé¢ vyrobku
uvedeny nasledujici udaje: (38)

a) ,,ndzvy kategorii zZivin nebo ldtek charakterizujicich vyrobek nebo oznaceni

povahy téchto Zivin nebo latek,

b) doporucena denni davka vyrobku,

¢) varovani pred prekrocenim uvedené doporucené denni davky,
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d) upozorneéni, ze by doplitky stravy nemély byt pouzivany jako nahrada pestré
stravy,
e) upozorneéni, ze by vyrobky meély byt skladovany mimo dosah malych déti. *
Oznadovani doplitkii stravy je v Ceské republice regulovano prostiednictvim
vyhlasky €. 58/2018 Sb., o dopliicich stravy a slozeni potravin. Podle této vyhlasky je
nutné v nazvu uvést slova ,,dopln¢k stravy*, na obalu dale musi byt uvedeno
doporucené denni davkovani a varovani pted jeho ptfekrocenim, ndzev vitamind nebo
mineralnich a dalSich latek, které vytvari charakter vyrobku. Pokud se zamétime na
vitaminy a mineraly nebo jiné latky, které maji fyziologicky nebo vyzivovy ucinek, je
nutné uvést Ciselny tdaj o jejich mnozstvi vztazeny na doporucenou denni davku.
U vitaminii a mineraltl je dale nutné uvést udaje o obsahu nejen vztazené na
doporucenou denni davku, ale i v procentech referencni hodnoty pifijmu. Na obalech
doplnkt stravy by nemélo chybét ani varovani, aby pacienti nepiekrocili doporucené
denni davkovani a dale upozornéni tykajici se: (26)

e ulozeni z dosahu déti,

e informovani pacienta, Ze dopliiky stravy nenahrazuji pestrou stravu,

e nevhodnosti pouziti pro t€hotné zeny (u doplikl stravy, které maji obsah
vitaminu A v denni ddvce vyss§i nez 800ug),

e ovlivnéni (sniZzeni) srazlivosti krve (u doplilkii stravy s obsahem jinanu
dvoulalo¢ného),

e nevhodnosti pouziti u déti, mladeZe, osob s onemocnénim ledvin a jater, osob
se svalovymi poruchami, téhotnych, kojicich a u osob, které uZivaji
hypolipidemika (u dopliiki stravy s obsahem monakolinu K),

e nutnosti preruSeni uzivani doplikli stravy a nutnosti feSeni s l1ékafem, pokud
ma pacient podezieni na jaterni onemocnéni (u dopliki stravy s obsahem
plosti¢niku hroznovitého).

Zdravotni nebo vyzivova tvrzeni mohou byt na obalu dopliiku stravy uvedena

pouze za podminek, které jsou stanovené evropskou legislativou. Pti oznacovani
dopliiki stravy nesmi byt dopliikkiim pfisuzovany vlastnosti, které se tykaji prevence,

1é€by nebo vyléceni lidskych onemocnéni a ani neni mozné na tyto vlastnosti

21



odkazovat. Dale nesmi byt na obale uvedeno zadné tvrzeni, které by uvadélo, ze pestra
strava nemuze dodat dostatecné mnozstvi zivin. (26)

Do konce roku 2014 spadalo uvedeni dopliikkd stravy na trh pod Ministerstvo
zdravotnictvi. U nékterych dopliki stravy schvalenych do 1. 1. 2015 se proto mizeme
setkat s tzv. HEM ¢islem (,, ¢islo jednact rozhodnuti, pod kterym byl pro dany vyrobek
v minulosti vydan Ministerstvem zdravotnictvi CR souhlas s uvadénim vyrobku do

obéhu jako potraviny ) (43) , které je uvedené na obalu vyrobku.

3.6.1 Vyzivova a zdravotni tvrzeni

Vyzivova a zdravotni tvrzeni, kterd jsou uvadéna pii oznacovani, v obchodnich
sd€lenich a v reklamach, jsou upravovana Natizenim Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1924/2006 o vyzivovych a zdravotnich tvrzenich pii oznaCovani potravin (31).
U potravin musi byt vyzivové a zdravotni tvrzeni doprovazeno oznacenim vyzivovych
udajti podle Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 o poskytovani
informaci o potravinach spotfebitelim (doplilky stravy tvofi vyjimku stejné jako
pfirodni mineralni vody, u potravin pro zvlastni vyzivu je nutné tento fakt ovéfit
v legislative) (29). Pokud je vyZivové nebo zdravotni tvrzeni zaméteno na Zivinu, ktera
je uvedena v Naftizeni ¢. 1169/2011, ,, ...musi byt jeho obsah uveden v souladu s ¢l. 31
az 34 narizeni; ve stejném zorném poli jako vyzZivové oznaceni musi byt uvedeno
mnozstvi latky nebo latek, k nimz se vztahuje vyZivové ¢i zdravotni tvrzeni, jez se
neobjevuje ve vyzivovém oznaceni, vyjadrené v souladu s ¢l. 31, 32 a 33 narizeni (EU)
¢. 1169/2011; meérné jednotky pouzité k vyjadreni mnozZstvi latky musi byt vhodné pro
jednotlivé dotcené latky. < (29).

Tvrzeni tykajici se potravin by méla byt pro spotiebitele srozumitelnd. Pokud
uvadi provozovatel potravinafského podniku nékteré ztéchto tvrzeni, musi jeho
pouziti zdlvodnit. Zdravotni nebo vyzivové tvrzeni mize byt uvedeno pouze tehdy,
pokud je védecky podlozeno, ze ma zivina nebo jina latka, ktera je pfedmétem tvrzeni,
piiznivy vyZzivovy nebo fyziologicky ucinek. Aby byla zajiSténa pravdivost uvedené¢ho
tvrzeni, je nutné, aby byla dand latka obsazena ve vyrobku v dostatecném mnozstvi,
kterym se dosdhne ucinku (fyziologického nebo vyzivového), ktery je uvadén
v tvrzeni. Zaroven by méla byt latka, ktera je pfedmétem tvrzeni, v produktu obsazena

22



ve formé¢, ktera je vyuzitelna lidskym organismem a mnozstvi produktu, které bude
konzumovéno, poskytne spotiebiteli takové mnozstvi latky, které vyvold udavany
ucinek. (31; 44)

Vyzivova a zdravotni tvrzeni nesmi byt nijak klamava, dvojsmyslna a nepravdiva,
zaroven nesmi: (31)

o vyvolavat pochybnosti o bezpecnosti nebo vyzivové primérenosti jinych

potravin,

e nabddat k nadmérné konzumaci urcité potraviny nebo nadmérnou konzumaci

omlouvat,

e uvadet nebo naznacovat, ani z nich nesmi vyplyvat, Ze vyvazend a riznoroda

strava nemiize obecné zajistit primérené mnozstvi zivin,

o odkazovat na zmeny télesnych funkci, které by mohly u spotrebitelii vzbuzovat

strach nebo které by mohly zneuZivat jejich strachu...

Zdravotni tvrzeni se nesmi uvést u napoji, které obsahuji vice nez 1,2 % (V/V)
alkoholu, vyzivova tvrzeni, kterd jsou zaméfena na sniZzeny obsah alkoholu nebo
energetickou hodnotu napoje, mohou byt u napojti s vice nez 1,2 % alkoholu uvedena.
(31)

Podle Naftizeni €. 1924/2006 je ,.tvrzeni* definovano jako: ,,...jakékoli sdéleni
nebo znazornéni, které neni podle pravnich predpisii Spolecenstvi nebo vnitrostatnich
pravnich predpisit povinné, vietné obrazkového, grafického nebo symbolického
znazornéni v jakékoli podobé, které uvadi, naznacuje nebo zprostredkované vyjadruje,

Ze potravina md urcité vilastnosti. “ (31).

3.6.1.1 Notifikace a schvalovani vyZivovych a zdravotnich tvrzeni

Pro vyzivova a zdravotni tvrzeni byla notifikaéni povinnost v Ceské republice
zrusena od 1. 1. 2015 novelou zadkona ¢. 110/1997 Sb., o potravinach a tabdkovych
vyrobcich (6). Nafizenim Komise (ES) ¢. 353/2008, kterym se stanovi provadéci
pravidla pro Zadosti o schvaleni zdravotnich tvrzeni podle ¢lanku 15 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 jsou stanovena pravidla pro Zadost

o schvéleni zdravotnich tvrzeni (45). V Ceské republice je piislusnym organem

23



Ministerstvo zeméd¢lstvi, v Evropské unii se do schvalovani zdravotnich tvrzeni

zapojuje EFSA a Evropska komise (44).

3.6.1.2 Vyzivova tvrzeni

,»Vyzivove tvrzeni® je dle Nafizeni ¢. 1924/2006 definovano jako: (31)

., ...kazdeé tvrzeni, které uvadi, naznacuje nebo ze kterého vyplyva, Ze potravina ma
urcité prospésné vyzivove vlastnosti v dusledku energetické (kalorické) hodnoty,
kterou

e poskytuje,

e poskytuje ve sniZené Ci zvySené mire,

® neposkytuje,
nebo Zivin ¢i jinych latek, které

e obsahuyje,

e obsahuje ve sniZené Ci zvySené mire,

e neobsahuje.

Na dopliicich stravy lze pouzit pouze schvalend vyzivova tvrzeni, ktera jsou
soucasti pfilohy Nafizeni ¢. 1924/2006. Pro uvedeni vyzivového tvrzeni na dopliku
stravy musi byt splnény obecné podminky z Natizeni €. 1924/2006 a specifické
podminky, kter¢é se vazi ke konkrétnimu tvrzeni uvedenému v pfiloze
Natizeni €. 1924/2006. Dale je pii uvedeni vyzivového tvrzeni nutné uvést dle
Natizeni €. 1169/2011 vyzivové oznacovani (31; 29).

Existuji 1 srovnavaci vyzivova tvrzeni, kterd vzajemné porovnavaji slozeni urcité
potraviny s dalSimi potravinami ze stejné kategorie (sloZzeni téchto potravin
neumoziuje uvést urCité¢ tvrzeni). U konkrétni potraviny se uvadi rozdil v mnoZzstvi

ziviny nebo rozdil v energetické hodnote, pfiCemz jsou srovnavana stejnd mnozstvi

potravin. Srovnani je moZzné proveést pouze u potravin ze stejné kategorie (31).
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3.6.1.3 Zdravotni tvrzeni

Jako ,,zdravotni tvrzeni“ definuje Natizeni ¢. 1924/2006: ,,...kazdé tvrzeni,
které uvadi, naznacuje nebo ze kterého vyplyva, Ze existuje souvislost mezi kategorii
potravin, potravinou nebo nékterou z jejich slozek a zdravim. “ (31)

Naftizeni ¢. 1924/2006 dale definuje dva druhy zdravotnich tvrzeni. Jedna se
o ,tvrzeni funkéni®, do kterych spadaji vSechna tvrzeni, kterd neodkazuji na snizeni
rizika onemocnéni a na rozvoj a zdravi déti. Tato tvrzeni popisuji nebo odkazuji na:
(31

e vyznam ziviny nebo jiné latky pro rist a vyvoj organismu a jeho fyziologické

funkce, nebo

e psychologické a behavioralni funkce, nebo

e snizovani nebo kontrolu hmotnosti nebo sniZeni pocitu hladu ci zvysSeni pocitu

sytosti anebo na sniZeni mnozstvi energie obsazené ve strave.

Dal$im druhem zdravotnich tvrzeni jsou tvrzeni, kterd se tykaji sniZeni rizika
onemocnéni (tj. Ze spotfeba dané latky/potraviny vyznamné snizi riziko vzniku
onemocnéni) a tvrzeni, kterd jsou zameétena na vyvoj a zdravi déti.

Zdravotni tvrzeni musi odpovidat obecnym a zvlastnim pozadavkiim a musi byt
schvalena v souladu s Nafizenim a figurovat v seznamu schvalenych tvrzeni.
Vyjimkou jsou funkéni tvrzeni, ktera mohou byt pouzivana az do doby pfijeti
pfislusného seznamu, pokud jsou v souladu s Nafizenim a legislativou platnou
v piislusném staté (31).

Pfi uvadéni zdravotnich tvrzeni je povinné zaroven uvést: (31)

o, sdéleni o vyznamu riiznorodé a vyvazené stravy a zdravého Zivotniho stylu,

e mnozstvi potraviny a zpiisob konzumace potiebné k dosaZeni uvedeného

priznivého ucinku,

o pripadné sdeleni urcené osobam, které by se mély vyhnout konzumaci této

potraviny, a

e vhodné varovani, pokud nadmérna konzumace daného produktu miize ohrozit

¢

zdravi.
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V ramci pouziti zdravotnich tvrzeni je povolena jistd flexibilita ve formulaci
schvaleného tvrzeni. Vyznam upraveného tvrzeni musi byt vSak stejny jako u tvrzeni
schvaleného, dale musi byt upravené tvrzeni pro priimérného spottebitele srozumitelné
a pfi posuzovani je nutné zohlednit kontext a celkovou prezentaci tvrzeni. Pokud jsou
poruseny zasady slovni flexibility, posuzuje se poruSeni sohledem na
Natizeni ¢. 1924/2006 a preambuli ¢. 9 Natizeni 432/2012 (pokud je zménén nebo
pfekrocen vyznam pivodniho tvrzeni) nebo Natizeni ¢. 1169/2011 (pokud se
preformuluje zdravotni tvrzeni na tvrzeni 1écebné) (29; 31). Pti uvadéni zdravotnich
tvrzeni je nutné dodrzet n¢kolik zasad: (46)

e vztah tvrzeni k potraviné nebo jeji slozce, vzdy musi byt jasné, ke které slozce

potraviny patii dané tvrzeni
o pokud je vdopliku stravy obsaZena slozka, kterd ma schvalené
zdravotni tvrzeni, a slozka, kterd zdravotni tvrzeni schvalené nema, je
nutné formulovat tvrzeni spravn¢ (Napt. latka A ma schvalené,
B neschvalené tvrzeni, spravné tedy zni tvrzeni: Vyrobek obsahuje
latku B a latku A, ktera pfispiva k...)

e pokud upravime tvrzeni, nesmi mit siln&j$i vyznam neZ tvrzeni schvalené,
nesmi vyvolavat domnénku, Ze je dany vyrobek jedinym faktorem, kterym lze
dosahnout dany zdravotni t¢inek, nesmi naznacovat vlastnosti prevence nebo
1é€by onemocnéni, odkazovat na znaky nedostatku dané latky a odkazovat na
ovlivnéni fyziologickych funkei (zmény, poruchy) ani na zmény ve
fyziologickém stavu (potize, poruchy)

e zdravotni tvrzeni muze byt doprovazeno dopliujicim sdélenim, které je
v daném piipad¢ posuzovano jako samostatné tvrzeni (nesmi ménit nebo
pfekracovat vyznam schvéaleného tvrzeni, nesmi byt nepifesné, zavadéjici,
nepodlozené ¢i 1Zivé)

e pokud bylo dané tvrzeni schvéaleno pro soubor funkci, mize byt pouzito
jednotlivé pro funkce, které patii do daného souboru

e pokud nejsou zavadéjici a neptekracuji rozsah zdravotniho tvrzeni, mohou byt

pouzity u zdravotniho tvrzeni citace z odbornych stanovisek EFSA.
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Z tvrzeni nejsou pripustna: (31)

o tvrzeni, kterd naznacuji, ze nekonzumovanim dané potraviny by mohlo byt
ohrozZeno zdravi,

o tvrzeni, ktera odkazuji na miru nebo mnozstvi ubytku hmotnosti,

o tvrzeni, ktera odkazuji na doporuceni jednotlivych lékarii nebo dalsich
odborniku ve zdravotnictvi a sdruzeni, ktera nejsou uvedena v ¢l. 11.*

Seznam vSech schvalenych zdravotnich tvrzeni je mozné nalézt na webovych

strankach Evropské komise:

http://ec.europa.cu/food/safety/labelling_nutrition/claims/register/public/?event=regi

ster.home. Z legislativnich dokumenti je seznam zdravotnich tvrzeni zahrnut
v nafizeni Komise (EU) ¢. 536/2013, kterym se méni nafizeni (EU) &. 432/2012,
kterym se zfizuje seznam schvalenych zdravotnich tvrzeni pfi oznacovani potravin

jinych nez tvrzeni o sniZeni rizika onemocnéni a o vyvoji a zdravi déti (47; 48; 49).

3.6.2 On hold seznam

,On hold*“ seznam je ndzev pracovniho seznamu tvrzeni, kterd se vztahuji
zejména k rostlindm, rostlinnym latkdm a tvrzeni o kofeinu, o kterych Evropska
komise dle Natizeni ¢. 1924/2006 doposud nerozhodla (schvéleni nebo zamitnuti).
Podle tohoto natfizeni mohou byt tvrzeni z ,,On hold* seznamu pouzivéna tak dlouho,
dokud o nich nebude rozhodnuto (pifi pouZiti v§ak musi byt zohlednéno splnéni
pozadavkll Nafizeni ¢. 1924/2006 a potravinaiské legislativy/jinych pravnich
ptedpist). ,,On hold* seznam mé do urcité miry neformalni povahu a mohou se v ném
objevit i zakdzand lécebna tvrzeni. I pro tvrzeni v ,,On hold* seznamu plati, Ze nesmi
potravinam piisuzovat vlastnosti zabraiujici lidské nemoci, mirnéni nemoci nebo jeji
vyléCeni a nesmi na tyto vlastnosti odkazovat. Pouziti 1écebnych tvrzeni je tedy
zakazano 1 v piipad¢, Ze by byla tato tvrzeni uvedena v seznamu ,,On hold*. S ohledem
na neformalni povahu seznamu jsou do urcité miry mozné odchylky/obmény ve znéni
tvrzeni a existuje jista slovni flexibilita v oblasti téchto tvrzeni (46; 50). Jako piiklad
lze uvést zdménu ,,prispiva k* a ,,hraje roli, podporuje, zasahuje,...“, kde se jedna

spiSe o neutralni slova. Lze naptiklad i zaménit slovo ,,normalni za ,,dobré* nebo
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»zdravé®, pokud je ztvrzeni zfetelné, Ze je dobry nebo zdravy stav udrzovan
a nezlepSovan. Je tedy mozné zaménit, ze ,,piisada ptispivad k udrzovani normalni
kaze*“ a ,pfispivd k udrzeni zdravé ktze” (zdrava kiize je normalnim standardem

a nemusi naznacovat potencialni zlepSeni) (51).

3.6.3 Lécebna tvrzeni

Na zaklad¢ Natizeni ¢. 1169/2011 miizeme 1écebné tvrzeni definovat jako:
- -1Vrzeni, které pripisuje potraviné vlastnost umoznujici zabranit nemoci, zmirnit ji
nebo vylécit.“ U potravin jsou léCebna tvrzeni zcela zakdzéna, nesmi byt ani
odkazovano na vyse uvedené vlastnosti potraviny dle definice 1é¢ebného tvrzeni.
O lécebné tvrzeni se jedna, pokud se vném objevuje ndzev nemoci (podle
Mezinarodni klasifikace nemoci), symptomti nebo slova, ktera jsou jinak spojena se
zdravotnimi problémy nebo nemocemi. Zaroven muzeme povazovat za léCebna
tvrzeni symbolické, grafické nebo obrazkové vyjadieni, ndzev kategorie v Iékarng,

uréity nazev vyrobku (46).

3.6.4 Jina tvrzeni

Mezi jind tvrzeni mUZeme zafadit dobrovolné informace. Tato tvrzeni se
neposuzuji jako vyZivova nebo zdravotni tvrzeni (podle Nafizeni ¢. 1924/2006). Jedna
se napft. o dobrovolna tvrzeni o aromatech, oznaceni jakosti, oznaceni produkce nebo
tvrzeni spotiebitele se specifickymi poruchami (napt. tykajici se obsahu lepku,
laktozy). Tato dobrovolna tvrzeni jsou regulovand pfisluSnou legislativou
(napf. potravinarska legislativa). Dale existuji dobrovolnd tvrzeni, kterd nejsou
regulovand jinymi pfedpisy, avSak musi byt pravdiva, pfesnd a jasna, pro spotiebitele
musi byt snadno srozumitelnd a nesmi byt zavadéjici. Mezi dobrovolna tvrzeni
neregulovand dalSimi predpisy mizeme zatadit tvrzeni o slozkach, krase a vzhledu
(tzv. Beauty claims), zivotnim stylu, vhodnosti pro urcité spottebitele nebo slogany.
Existuji 1 tzv. spornad tvrzeni, u kterych neni jasné, zda spadaji do zdravotnich
vyzivovych nebo jinych tvrzeni (napt. ,,bez vedlejSich ucinkd®, ,ptfipravek je

113

netoxicky*, ,,alkalizuje organismus‘ apod.) (46).
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3.7 Uvadéni doplnku stravy na trh

Uvadeéni dopliikl stravy na trh se od 1é¢ivych piipravkt vyznamné lisi, lisi se
1 v jednotlivych zemich Evropské unie a neni nijak synchronizované. Zatimco 1é¢ivé
pripravky prochéazi Casové a finanéné narocnymi klinickymi studiemi, u doplnki
stravy neni pied uvedenim na trh kontrolovana ucinnost dopliikku stravy, ale pouze
zdravotni nezdvadnost, za bezpecnost vyrobku zodpovida provozovatel
potravinaiského podniku (40). Klinické studie pro uvedeni dopliiku stravy na trh
nejsou tedy potfebné a pred uvedenim na trh je nutné, aby provozovatel
potravinaiského podniku provedl pouze tzv. notifikaci (oznameni uvedeni doplitku
stravy na trh pfed jeho prvnim uvedenim) (52). V USA jsou za bezpe¢nost vyrobki
uvadénych na trh zodpovédni vyrobei a distributofi daného vyrobku, FDA neni
autorizovana k tomu, aby kontrolovala dopliiky stravy na ucinnost a bezpec¢nost pied
jejich uvedenim na trh (53).

V uvadéni dopliikti stravy na trh v Ceské republice doslo k vyznamné zméné
k1.1. 2015. Do konce roku 2014 m¢l provozovatel potravinarského podniku
povinnost ohlésit uvedeni doplitku stravy na trh Ministerstvu zdravotnictvi a v kopii
Ministerstvu zemédé&lstvi. Od 1. 1. 2015 provozovatel potravinarského podniku zasila
ozndmeni o uvedeni na trh v listinné nebo elektronické podobé Ministerstvu
zemé&délstvi, které schvaluje uvedeni na trh spolecné se Statnim zdravotnim ustavem.
Toto oznameni obsahuje Cesky text oznafeni doplitkku stravy, ktery bude uveden na
obale uvadéného vyrobku, dile v tomto oznafeni nesmi chybét legislativou dané
povinné informace. Zadné vysledky kontrol nezivadnosti neni nutné k notifikaci
prikladat. Statni zdravotni ustav miZe pred vlastni notifikaci nebo v ramci notifikace
posoudit vyrobek, ke kterému pak vydava Certifikat zdravotni bezpecnosti. V tomto
certifikdtu je zahrnuto ,...posouzeni slozeni pripravku z hlediska zdravotni
nezavadnosti a platné legislativy (formy vitamini a minerdlnich latek, pouziti
rostlinnych casti a jejich extraktu z hlediska tradicniho pouzivani na uzemi EU,
mnozstvi ucinnych slozek v doporucené denni davce a dalsi...) a posouzeni oznaceni
pripravku z hlediska platnych predpisii véetné doporucenych varovani pro citlivé

skupiny populace, posouzeni pouzitych zdravotnich tvrzenich...“ (52). V zavislosti na
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vysledcich laboratornich vysetfeni a charakteru vyrobku je vydavan Certifikat
zdravotni bezpecnosti s platnosti na 1 nebo 3 roky. Zaslanim oznameni o uvedeni
dopliikku stravy na trh na Ministerstvo zeméd¢€lstvi spliiuje provozovatel
potravinaiského podniku veskeré povinnosti pro uvedeni dopliku stravy na trh.
Ministerstvo zeméd¢lstvi pak nezasila zadné zpétné informace o splnéni notifikace
a dopliiky stravy ani nepodléhaji ze strany Ministerstva zddnému schvalovacimu
procesu. Pokud jsou vSechny legislativni pozadavky splnény, mlize byt dopln€k stravy
uveden na trh ve stejny den, kdy je na Ministerstvo zeméd¢lstvi odeslano oznameni
o uvedeni doplnku stravy na trh. Provozovatel potravinaiského podniku zodpovida za
to, ze jsou splnény vsechny legislativni pozadavky a rovnéz zodpovida za bezpecnost
uvadéného vyrobku a jeho oznadeni. Uginnost dopliik® stravy neni nijak ovéfovana
(22; 40; 52; 54; 55).

Je nutné zdlraznit, Zze mezi oznamovaci povinnosti provozovatele
potravinatského podniku, ktery uvadi dopln€k stravy na trh, nepatii pouze notifikace,
ale také informovani ,,...dozorovych organii o prijmu vybranych druhii potravin
z jiného clenského statu EU nebo ze treti zemé. ““ (56) — v piipadé€ dopliki stravy Statni
zemédelské a potravinaiské inspekce (SZPI). Tyto potraviny musi byt pfijaty na uzemi
Ceské republiky a povinnost informovat SZPI ,, ...se tyka vSech, kdo prvni prijimaji,
zachdzeji nebo manipuluji s potravinou rostlinného piivodu véetné subjektu, které
potraviny rostlinného puvodu dovezou a primo prodavaji, vietné riiznych typii
pojizdnych prodejen. “ (56). SZPI se dopliiky stravy zabyva i po jejich uvedeni na trh,
kdy pomoci laboratornich rozborii zjist'uje, zda je obsah latek deklarovany na obalu

realné obsaZen ve vlastnim piipravku (57).

3.8 Bezpecnost doplnku stravy

PrestoZe nejsou na doplilky stravy kladeny takové pozadavky jako na lé€ivé
ptipravky, mnoho lidi se domniv4, Ze je uzivani doplnkt stravy zcela bezpecné a bez
jakychkoliv vedlejsSich ucinkt (58). Opak vSak dokazuji informace z FDA, kde bylo
v letech 2007 — 2012 pfijato celkem 6 300 hlaSeni o zdvaznych nezadoucich tcincich

spojenych s doplitkky stravy s obsahem vitamin a minerald, ale i doplikil stravy
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rostlinného pivodu (59). Podle dat z let 2014 — 2016 bylo hlaSeno ve Spojenych
statech dvéma velkym prodejciim dopliki stravy celkem 41 121 ptipadi nezddoucich
ucinkl. Zavazné nezadouci Ucinky se objevily nejéastéji u dopliikd stravy urcenych
pro snizeni hmotnosti (69,0 %) (60). U dopliki stravy byly obecné zaznamenany
potencidln¢ zavazné nezadouci Ucinky (v€etné interakci mezi rostlinnymi piipravky
a lécivymi ptipravky) (61; 62).

Nezéadouci ucinky doplnkt stravy dokazuji i mnohé studie, napt. ve studii
provedené u amerického namotnictva zaznamenalo 22 % uzivateli doplnkl stravy
jeden nebo vice nezadoucich ucinki (63). Podle japonskeé studie z roku 2016 mélo vice
nez 30 % farmaceutt a praktickych lékait zkusenosti s nezddoucimi uc€inky po uziti
dopliki stravy (avSak méné€ nez 5 % z nich tyto ucinky hlasilo) (64). Z americké studie
provadéné v 63 centrech rychlé pomoci v letech 2004 — 2013 vyplyva, ze bylo
odhadem hospitalizovano vice nez 2000 ptipadl ro¢n¢ v souvislosti s dopliiky stravy
(65). V izraelské studii z roku 2016 bylo zaznamenano 3,7 % nezadoucich ucinkd,

Nezadouci ucinky, které byly u urcitych doplnkl stravy zaznamenany, jsou
pomérné Siroké — od gastrointestindlnich nezddoucich uc¢inku, ptes alergické reakce,
ovlivnéni krevniho tlaku a bolesti hlavy aZ napf. po hepatitidu a poskozeni jater.
Nezadouci tcinky u vybranych dopliki stravy shrnuje Tabulka 1 (67).

Tabulka 1: Vybrané dopliky stravy a jejich nezddouci G€inky (vlastni zpracovani dle

(67))

Ucinna latka/lé¢éiva rostlina Nezadouci ucinek

Aloe prava gastrointestindlni ~ potize,  arytmie,

nefropatie, edém

Citronik — rizné druhy hyperacidita
Trapatka nachova vyrazka, bolest hlavy, ospalost
Jinan dvoulalo¢ny gastrointestinalni ~ potize, alergické

reakce, hypotenze

Extrakt ze zeleného ¢aje poskozeni jater
Trezalka teCkovana prijem, zvraceni, ospalost, rozruSeni,

vyrazka, fotosenzibilita
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Hluchavkovité (s vysokym obsahem hypertenze

kyseliny rozmarynové)

Ostropestiec mariansky bolest hlavy, zavraté, pruritus, laxativni
ucinek

Mucenka pletni zavraté, zmatenost, ospalost

Palma trpaslic¢i extrakt pruritus, mravenceni koncetin,

nevolnost, zavraté, zvraceni

Kasie uzkolista hepatitida

Kozlik lékarsky nevolnost, zvraceni, rozruSeni, zavrate,

ospalost, bolest hlavy

Kreatin proteinurie, rozruseni, zvraceni

Lysin prajem, bolest biicha

Omega-3-mastné kyseliny gastrointestinalni potize, dysgeuzie
Melatonin nevolnost, bolest hlavy, zavraté

Hoi¢ik bolest biicha, prijem

Zinek nevolnost, zvraceni, kovova chut,

sideroblasticka anémie

Vitamin D3 a fosfore¢nan vapenaty zacpa, nadymani, kovova chut’, zizen,
Unava, slabost, ztrata chuti k jidlu, bolest

svalta

Vitamin C nevolnost, paleni Zahy, prijem,

ledvinové kameny

Vitamin A celkova slabost, zavraté, bolest hlavy,

intrakranialni tlak, nevolnost, zvraceni

B-karoten nazloutly nadech kiize, lehky priijem
Vitamin E bolest zaludku, zvraceni a prijem,

svalova slabost, vyrazky, kozni zanéty

Je nutné podotknout, Ze napf. u vitamint, které jsou Casto uZivany pacienty
dlouhodobé, nejsou doposud znadmé nasledky jejich dlouhodobého uzivéani. Naptiklad
kratkodobé pozitivni G€inky vitaminu C nemusi souviset s dlouhodobymi ucinky

amohou byt dokonce Skodlivé. Bylo také pozorovéno, ze vitamin C pfijimany
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v potravé nevykazuje Skodlivé ucinky, které jsou pozorované u vitaminu C
ptijimaného v podobé doplitku stravy. Ackoliv vitamin C i vitamin E vykazuji
antioxidacni aktivitu, za urcitych podminek mohou vykazovat oxida¢ni ucinky
a vitamin C mtize ovlivnit peroxidaci lipida (68).

Ptestoze je prevalence pouziti dopliki stravy u déti nizsi nez u dospélych (21),
je vhodné upozornit na bezpecnost jejich pouziti u této populace (s ohledem na
odlisnosti détského organismu a pouziti doplikii stravy od utlého véku (v nékterych

pripadech od 1 roku)) (69).

3.8.1 Vnimani bezpecnosti doplnku stravy pacienty

Ackoliv jsou doplnky stravy pomérné Siroce pacienty vyuzivany, pacienti si
Casto nepripousti nebo neznaji mozna rizika, ktera z uzivani doplika stravy — a to
vyrobce u doplikd stravy neni povinen dokladat ucinnost a bezpecnost, pouze
zdravotni nezavadnost (40). Pacienti tak mohou Zzit v domnéni, ze dopliky stravy
nemaji vedlejsi ucinky nebo maji vedlejsi u€inky pouze minimalni (58). Tento fakt 1ze
dolozit naptiklad studii z Turecka, kde 92,5 % pacientli pfed operaci neznalo vedlejsi
ucinky rostlinnych ptipravkd, které uzivali (70). V disledku toho, ze se pacienti
domnivaji, Ze je uzivani doplnkl stravy bezpecné, nemusi v mnoha ptipadech
informovat o uzivani doplnkt svého Iékaie (71). Dal§im divodem mize byt fakt, Ze si
lidé mysli, ze dopliikky stravy nejsou opravdové léky, proto nepovazuji za dilezité
svého lékatfe informovat o jejich uzivani (72). Neinformovani zdravotnika (I¢ékafe,
farmaceuta) o uzivanych dopliicich stravy pfitom muze vést k interakcim dopliku
stravy s lé¢ivy a tim ovlivnéni 1écby pacienta. Je nutné podotknout, Ze by mnoha
pacientlim mohla pomoci i vyzva lékate a dotaz na vSechny uzivané piipravky, avSak
ani l¢ékati se v mnoha piipadech pacientli neptaji na uzivané dopliky stravy (70; 71;

73).

3.8.2 Hlaseni neocekavanych a nezadoucich ucinku
Ptestoze jsou jiz studiemi prokazany ptipady, kdy se vyskytly nezadouci reakce
na doplnék stravy (61; 62; 64; 65; 66; 74; 75; 76), v Evropské unii neexistuje jednotny
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systém pro hlaSeni nezadoucich uc¢inkd doplikl stravy. Tato hldSeni jsou sbirdna
v jednotlivych ¢lenskych statech, avSak ani tam mnohdy neexistuji formalni systémy
pro hlaseni nezddoucich ucinkt dopliki stravy (77). Naopak ve Spojenych statech
americkych existuje portal, pres ktery 1ze hlasit nezddouci G€inky dopliki stravy (78).

Za bezpeénost doplitkii stravy zodpovidd v Ceské republice provozovatel
potravinafského podniku, ktery uvadi dany dopln€¢k stravy na trh. Na zadost
provozovatele potravinarského podniku miize Statni zdravotni ustav vydat ke
konkrétnimu dopliiku stravy Certifikat zdravotni bezpe&nosti. Uéinnost neni u dopliikii
stravy nijak feSena. V pfipad¢, Ze se u spotiebitelti vyskytne podezieni na nezadouci
ucinek dopliku stravy, je tato skute¢nost hlasena (spotfebitelem nebo zdravotnickym
pracovnikem) piimo vyrobci (provozovateli potravindiského podniku). Statni
zemédelské a potravinatské inspekcei by méla byt hlasena zména v barve, tvaru nebo
chuti vyrobku (jakdkoliv zména jakosti) a zména ve zdravotni nezavadnosti. Ceské
obchodni inspekci je pak hldSeno nespravné oznacovani vyrobku, ev. Spatné
zauCtovani (79). Ojedinéle jsou hlaSeny nezédouci ucinky doplnkl stravy
prostiednictvim formulafe pro hlaSeni nezadoucich ucinka 1écivych ptipravki, ktery
je dostupny na webovych strankach Statniho Ustavu pro kontrolu 1é¢iv (80).

Pro hlaseni neZadoucich reakci po poziti potravin a tedy i doplika stravy byl
Statnim zdravotnim ustavem ziizen portal Nutrivigilance

(http://nutrivigilance.szu.cz/) (81). Je vSak nutné podotknout, Ze ani zde nejsou

hlaSeny neZadouci reakce na dopliiky stravy ve vétsi mife a stdle dominuji reporty

tykajici se potravin.

3.9 Informacni zdroje o doplncich stravy

Pro vyhledavéani informaci o obsahovych latkach doplikid stravy lze vyuZzit
nejcastéji zahrani¢ni databaze, napt. MedlinePlus, kterd je voln€ dostupnd. V této
databazi jsou ucelené informace nejen o rostlinnych obsahovych latkach, ale rovnéz
o dalsich nerostlinného ptvodu (napf. beta-karoten, bifidobakterie apod.). Kromé
obecnych informaci (piivod, interakce, ddvkovani apod.) o latce je zde uveden rovnéz

potencidlni ucinek na konkrétni problémy, stejné¢ tak jako problémy, u kterych
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pravdépodobné ucinek nebude zaznamenan a problémy, u kterych je nedostate¢na
evidence o ucinku. Tato databéaze je pribézné aktualizovana na zakladé aktualnich
studii (82). Ruzné¢ dalsi databaze odliSného rozsahu lze nalézt pak u sdruzeni
zabyvajicich se konkrétnimi onemocnénimi, na webovych strankach zdravotnickych
zafizeni, vyrobct dopliku stravy nebo webovych strankach zabyvajicich se ptirodni
medicinou/komplementarni a alternativni medicinou.

Z hlediska ovétenych informaci o dopliicich stravy v ¢eském jazyce existuje
pouze malo informacnich zdroja. S ohledem na odli$nosti dopliki stravy a 1é¢iv nelze
vyuzit pro vyhledavani informaci o doplicich stravy webové stranky Statniho tstavu
pro kontrolu 1é¢iv — Databaze 1€k, ani AISLP (83; 84). Jedina jednotna databaze
doplitkti stravy, ktera existuje na uzemi Ceské republiky, je Registr rozhodnuti
hlavniho hygienika, ve kterém je pribézn€¢ dopliiovana databaze dopliki stravy
dostupnych v Ceské republice. V tomto registru jsou uvedené udaje o slozeni doplitkt
stravy, jejich davkovani i1 zvlastni upozornéni (85). Pfi vyhledavani informaci
o doplncich stravy jsou dale spotiebitelé odkazani na webové stranky raznych
internetovych prodejct, kteti vSak nemuseji vzdy uvadét vSechny ovérené informace.
Informace o vybranych aktivnich latkach pouzivanych v dopliicich stravy (vcetné
puvodu, farmakologického ucinku, davkovani ¢i bezpe¢nostnich wdaji jako
kontraindikace, nezadouci U¢inky, interakce a upozornéni) pak mohou spotiebitelé

ziskat po registraci na portale Ebstyle (http://www.ebstyle.cz/cs), ktery byl vytvofen

v roce 2013 Farmaceutickou fakultou v Hradci Kralové (86).

3.10Ddvody pouziti doplnku stravy

Nejcastéjsimi divody pro uziti doplikii stravy jsou v USA uvadény: pro
udrZeni celkového zdravi a wellness, k doplnéni nedostatku Zivin ve strave, u Zen
k ovlivnéni stavu kosti (87; 88; 89). Pro udrZeni celkového zdravi pouzivaji doplitky
stravy 1 studenti v Australii (90). Podle studie na studentkach ze Saudské Arabie je
nejcastejs$i diivod pro uziti doplnkt stravy zdravi vlast a pokozky (91).

Pro Evropskou unii neni mnoho studii, ve kterych by byly feSeny divody

pouziti doplnkl stravy. Napi. podle studie provedené u italskych studentl vyplyva
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jako hlavni divod k pouziti doplnkt stravy zlepSeni sportovniho vykonu, mentélni
kondice a celkového zdravi (92). Podle litevské studie z roku 2018 jsou hlavni diivody
k uziti dopliki stravy zejména posileni imunity, prevence onemocnéni a doplnéni
energie a zlepSeni zraku (18).

K pouziti dopliik stravy u déti maji matky nejcastéjsi divod doplnéni stravy,
z dal$ich davodu Ize uvést: prevence onemocnéni, zlepSeni zdravi, posileni ristu,
1é¢ba onemocnéni, krasa, hubnuti, zlepSeni sportovniho vykonu, zlepSeni uceni a jiné

(69).

3.11 Nakup doplnkui stravy a informace na internetu

Vydej dopliiki stravy v Ceské republice ani v zahrani¢i neni vazan na lékaisky
ptedpis. Dopliiky stravy tak mohou spotiebitelé zakoupit nejen v 1€karnach, ale stale
Castgji také na internetu, v obchodech s potravinami nebo téz v drogeriich (22).
Vétsina spotiebitell nakupuje doplitkky stravy stale v 1ékarnach nebo osvédéenych
maloobchodech a vyhyba se nadkupu pfes internet, aby se vyvarovali nakoupeni
falzifikatt (93). Z prizkumu spoleénosti STEM/MARK, ktery byl proveden v Ceské
republice v roce 2015, vyplyva, ze 42 % respondentli jednou za ¢as nakoupi volné
prodejné léky a dopliiky stravy pies internetové 1ékarny. NejCastéji tito respondenti
voli ndkup pfes internetovou lékarnu kvili tspote Casu (62 %) a dale nizsi cen¢ zbozi
(60 %). Naopak respondenti, kteti nakupuji volné prodejné léky a dopliky stravy
v lékarné, uvadéji jako nejCastéjsi divod ndkupu v 1€karné, Ze se mohou zeptat na vie
pottebné a mohou si nechat poradit (78 %) (94).

Prestoze je stale tradicnim mistem ndkupu doplnkl stravy lékarna, podle
nékterych studii je ziejmé, Ze spotiebitelé poté vyhledavaji informace o doplicich
stravy na internetu (95). Zdrojem informaci o dopliicich stravy je vSak také prodavac,
zdravotni kluby, knihy nebo ¢asopisy (96). Bylo prokazéano, Ze pacienti s chronickymi
onemocnénimi a se Spatnym duSevnim zdravim vyhledavaji zdravotni informace na
internetu castéji, dle n€kterych studii jsou ve vyhledavani zdravotnich informaci na

internetu patrné i genderové rozdily (97; 98; 99).
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Dutvéryhodnost  k zdravotnim  informacim  uvadénym na specifickych
webovych strankach se odviji nejen od designu webovych stranek, ale také od
prehlednosti, interaktivnich prvki a autority majitele webu. U pacientd je jejich diivéra
v informace uvadéné na internetu ovlivnéna socio-demografickymi faktory, z nich
predevsim vékem (mladsi spottebitelé spiSe véti informacim na internetu) (100; 101;
102).

Je nutné podotknout, Ze jsou informace zvefejilované online tézce regulovatelné
a je u nich obtizné kontrolovat jejich kvalitu. Pacienti tak mohou davétovat
nepravdivym informacim, které pfisuzuji danému produktu schopnosti, které ve
skuteCnosti nevykazuje. Naptiklad v americké studii zroku 2014 zaméfené na
rostlinné ptipravky bylo zjisténo, ze méné nez 8 % webovych stranek uvadélo
informace zaméfené na potencidlni nezddouci UcCinky, interakce sléky a dalsi
bezpecnostni informace a mén¢ nez 3 % webovych stranek mélo podlozeno uvadéna
tvrzeni védeckou literaturou (103). V ptipadé zdravotnich informaci mtize byt velkou
divérou pacienta v zavad¢jici informace snizena autorita 1ékare, kterému poté pacient
muze pacient v ndvaznosti na nepravdivé informace udélat zdravotni rozhodnuti, ktera

by mohla mit zdvazné dopady na jeho zdravi.

3.12Potravinarské pridatné latky

Potravinarské ptidatné latky definuje Svétova zdravotnickéd organizace (WHO)
jako ,,latky, které se pridavaji do potravin k udrZeni nebo zlepSeni bezpecnosti,
Cerstvosti, chuti, struktury nebo vzhledu potravin. “ (104). Dle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 se rozumi ptidatnou latkou ,, ldtka, ktera neni
obvykle urcena ke spotrebe jakozto potravina a ani neni obvykle pouzivana jako
charakteristicka slozka potraviny, at ma ¢i nema vyzivovou hodnotu, a jejiz zamerné
pridani do potraviny z technologického ditvodu pri vyrobe, zpracovani, priprave,
uprave, baleni, dopravé nebo skladovini ma nebo pravdépodobne bude mit za
nasledek, zZe se tato latka nebo jeji vedlejsi produkty stanou primo ¢i neprimo slozkou

této potraviny.“ (33). Potravinaiské piidatné latky mohou byt rostlinného nebo
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zivocisného ptivodu, mohou byt i syntetického nebo mineralniho pivodu. Do potravin
jsou pfidavany za ucelem splnéni urcitych technologickych cili (které jsou pro
spotiebitele samoziejmosti), hraji roli ve vyrobé, ptipravé, baleni, transportu, ale
1 v uchovavani potravin. Celkem existuje n€kolik tisic pfidatnych latek, kter¢ WHO ve
spolupraci s Organizaci pro vyzivu a zemédélstvi (FAO) na zékladé jejich funkce
seskupuje do ti kategorii (ochucovadla, enzymové preparaty, ostatni pfidatné latky —
napt. barviva, konzervanty, sladidla apod.) (104). Podle technologické funkce
rozliSujeme sladidla, barviva, konzervanty, antioxidanty, nosice, kyseliny, regulatory
kyselosti, protispékavé latky, odpénovace, plnidla, emulgatory, tavici soli, zpevitujici
latky, latky zvyraznujici chut’ a vini, pénotvorné latky, zelirujici latky, lestici latky,
zvlhcujici latky, modifikované Skroby, balici plyny, propelenty, kypfici latky,
sekvestranty, stabilizatory, zahustovadla a latky zlepSujici mouku (105). V Evropské
unii jsou vSechny potravinarské piidatné latky oznacovany zkracené¢ ,,E* a Cislem,
vzdy jsou pouzité ptidatné latky uvedeny na seznamu slozek urcité potraviny. Na obalu
vyrobku musi byt uvedena jak funkce ptridatné latky v kone¢ném ptipravku/potraving,
tak také specifickd latka oznacena zkratkou ,,E + Cislo* nebo svym celym nazvem.
Mezi nejbéznéji pouZivané potravinarské pridatné latky patii antioxidanty, barviva,
emulgatory, stabilizatory, zahuStovadla a Zelirovaci latky, konzervanty a sladidla
(106; 107).

,,Za potravinarské pridatné latky se vSak nepovazuji: (33)

i.  monosacharidy, disacharidy nebo oligosacharidy a potraviny obsahujici tyto
latky pouzivané pro své sladivé viastnosti;

ii.  potraviny ve formé suSené nebo koncentrované, vcetné ldtek urcenych
k aromatizaci potravin zaclenenych behem vyroby potravinovych smési pro
jejich aromatické, chutové nebo vyzZivové vilastnosti spolu s druhotnym
barvicim ucinkem,

iii.  latky pouzivané v krycich nebo ochrannych materidlech, které netvori soucast
potravin a nejsou urceny ke konzumaci s uvedenymi potravinami,

iv.  produkty, jez obsahuji pektin a jsou ziskavany ze susenych jablecnych vyliski

nebo kiry citrusovych plodii nebo kdouli nebo z jejich smési piisobenim
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ziedené kyseliny s naslednou neutralizaci sodnymi nebo draselnymi solemi
(,, tekuty pektin“);
v.  zvykackové baze;
vi.  bily nebo zluty dextrin, prazeny nebo dextrinovany Skrob, skrob pozménény
puisobenim kyselin nebo alkalii, béleny skrob, fyzikdalné pozméneny Skrob
a skrob osetreny amylolytickymi enzymy,
vii.  chlorid amonny,
viii.  krevni plazma, jedla Zelatina, bilkovinné hydrolyzaty a jejich soli, mlécné
proteiny a gluten;
ix.  aminokyseliny a jejich soli jiné nez kyselina glutamova, glycin, cystein a cystin
a jejich soli, které nemaji technologickou funkci;
x.  kaseinaty a kasein,

Xi. inulin“

3.12.1 Nejcastéji vyuzivané farmaceutické pomocné latky
Kromé toho, Ze jsou ptidatné latky vyuZivany v potravindiském primyslu,
setkdvame se s nékterymi z nich jako s pomocnymi latkami také ve farmacii, kdy jsou
pridavany do mnoha Iékovych forem napt. pro usnadnéni vyroby, podporu stability ¢i
ke zlepSeni vlastnosti vysledného 1éc¢ivého piipravku. Farmaceutické pomocné latky
by mély byt inertni a netoxické a nemély by zadnym zplsobem reagovat s hlavni
ucinnou latkou ani s dalSimi pomocnymi latkami, které jsou v piipravku obsazeny.
V praxi vSak jiz byly zaznamenany nezadouci ucinky spojené s potravinafskymi
pridatnymi latkami (napf. hypersenzitivita, ovlivnéni aktivity déti, bronchokonstrikce,
gastrointestinalni poruchy) (108; 109).
Mezi 10 nejCastéji vyuzivanych farmaceutickych pomocnych latek patii: (110;
111)
e antioxidanty — zejména kyselina askorbova, tokoferol, butylhydroxyanisol,
butylhydroxytoluen;
e humektanty — glycerol, propylenglykol, sorbitol;

e ztuzovaci pfisady — bily a zZluty vosk, parafin;

39



e stabilizatory suspenzi — agar, tragant, bentonit;

e ochucovadla —silice, menthol, rizné pfichut¢;

e barviva;

e sekvestranty — EDTA;

e Kkluzné latky — talek, oxid kiemicity;

o lestidla — bily, karnaubsky vosk;

e cmulgatory — laurylsulfat sodny, glycerol monostearat, tweeny, spany,

benzalkonium chlorid

3.12.2 Legislativa

Potravinarské ptidatné latky jsou na tzemi Evropské unie upravovany
nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 o potravinaiskych
pridatnych latkach, specifikace pro potravinaiské ptidatné latky uvedené v ptilohach
IT a IIT Naftizeni ¢. 1333/2008 je stanovena nafizenim Komise (EU) ¢. 231/2012 (33;
112). K potravinarskym piidatnym latkdm se vztahuje dals$i nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1331/2008 (stanovi se jim jednotné povolovaci fizeni pro
potravindiské ptidatné latky, potravinaiské enzymy a latky urené k aromatizaci
potravin) (113).

Ptidatna latka mtze byt schvalena pro pouziti v Evropské unii na zaklad¢€ splnéni
pozadavku: (33)
e na zdkladé dostupnych védeckych diikazu nepredstavuje pouZiti pri
navrhované mire zZadné zdravotni riziko pro spotiebitele,
o existuje oduvodnénd technologicka potieba, které nelze do-sahnout jinymi

hospodarsky a technologicky proveditelnymi prostiedky, a

® pouZiti potravinarské pridatné latky neuvadi spotrebitele v omyl.
Pro zatazeni ptidatné latky na seznamy v ptilohach II a III Natizeni €. 1333/2008, musi
spotiebiteli poskytovat vyhody a pfinos (slouzi k tomuto/témto ucelim): (33)

a) ,,zachovani vyzivové jakosti potraviny,

b) dodani potrebnych slozek nebo soucasti do potravin vyrabénych pro skupiny

spotrebitelu se zvldstnimi vyZivovymi poZadavky
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¢) zlepseni schopnosti potravin zachovat jakost a stalost nebo zlepseni
organoleptickych vlastnosti za predpokladu, Ze nedojde ke zmeéné povahy,
podstaty nebo jakosti potraviny zpiisobem, ktery by mohl uvést spotrebitele
v omyl;

d) pomoc pri vyrobé, zpracovani, priprave, uprave, baleni, do-pravé nebo
skladovani potravin, véetne potravinarskych pridatnych latek, potravinarskych
enzymu a latek urcemych k aromatizaci potravin, za predpokladu, Ze
potravinarska pridatna latka neni pouzita ke skryti nasledkii pouZiti vadnych
surovin nebo pripadnych nezadoucich postupii nebo technik(vcetné postupi
nebo technik nehygienickych) v pritbéhu kterékoliv z téchto cinnosti. *

V soucasné dob¢ probihd posuzovani bezpecnosti (nezdvadnosti) vSech pridatnych
latek, které byly schvaleny pted 20. lednem 2020. Toto posuzovani je v kompetenci
Evropského tradu pro bezpecnost potravin (EFSA) a mélo by byt dokonceno do
20. prosince 2020. (114)

V Ceské republice je legislativa, ktera se vztahuje k potravinaiskym piidatnym
latkdm, stejnd jako v Evropské unii, tj. jsou aplikovatelna natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1331/2008 a ¢. 1333/2008.

Pro jednotlivé kategorie potravin 1ze vyhledat povolené pfidatné latky v databazi
ptidatnych latek na strankach Evropské komise:

https://webgate.ec.europa.eu/foods_system/main/?sector=FAD&auth=SANCAS

(115). Online databdze FAO/WHO potravinatfskych ptidatnych latek je dostupna
v ramci Codex Alimentarius na téchto webovych strankéach
http://www.fao.org/gsfaonline/index.html:jsessionid=96 1CB02B3E61115A41C4D06
8B4EE8954 (116).

3.12.3 Bezpecénost pridatnych latek

Pted pouzitim v produktu musi byt kazda piidatné latka zhodnocena z hlediska
bezpecnosti, prokazuje se dale opodstatnénost a nezbytnost pouziti pfidatné latky
v produktu. Na urovni Evropské unie posuzuje potravinaiské ptidatné latky EFSA.
Hlavnim mezinarodnim orgénem, ktery se zabyva bezpecnosti ptidatnych latek, je
Spole¢ny vybor expertt FAO/WHO pro potravinarska aditiva (JECFA).
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Pii posuzovani pridatnych latek se stanovuje maximalni pfipustna hladina
ptidatné latky, kterd nemd zaznamenatelny toxicky efekt (NOAEL, urCena u zvitat).
NOAEL se dale d¢€li bezpecnostnim faktorem (zpravidla 100, bere se v tivahu rozdil
mezi zvifecim a lidskym modelem, rozdily mezi lidmi v reakci na ptidatnou latku),
z ¢ehoz se ziska tzv. pfijatelna denni davka (ADI). ADI udava, kolik pfidatné latky
muze byt denné zkonzumovano, aniz by doslo k ohrozeni zdravi konzumenta, hodnota
ADI je zpravidla uddvana v rozmezi 0-x miligramt na kilogram vahy na den. Protoze
je pri vypoctu kazdé ADI pouzit vysoky bezpecnostni faktor, neni diivod k obavam,
pokud by byla vjednom dni pfijatelnd denni davka piekrofena. S ohledem na
bezpec¢nostni rozpéti u ADI je pravdépodobné, ze by ADI musela byt znaéné
prekrocena, aby existovalo n¢jaké riziko poSkozeni lidského zdravi. Ptesto plati, ze
pokud by udaj o dennim pfijmu naznaCoval, Ze mize byt ADI pravidelné
ptekratovana, je nutné doporuceni EFSA ke snizeni mnozstvi piidatné latky

v produktu (117).

3.12.3.1 Nezadouci ucinky pridatnych latek

Prevalence reakci pacientli na pfidatné latky je nizkd a mize zdviset na
komorbiditach (napf. astma, chronickd idiopaticka koptivka). RovnéZ je nutné brat
v uvahu, zda je pacient dospély ¢i dit¢ (vztah k davce pfidatné latky). To, ze se
nezaddouci reakce na pridatné latky zdaji byt vzacné, muze byt vSak zplsobeno
nedostate¢nou diagnostikou, kdy ptidatné latky nejsou Casto podezirany jako pficina
nezadoucich ucinkt (118; 119; 120).

Nezadouci ucinky se v nékterych ptipadech projevuji jako alergické reakce,
Casto se vsak jednd o reakce typu intolerance nebo zvySené citlivosti. Z koznich reakci
na piidatné latky byly zaznamendny: kopfivka, angioedém, atopickd dermatitida,
poceni ¢i svédéni. Z gastrointestindlnich reakci na ptidatné latky byly zaznamenany:
bolest bficha, nevolnost ¢i zvraceni, prijem, koliky. Z respiracnich reakci se pak jedna
o pfiznaky astmatu, kaSel, rymu ¢i anafylaxi. V reakci na nékteré ptidatné latky se
muze objevit hyperaktivita, nespavost a podrazdénost, dale bolesti hlavy, zmény

v koncentraci, chovani nebo energii pacienta. Z dlouhodobych G¢inkli mize dojit ke
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zvyseni rizika nadoru, kardiovaskularnich onemocnéni nebo dalSich degenerativnich
onemocnéni (121; 122; 123).

Ptirodni ptidatné latky (kofeni) mohou vyvolat bezprostiedni reakce kvuli
pfitomnosti pylu ¢i panalergenu (118). U dospélych osob se miizeme setkat s tfemi
druhy reakci na kofeni. Jednd se o iritacni UCinky (napf. kontaktni dermatitida,
kychani, teCeni z nosu, svédeéni oci, slzeni, kasel), IgE reakce (napt. astma, kopftivka,
angioedém, anafylaxe, gastrointestinalni symptomy) a non-IgE reakce (napf. alergicka
kontaktni dermatitida). U déti byl popsan i angioedém a anafylaxe indukované

kotenim (124).

3.12.3.2 Rizikové pridatné latky z hlediska nezadoucich reakci
Mezi ptidatné latky, které nejCastéji zpusobuji alergické nebo jiné nezadouci
reakce u pacienta, fadime: (121; 125)

e tartrazin — pravdépodobné zptsobuje koptivku, astma a jiné nemoci, nckteré
studie naznacuji negativni vliv tartrazinu na stav atopické dermatitidy;

e kosenilu/karmin — zptisobuje anafylaxi a astma;

e antioxidanty (napf. butyl hydroxyanisol, butyl hydroxytoluen) -
pravdépodobné zpiisobuji kopfivku a angioedém;

e emulgatory (lecitin) — nej€astéji zplisobuje hypersenzitivni reakce;

e stabilizatory — pfedevSim rtizné gumy (napf. guar guma, tragant, xanthan,
karagenan), zhorSuji astma, zplsobuji alergické reakce, guar guma muze
zpusobit té¢Zkou anafylaxi;

e glutamat sodny — zplsobuje znecitlivéni zadni strany krku, ramen, paZi, slabost
a palpitace, dale tlak v obliceji, bolesti hlavy, nevolnost, bolest na hrudi,
ospalost, rovnéz je podeziran z negativniho ovlivnéni astmatu;

e aspartam — zpusobuje bolesti hlavy, koptivku;

e rlzné sificitany — zpUsobuji nejcastéji hypersenzitivitu, zejména u astmatikd,

dale kozni reakce (koptivka).
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Jako rizikové pro déti se Casto uvadi barviva a to zejména kvuli vlivu na
hyperaktivitu déti (126). Z dalSich latek, které mohou vyvolat u pacienta nezadouci
reakci a jsou Casto soucasti nejraznéjsich doplnku stravy, Ize uvést:

e glycerol — nej¢astéji zplisobuje bolest hlavy, nevolnost nebo zvraceni, prijem,

zavrat’, sucho v ustech nebo zvySenou ziznivost; (127)
e oxid titani¢ity — miize se kumulovat v orgdnech a ovliviiovat biochemické
parametry, (128)

e sorbitol — zptisobuje nadymani, bolest bticha, prijem, malatnost, (129)

3.13Doplnky stravy pred operaci

Vzhledem k stéle nartstajici prevalenci pouziti dopliku stravy Sirokou populaci

(1) je uzivani doplnk stravy ve vztahu k operaci v posledni dob¢ aktudlnim tématem.

3.13.1 Prevalence

Prevalence pouziti dopliika stravy pied operaci se li§i v zavislosti na zemi, ve
které byly studie provadény, celkové vSak lze konstatovat, Ze se jeji hodnota
nepohybuje pfili§ nizko. Napftiklad v Izraeli uvadi 44 % pacientli pfed operaci uZiti
nékterého z dopliki stravy, z nichz 16,5 % pacienti uvadi pouziti doplitku stravy
s potencidlem interagovat s anestezii (130). Podle studie provedené v 5 kalifornskych
nemocnicich zroku 2001 u pacientl pied operaci uzivalo rostlinné dopliiky stravy
26,4 % respondentl, vitaminy 15,1 % respondenti a minerdly 7,1 % respondentd
(131). Dalsi studie z Filadelfie z roku 2014 poukazuje na témét 50 % respondentti pied
plastickou operaci obliceje, ktefi uzivali pfed operaci nejméné jeden typ doplitku
stravy (primérné 2,8 doplitkku stravy na jednoho respondenta, jeden pacient uZzival
dokonce 28 doplnkt stravy). V této studii bylo zaznamenano rovnéz 35 pacientt, ktefi
uzivali dopliiky stravy spojené se zvySenym rizikem krvaceni (132). Podle jiné studie
z Turecka zroku 2016 rostlinné piipravky pied operaci uzivalo 14,5 % pacientd,

nadpolovicni vétSina z nich uzivala zaroven vice nez jeden rostlinny ptipravek (70).
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3.13.2 Rizika

Z hlediska uziti doplnkt stravy pied operaci je vaznost prikladana zejména
moznym interakcim doplikli stravy s anestezii a ovlivnéni prubéhu operace,
popt. postoperacniho stavu pacienta. Uzivani doplnku stravy pted operaci vSak nemusi
byt nutné spojeno s riziky, napt. pouziti nékterych ptipravkti miize pozitivné ovlivnit

postoperacni stav pacienta (133; 134).

3.13.2.1 Dopliiky stravy s obsahovou latkou rostlinného pivodu

Prestoze v literatute chybi studie zamétené na interakce rostlinnych piipravki
s anestezii, je nutné je brat v vahu spolu s vedlej$imi u¢inky (135). Ve vztahu
k operaci jsou zejména doplnky stravy rostlinného pavodu spojeny jak
s farmakodynamickymi, tak farmakokinetickymi interakcemi. Protoze se
v metabolismu mnoha 1éCiv pouzivanych pii anestezii zapojuje CYP450, musi byt
brany v uvahu mozné inhibice nebo indukce CYP450 prosttednictvim doplnkt stravy.
Z rizikovych doplika stravy rostlinného plivodu se vztahem jednotlivymi
cytochromiim (CYP3A4, CYP1A2, CYP2C19, CYP2C9, CYP2E1 nebo CYP2D6) Ize
uvést napt. tfezalku teckovanou, jinan dvoulalo¢ny, Cesnek kuchynsky, kozlik
lékatsky, hefmanek pravy, grapefruit, pepfovnik opojny a mnohé jiné. V porovnani
s farmakokinetickymi interakcemi byvaji farmakodynamické interakce méné zavazné
zejména kvili jejich aditivnimu, synergickému nebo sumaénimu charakteru.
Vyznamnéjsi farmakodynamické interakce u pacientd s anestezii zahrnuji ovlivnéni
sraZzeni krve, hypoglykemické ucinky, ovlivnéni krevniho tlaku, depresi centralniho
nervového systému, stimulacni ucinky nebo ovlivnéni hladiny serotoninu (136).
Naptiklad ZenSen pravy snizuje hladinu glykémie a u pacientl uZivajicich warfarin
muze dojit ke snizeni jeho antikoagulac¢nich Uc¢inkid. Potencidl zvySovat depresi
centralniho nervového systému vykazuje kozlik 1€katsky a peprovnik opojny, proto by
méla byt pacientim uZzivajicim tyto rostliny pfed operaci vénovéana zvySend pozornost
(mozné interakce s benzodiazepiny nebo opioidy). Hefmanek pravy rovnéz muze
negativné interagovat s warfarinem a jinan dvoulaloény miZze ovlivnit agregaci

desticek (135). Uzivani takovych doplikl stravy muze pfinést komplikace nejen
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v prub&hu operace, ale rovnéz po operaci (137). Zkoumdany jsou rovnéz potencidlni

interakce obsahovych latek s anestezii, napt. flavonoidu (138).

Ptiklady rostlin, interakce a jejich vliv na pribéh operace jsou shrnuty v Tabulce 2.

Tabulka 2: Pfiklady interakci mezi rostlinami a 1é¢ivy s ohledem na anestezii (vlastni

zpracovani dle (139))
Rostlina Interagujici 1é¢ivo Utinek
Cesnek Warfarin Zmeéna doby krvéceni
kuchyiisky Celkova anestetika Antagonisticky uc¢inek na
imunosupresiva
Jinan Warfarin, aspirin, ticlopidin, ZvySené riziko krvaceni
dvoulalo¢ny clopidogrel,
dipyridamol Koma
Levodopa Bilateralni subduralni
hematom
Zazvor Warfarin Zména doby krvéceni
lékarsky
Zen3en pravy  Warfarin SniZzuje koncentraci
warfarinu v krvi
Trezalka
teckovana
Len sety Laxativa Prijem
(semeno)

Aloe prava

Digoxin, thiazidova diuretika

ZvySuje potencidl ztraty

drasliku

Laxativa ZvySeny laxativni G¢inek
Antidiabetika Miize potencovat
hypoglykémii
Lékorice lysa  Prednisolon Snizuje plazmatickou

clearance a  zvySuje
plazmatickou koncentraci

prednisolonu
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3.13.2.2 Dopliiky stravy s obsahem vitaminii a jinych latek

Je nutné podotknout, Ze urcita rizika mohou pfinéset 1 jiné doplnky stravy nez
rostlinného ptivodu (140). Naptiklad se zvySenym rizikem krvaceni v prubéhu operace
mohou byt spojeny rovnéz selen, vitamin E nebo methylsulfonylmethan (MSM) (132;
141). Ptehled vybranych vitamini se vztahem k pribéhu operace je znazornén
v Tabulce 3, studie vychazi z doporucenych dennich davek v USA (142).

Tabulka 3: Vybrané vitaminy a vztah k anestezii (vlastni zpracovani dle (142))

DDD Vztah k anestezii

Vitamin C (mg) 90 Muze  zpisobit vysoky  krevni tlak. Miuze
ovliviiovat metabolizmus 1é¢iv ovliviujicich srazlivost
krve, ovlivitujicich krevni tlak, opioidd a jinych léciv
prostfednictvim indukce cytochromu P450. Mize

ovliviovat kontrolu glykémie.

Vitamin D (ng) 15 Zacpa, pocit na zvraceni, mize zpusobit vysoky krevni

tlak, ovlivnit hladinu glykémie.

Vitamin E (mg) 15 Zvysuje riziko krvaceni. Muze ovliviiovat metabolizmus
lé¢iv ovlivityjicich srazlivost krve, ovliviiyjicich krevni
tlak, opioidd a jinych 1éciv prostiednictvim indukce

cytochromu P450.

Thiamin (mg) 1.2 Muze zplsobit hypotenzi a ospalost. Mize
ovlivilovat metabolizmus 1¢é¢iv ovliviiujicich srazlivost
krve, ovlivitujicich krevni tlak, opioidi a jinych léciv
prostiednictvim indukce cytochromu P450. Muze

ovliviovat kontrolu glykémie.

Niacin (mg) 16 Spojen s anafylaxi a arytmiemi. Miize
ovlivitovat metabolizmus 1é¢iv ovliviiujicich srazlivost
krve, ovlivitujicich krevni tlak, opioidl a jinych 1éciv
prostiednictvim indukce cytochromu P450. Miuze

ovlivitovat kontrolu glykémie.

Vitamin Bs 1.7 Spojen s hypotenzi a arytmiemi. Miize

(mg) ovliviiovat metabolizmus 1¢é¢iv ovliviiujicich srazlivost
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krve, ovlivitujicich krevni tlak, opioidli a jinych 1éciv
prostiednictvim indukce cytochromu P450. Muze

ovlivitovat kontrolu glykémie.

Kyselina listova 400  Spojen s hypotenzi. Mlze ovliviiovat hladinu glykémie.

(ng)

Vitamin Bz 24 Muze zplsobit vysoky krevni tlak a vyrazku. MizZe mit

(ng)

za nasledek snizenou stievni absorpci antibiotik, 1é¢iv
ovliviyjicich krevni tlak, H> blokatorti, peroralnich

opioidi a inhibitor( protonové pumpy.

PrestoZze byl v minulosti rybi olej spojovan se zvySenym rizikem krvaceni

v prub¢hu operace, nové provedené randomizované studie z roku 2017 a 2018 uvadi,

ze uzivani rybiho oleje nevede ke zvySeni krvaceni v prib&hu operace nebo po operaci

(134; 143). Ve studii z roku 2018 bylo prokézdno, Ze suplementace rybim olejem

nezvySovala perioperacni krvaceni a snizila pocet krevnich transfuzi (134). Ve vztahu

k operaci lze z dalSich latek zminit: (142)

alfa-lipoovou kyselinu, ktera mtze zplsobit hypoglykémii a arytmie;
aminokyseliny (napf. arginin), které mohou zpusobit alergické reakce, zanét
a anafylaxi, dale je riziko hyperkalémie, hypoglykémie, hypertenze a infarktu
myokardu;

chondroitin, ktery muiZe ovliviiovat metabolizmus 1é¢iv ovliviijicich
srazlivost krve, ovlivilujicich krevni tlak, opioidd a jinych léCiv
prostfednictvim indukce cytochromu P450;

glukosamin, ktery miiZze ovliviiovat metabolizmus 1é¢iv ovlivitujicich
srazlivost krve, ovlivilujicich krevni tlak, opioidd a jinych 1éc¢iv
prostfednictvim indukce cytochromu P450;

melatonin, ktery ma potencial zvysit sedativni ti€inek anestetik;

probiotika, u kterych je podezieni na hypotenzi a ovlivnéni stfevni absorpce

antibiotik, dale existuje riziko pro jedince se sniZenou imunitou.
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3.13.3 Benefity

Zatimco je doporuc¢ovano vybrané dopliiky stravy urcitou dobu pied operaci
1 po operaci vysadit, jsou uvadény i dopliiky stravy, které se naopak doporucuje uzivat.
Podle nékterych studii byl napfiklad prokdzdn pozitivni vliv predoperacni
suplementace omega-3-mastnymi  kyselinami, argininem nebo glutaminem
u gastroenterologické operace, kdy doslo diky suplementaci ke snizeni pooperac¢nich
komplikaci a urychleni zotaveni po operaci (144). Uzivani rybiho oleje vede podle
nove publikovanych dat ke snizeni poc¢tu krevnich transfuzi v pribéhu operace a vyssi
hladiny n-3-PUFA byly spojeny v publikované studii s niz§im rizikem krvaceni (134).
Zkouman je i pozitivni vliv pfedopera¢niho podéavani piipravkit obohacenych

o glutamin, vlakninu a oligosacharidy (145).

3.13.4 Predoperacni management doplnku stravy

Podle nekterych dostupnych informaci se doporucuje vysadit uzivani doplnkt
stravy (vCetné rostlinnych dopliiki a vitamini a minerdlt) nejdéle 7 dni pted
planovanou operaci, aby se ptfedeslo pfipadnym komplikacim v pribéhu operace
(146), jiné zdroje uvadi, ze by mély byt tyto ptipravky vysazeny 10-14 dni pted operaci
a dale 7 dni po provedené operaci (58; 147; 148). Ptiklady obsahovych latek doplnkt

stravy a doporuceni k jejich uzivani pied operaci shrnuje Tabulka 4.

49



Tabulka 4: Obsahové latky doplika stravy a predoperacni management (vlastni

zpracovani dle (142; 149))

Obsahova latka

Predopera¢ni management

Aminokyseliny

(nap¥. arginin)

Vyvarovat se predavkovani.

Hermanek pravy

Neuzivat 7 dni pfed operaci.

Trapatka Nedostupna data, neuzivat 2 tydny pted operaci.

nachova

Cesnek Neuzivat 7 dni pied operaci.

kuchynisky

Grapefruit Vyhnout se velkym zménam v denni spotiebé v obdobi pred
operaci.

Guarana Neuzivat 24 hodin pted operaci.

Zazvor lékaisky

Nedostupna data, neuzivat 2 tydny pted operaci.

Jinan

dvoulalo¢ny

Neuzivat 36 hodin pfed operaci.

ZenSen pravy

Neuzivat 7 dni pied operaci.

Trezalka Neuzivat 5 dni pfed operaci.

teckovana

Pepiovnik opojny Neuzivat 24 hodin pied operaci.

Omega-3-mastné Vyhnout se velkym zméndm v denni spottebé v obdobi pred

kyseliny (rybi operaci.
olej, Inény olej)

Probiotika

Vyhnout se velkym zménam v denni spotiebé v obdobi pied

operaci.

Cervena ryZe a Vyhnout se velkym zmé&nam v denni spotiebé& v obdobi pred

jeji obsahové operaci.

latky

Palma trpaslici

Kozlik 1ékarsky

Neuzivat 7 dni pfed operaci

Nedostupna data, neuzivat 2 tydny pfed operaci.

Yerba maté Neuzivat 24 hodin pted operaci.
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4 Prakticka cast (komentare k publikovanym pracim)

4.1 Bezpecnost pridatnych latek v doplncich stravy

Publikace:

STRAZNICKA, J., POKLADNIKOVA, J. a JAHODAR, L. Safety assessment of
food additives in top-selling dietary supplements in the Czech Republic. Acta Poloniae
Pharmaceutica - Drug Research. 2017, 74(6), 1929 —1935. ISSN 0001-6837. (150)
http://www.ptfarm.pl/wydawnictwa/czasopisma/acta-poloniae-pharmaceutica/110/-

/27111

Ptidatné latky jsou v soucasné dob€ vyznamné nejen pii pouziti do potravin,
ale rovnéz jako farmaceutické pomocné latky. Tyto pomocné latky jsou vyuzivané pti
ptipravé riznych lékovych forem a uplatiiuji se tudiz nejen u 1é¢ivych ptipravka, ale
rovnéz u doplnki stravy. Pfestoze je pro kazdou ptidatnou latku stanovena hodnota
ADI, mohou se u nékterych citlivych jedinci projevit nezddouci Uc¢inky piidatnych
latek. Je nutné podotknout, Ze tyto nezddouci G¢inky mohou byt €asto opomenuty
v disledku toho, ze jsou pfisuzovany hlavni u¢inné latce.

V zéavislosti na vySe uvedeném bylo cilem provedené studie identifikovat
nejéastdji pouzivané pridatné latky v nejprodavanéjsich dopliicich stravy v Ceské
republice a zhodnotit jejich nezadouci G€inky (bezprostfedni a dlouhodobé). Pozornost
byla také vénovdna moZznym chybam pii poskytovani odpovidajicich informaci
o pridatnych latkach na obalech nékterych dopliki stravy.

U 100 nejprodavangjsich dopliiki stravy v Ceské republice za rok 2014 byly
zjiStény na zéklad¢ informaci z Registru rozhodnuti hlavniho hygienika (IS RoHy)
pouzité pridatné latky, dale byly informace o ptidatnych latkdch ziskany z obali

dopliiki stravy nebo z online 1ékdren www.lekarna.cz a www.drmax.cz. Nezadouci

ucinky piidatnych latek byly zjiStovany z databazi PubMed a Medline, webovych
stranek EFSA, JECFA, Codex Alimentarius a studii dostupnych na Wiley Online
Library.

V této studii bylo zjisténo, Ze nejCastéji byly zastoupeny dopliky stravy
s obsahem rostlin (t¢éméf 46 %), potencidlné¢ Skodlivé piidatné latky byly
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identifikovany v téméf 67 % doplicich stravy. Nejcastéjsimi pridatnymi latkami byl
glycerol, oxid titanicity, sorbitol, lecitin a v¢eli vosk. Nejcastéjsi potencidlni nezadouci
ucinky byly identifikovany: gastrointestindlni nezddouci Uc¢inky (51,0 %),
hypersenzitivni reakce (31,3 %) a poruchy pozornosti/hyperaktivita (6,5 %).

Pridatné latky s potencidlnim nezddoucim ucCinkem na lidské zdravi byly
identifikovany v téméf dvou tfetindch nejprodavanéjSich doplikd stravy, mezi
nejcastéjSi  mozné nezddouci uCinky patfily  gastrointestindlni = ucinky
a hypersenzitivita. Pridatné latky se vlivem na aktivitu déti byly identifikovany
u 6,5 % produkti, pticemz 3 % z téchto dopliki stravy byly uréeny détem. Doplikim
stravy urenym détem by méla byt proto vénovana zvysena pozornost a to zejména
kviili moznému zvySovani mnozstvi barviv soucasné pfijimanych s potravou.

Nejcastéjsi ptidatnou latkou s potencidlnimi nezadoucimi G€inky byl glycerol.
Jeho nejvétsi bylo pravdépodobné zptisobeno velkym zastoupenim dopliki stravy ve
form¢ tobolek. Nejvice pridatnych latek bylo identifikovano v tabletach, coz je
s ohledem na jejich technologickou ptipravu ocekévany vysledek.

Ve vyznacovéani pfidatnych latek na obalu dopliku stravy byl odhalen
nedostatek pii uvadéni ptivodu lecitinu. Tato informace muze byt uzitecna zejména
pro osoby, které jsou alergické na suroviny, ze kterych se lecitin ziskava (napft. alergie
na vejce, soju), protoze lecitin mize obsahovat zbytky proteinu z ptivodni suroviny
(125).

Detailni diskuse vysledkii a metodiky je uvedena v ptiloZené publikaci.

Ptestoze je pro projeveni se negativnich U€inkd nutna pomérné vysoka davka
pridatné latky a prevalence nezadoucich reakci na ptidatné latky je relativné nizka, je
potieba v€novat tomuto tématu pozornost i v budoucnosti a to predevS§im z diivodu
soucasného uzivani n€kolika dopliikil stravy pacienty spolu s denni stravou, ktera

muZe rovnéz obsahovat potencidlné rizikové ptidatné latky.
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4.2 Reakce podobné alergiim na rostlinné pripravky u déti

Publikace:

MEINCKE, R., POKLADNIKOVA, J., STRAZNICKA, J., MEYBOOM, R,
NIEDRIG, D., RUSSMANN, S. a JAHODAR, L. Allergy-like immediate reactions
with herbal medicines in children: A retrospective study using data fromVigiBase®.
Pediatric Allergy and Immunology. 2017, 28(7), 668-674. doi: 10.1111/pai.12778.
ISSN 1399-3038. (151)

https://onlinelibrary.wiley.com/doi/abs/10.1111/pai.12778

Rostlinné pripravky jsou v posledni dobé Siroce vyuzivany nejen dospélymi,
ale jsou rovnéz podavany détem. Prestoze jsou hypersenzitivni reakce obecné
povazovany za vzacné, existuje malo poznatkl o frekvenci a typu téchto reakci a to
zejména u specifickych skupin jako jsou naptiklad déti.

Cilem této studie bylo zhodnotit akutni hypersenzitivni reakce na rostlinné
ptipravky, které byly hlasené¢ ve WHO databazi VigiBase® u déti.

Z databaze VigiBase® byly extrahovany vSechny piipady od roku 1968 po
srpen 2014, kde nazev reakce dle WHO-ART naznacuje hypersenzitivni reakci. VEk
pacienta byl omezen na méné nez 18 let, doba nastupu nezadouci reakce na < 1 den,
aby se odlisily ptipady okamzitych hypersenzitivnich reakci (Typ 1) a zpozdénych
hypersenzitivnich reakci (Typ IV). Latky, které nebyly klasifikovany jako podezielé
nebo s non-HATC kody nebyly zatazeny. Nazvy dle WHO-ART oznacujici, Ze se
jedna o symptomy okamzité hypersenzitivni reakce, byly vybrany manudln¢é. Nazvy
reakci, které nebyly jednozna¢né pro hypersenzitivitu nebo s pravdépodobnosti, ze
budou mit jinou etiologii nez podezrela rostlina, jako je kasel, dusnost, bolest hrtanu
apod., byly znazvl reakci vyfazeny. Gastrointestindlni symptomy byly zcela
vylouceny. Terminy byly rozdéleny nasledné do dvou skupin — reakce podobné
alergiim a reakce podobné astmatu (WHO-ART preferované ndzvy astma, stridor
a/nebo bronchospasmus).

Celkem 81 ptipadd se 109 nezadoucimi alergickymi reakcemi po poziti
jednoho nebo vice rostlinnych pfipravki u déti mladSich 18 let vyhovovalo

stanovenym kritériim, coz ptedstavuje 0,05 % ze vSech pifipadl VigiBase® ve
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stanoveném obdobi. Na jeden ptipad pripadlo 1,35 hlasené nezadouci reakce. Reakce
podobné alergiim byly zaznamenéany u 95,1 % respondentti, reakce podobné astmatu
4,9 % respondentli. Nej€asteji byly hlaSeny nezddouci reakce u déti ve veku 7-12 let,
coz potvrzuje vysledky jiz provedené studie, podle které mohou byt déti a mladez
nachylnéjsi k hypersenzitivnim reakcim vice nez zbytek populace. Mezi nejcastéjsi
hlasené reakce patiila vyrazka a koptivka. Nezadouci reakce se nejcastéji objevovaly
po poziti smési rostlin (51,4 %), dale po ptipravcich s obsahem biectanu (14,7 %)
a tfapatky nachové (5,5 %). V souboru dat byla zaznamenana pouze jedna reakce na
eukalyptovy olej u ¢étyfletého chlapce z Mexika, coz ukazuje na nevhodné pouziti
pripravku nebo absenci regulace ptipravki tohoto typu pro déti v dané zemi.

Hl4seni nezadouciho ucinku do databidze provedl nejcastéji 1ékaf nebo
farmaceut, avSak neni znamo, jakou specializaci m¢l dany lIékat. Neni proto jasné, do
jaké miry mohla byt ovlivnéna ziskana data.

Detailni diskuse vysledkii a metodiky je uvedena v ptilozené publikaci.

Vysledky ukazuji, Ze rostliny mohou u déti vyvolat zdvazné alergické reakce.
Kvili globdlnimu ristu uzivani rostlinnych pfipravki je nutné zdokonalit,
standardizovat a zajistit konzistentné&jsi hlaseni nezddoucich ucinkd, aby byla zajisténa
klinickych studii pro riizna Iéciva, proto by bylo vhodné zlepSit proces
farmakovigilance, zvys$it podavani zprav a informovanost vefejnosti i odborného

persondlu o dulezitosti farmakovigilance.
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4.3 Kvalita informaci uvadénych na internetu u doplnkui
stravy

Publikace:

BAUDISCHOVA, L., STRAZNICKA, J., POKLADNIKOVA, J. a JAHODAR, L.
The Quality of Information on the Internet Relating to Top-selling Dietary
Supplements in the Czech Republic. International Journal of Clinical Pharmacy.
2018, 40(1), 183-189. doi: 10.1007/s11096-017-0564-x. ISSN 2210-7703. (152)
https://link.springer.com/article/10.1007%2Fs11096-017-0564-x

S ohledem na legislativu je mozné dopliky stravy zakoupit nejen v 1ékarnach,
ale mimo jiné rovnéz prosttednictvim internetovych obchodu. S nartstajicim vyuzitim
informacnich technologii se lidé v poslednich letech stale ¢astéji uchyluji k ndkupu
doplitk® stravy pravé pies internet, nejen ve svété, ale i v Ceské republice. Prestoze je
tato forma nakupu pro pacienta pohodlna a rychla, nese s sebou urcité riziko, Ze pacient
nebude spravné poucen o uzivani dopliiku stravy ¢i uzivani dopliku stravy spravné
nepochopi z informaci uvadénych na internetu. Z tohoto divodu bylo cilem studie
zhodnotit kvalitu informaci, které se vazi k dopliklim stravy, uvadénych na internetu.

Do prizkumu bylo zahrnuto 100 nejprodavanéjsich doplikt stravy za rok 2014
dle IMS Health. Kazdy ptipravek byl zadan do 3 nejpouzivanéjSich vyhledavact
(Google, Seznam, Centrum) a do prizkumu bylo zahrnuto vzdy 5 vyhledanych
nejrelevantnéjSich webovych stranek. Duplicitni stranky byly z prizkumu vytazeny.
Pro kazdou webovou stranku konkrétniho pfipravku byla hodnocena kritéria jako:
uvedeni kontaktu na vyrobce, doporucené davkovani, informace o u€innych latkach
a celkovém slozeni, schvalend zdravotni tvrzeni, procenta doporuc¢ené denni davky pro
vitaminy a mineraly, moznost online poradny, informace o pouziti v t¢hotenstvi a pii
kojeni, informace pro alergiky, kontraindikace, neZadouci ucinky a interakce.
Hodnocena kritéria byla rozdélena dle regulatorniho a klinického pohledu. Za kazdé
splnéné kritérium byl pficten bod, pro regulatorni 1 klinicky pohled bylo moZné ziskat

maximalné 10 bodu.
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Celkem bylo ohodnoceno 199 domén a 850 webovych stranek, nejvice byly
zastoupeny portaly produktti a slevové portaly (30,8 %), dale online 1€karny (25,3 %),
e-shopy (22,2 %) a portaly vyrobcil (21,7 %). Z regulatorniho pohledu splnilo vS§echna
uvedena kritéria 11,3 % webovych stranek. Primérny pocet bodii na stranku byl
3,85 (SD = 1,35). Z klinického pohledu splnila vSechna stanovena kritéria 1 webova
stranka. Primérmy pocet bodll na stranku cinil 4,24 (SD = 1,55). Celkem 8,5 %
webovych stranek uvadelo informace odkazujici se na 1écbu, vyléceni nebo prevenci
onemocnéni. Neschvéalena zdravotni tvrzeni byla zaznamenana zejména u skupiny
vitamind a minerald, déale doplikd stravy nerostlinného plivodu jako naptiklad
probiotika. Uvedeni neschvaleného zdravotniho tvrzeni mize negativné ovlivnit 1é¢bu
pacienta, zpozdéni diagndzy nebo v zavazném piipad¢ poskozeni pacientova zdravi.

Detailni diskuse vysledkil a metodiky je uvedena v ptilozené publikaci.

Obecné lze shrnout, ze zregulatorniho 1 zklinického pohledu splioval
minimalni pocet webovych stranek pozadovana kritéria. Vzhledem k rozsahlému
vyuziti internetu k nadkupu doplikt stravy by méli spotiebitelé pti ndkupu dopliki
stravy na internetu vénovat pozornost vybéru vhodného dodavatele (napf. internetoveé
lékarny) a vyuzivat poradu s odbornikem. Odpovédné instituce by mély dbat na to,

aby provozovatelé webovych stranek uvadeli povinné informace o dopliicich stravy.
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4.4 Pouziti doplnku stravy pacienty v predoperacnim obdobi
v Ceské republice

Publikace:

ZUBROVA, J., POKLADNIKOVA, J. a DRAESSLER, J. The Use of Dietary
Supplements by Patients in the Pre-operative Period in the Czech Republic.
International Journal of Clinical Pharmacy. 2020. doi: 10.1007/s11096-020-01080-7.
ISSN 2210-7703. (153)
https://link.springer.com/article/10.1007/s11096-020-01080-7

Prevalence pouziti doplilkil stravy pacienty pted operaci je riznd, v n¢kterych
zemich dosahuje az k 80 %. Protoze vSak mohou dopliiky stravy ovlivnit stav pied,
b&hem a po operaci, je nutné tomuto tématu vénovat bliz§i pozornost.

Cilem této studie bylo zjistit prevalenci pouziti doplnkl stravy pacienty pred
operaci ve Fakultni nemocnici v Hradci Kralové. Zaroven bylo cilem zjistit diivody
pouziti dopliiki stravy a povédomi pacientii o dopliicich stravy — pfedevs§im o rizicich,
ktera se poji s uzivanim doplnkt ve vztahu k operaci.

V obdobi od bifezna 2017 do kvétna 2018 byla na 9 klinikdch Fakultni
nemocnice v Hradci Kralové provedena prifezova dotaznikova studie zamétfena na
pacienty v pfedoperacnim obdobi (pfed planovanou operaci). Dotaznik byl
distribuovdn mezi pacienty na piijmu pifed operaci, pacienti byli oslovovani
chronologicky za sebou. Po vyplnéni pacienti dotaznik anonymné odevzdavali do
sbérného boxu ztizeného za timto ucelem.

Celkem bylo navraceno 256 platnych dotaznikli. 42 % respondentii uzivalo
dopln¢k stravy v obdobi 30 dni ptfed operaci, celkem bylo zaznamenano 111 uzivanych
doplikt stravy. Pacienti s vy$§im sklonem k uzivani doplikd stravy byli pfedev§im
pacienti s urogenitalnimi, otorhinolaryngologickymi problémy nebo problémy
s pohybovym aparatem. Nejc¢asteji byly uzivany dopliiky stravy obsahujici omega-3-
mastné kyseliny (25,2 %), jinan dvoulalo¢ny (13,1 %), tfapatku nachovou (12,1 %)
a zazvor (7,5 %). Celkem 48 uzivateli doplnkt stravy zaroven piijimalo nékterou

rostlinu (zdzvor, ¢esnek apod.) s denni stravou (1,3 rostliny na pacienta). Je nutné
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podotknout, ze ncktefi pacienti uzivali stejnou rostlinu zaroven ve formé doplitku
stravy, ¢imz mohli potencidlné zvySovat mozna rizika nezddoucich reakci. 71 %
pacientli se domnivalo, Ze jsou dopliiky stravy testovany v klinickych studiich, 69,2 %
respondentl vétilo, ze dopliky stravy nemaji vedlejsi ucinky a 45,8 % respondentii
vétilo, ze dopliky stravy neovliviuji G¢inky konvencnich 1é¢iv. Celkem 75 pacientii
bylo ve vztahu k dopliiku stravy a anestezii potencidln€¢ ohrozeno komplikacemi jako
krvaceni, hepatotoxicita nebo zmény srde¢niho rytmu a krevniho tlaku.

Piestoze z legislativy platné v Ceské republice vyplyva klasifikace doplikt
stravy jako potravin a dopliky stravy proto nemohou slouzit k 1é¢bé nebo prevenci
onemocnéni, vice nez polovina respondentti (58 %) uzivala dopliky stravy z divodu
prevence onemocnéni. Riziko tohoto uzivani spocivd zejména v mozném zanedbani
onemocnéni a z toho vyplyvajicich disledkd.

Detailni diskuse vysledkii a metodiky je uvedena v ptilozené publikaci.

Ze studie vyplyvéa pomérn€ vysoka prevalence pouziti dopliki stravy pacienty
pted operaci a zaroven nizk4 uroven povédomi pacientli o rizicich spojenych s doplitky
stravy. Zaroven bylo zjiSténo, Ze pacienti neinformuji ve vétsing ptipadl 1ékare o vSech
uzivanych dopliicich stravy, avSak ani lékaf se v mnoha ptipadech pacient aktivné
nedotazuje na uzivané ptipravky. V soucasnosti neexistuji zadné oficidlni doporuceni
pro lékate ¢i anesteziology v Ceské republice zaméfené na uZivatele dopliikli stravy
pfed operaci, proto by bylo vhodné tomuto tématu v budoucnu vénovat i nadale

pozornost a na zéklad¢ dostupnych dat vytvofit zmifiované doporucené postupy.
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5 Zaver

Problematika dopliki stravy predstavuje stile netpln€ probadanou oblast, které
je nutné v budoucnu vénovat zvySenou pozornost nejen kvili vysoké prevalenci
pouziti doplnkt stravy napfi¢ zemémi svéta, ale také kvili nizkym naroktim, které se
kladou na dopliiky stravy pii uvadéni na trh.

Ackoliv se mnoho uzivatelti doplikt stravy domniva, Ze jsou tyto pfipravky zcela
bezpe¢né a nemaji ptehled o moznych vedlejsich ti¢incich doplika stravy (58; 70; 71),
tato disertacni prace poukazala na n¢ktera rizika spojena s dopliiky stravy.

V ramci této disertacni prace byly jako nejCastéji pouzivané pridatné latky
v dopliicich stravy v Ceské republice identifikovany: glycerol, oxid titani¢ity, sorbitol,
lecitin a vceli vosk. Jako nejcastéjsi potencidlni nezddouci ucinky, které vyplyvaji
z pouziti ptidatnych latek v doplncich stravy, byly zjistény gastrointestinalni uc¢inky,
hypersenzitivni reakce a poruchy pozornosti/hyperaktivita. Pfi poskytovani
odpovidajicich informaci o ptidatnych latkach na obalech nékterych doplnku stravy
byl zaznamenan nedostatek ve specifikaci pivodu lecitinu (150).

Jako nejcCastéjSi hypersenzitivni reakce na rostlinné piipravky u déti byla
zaznamenana kopiivka a vyrazka. Nejvice byly hypersenzitivni reakce na rostlinné
pripravky zaznamendny u déti ve véku 7-12 let. Nejcastéjsi pri¢inou hypersenzitivnich
reakci u déti byly smési rostlin (151).

Kvalita informaci uvadénych o doplicich stravy na internetu byla zaznamenana
pomérné¢ mala, pouze 11,3 % webovych stranek spliiovalo regulatorni pohled
hodnoceni (hodnoceni z hlediska uvadéni informaci povinnych dle legislativy), pouze
1 webova stranka splnovala pohled klinicky (informace dualezité pro pacienta). Navic
8,5 % webovych stranek odkazovalo u dopliki stravy na nerelevantni informace
vztahujici se k 1écbé, vyléceni nebo prevenci onemocnéni (152).

Prevalenci pouziti dopliikkii stravy pacienty pied operaci prokazala studie
provedend v ramci disertani prace jako pomérné vysokou (42 %). NejcastéjSim
divodem pro uzivani doplnkt stravy byla prevence onemocnéni (témét 58 %), dale
1é¢ba jinych zdravotnich problémi, nez kvili kterym byli pacienti hospitalizovani

(témet 21 %) a jiny ditvod uvedlo 21,5 % respondentl (napt. t€¢hotenstvi, detoxikace
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apod.). Ackoliv témét polovina respondent uzivala dopliiky stravy pied operaci,

jejich povédomi o spravném uzivani a moznych rizicich spojenych s uzivanim dopliki

bylo pomérné nizké. Bylo zjisténo, Ze se vétSina pacientil (71 %) domniva, ze jsou

dopliiky stravy testovany v klinickych studiich, 69 % respondentii véti, ze dopliky

stravy nemaji vedlejsi uCinky a témét 50 % respondentti véfi, ze doplilky stravy

neovliviiuji t¢inky konvencnich 1é¢iv (153).

Studie provedené v ramci této disertacni prace tak poukazuji na mnoha rizika, ktera

souvisi s uzivanim dopliku stravy: (150; 151; 152; 153)

l.
2.

Nezadouci uéinky dopliik stravy, zejména pii nespravném davkovani.
Interakce dopliki stravy s jinymi doplnky stravy a 1é¢ivymi piipravky (veetné
nékterych 1€¢iv pouzivanych pfi chirurgickém zakroku).

Hypersenzitivni reakce u déti pii podani nevhodného rostlinného ptipravku.
Pouziti doplitku stravy u nevhodné skupiny pacientii v disledku chybné
uvedené informace u internetovych prodejcti (napt. dopliky stravy nevhodné
pro téhotné a kojicich zeny, které v disledku chybn¢ uvedené informace uzije
dané skupina pacientek).

Dezinformace pacienta ohledné ucinku, davkovani, nezadoucich uc¢inki
a interakci u dopliki stravy prodavanych na internetu a z toho vyplyvajici
neadekvatni pouZiti doplitku stravy s moznym negativnim dopadem na lidské
zdravi.

Projeveni se nezadoucich ucinki piidatnych latek pfi naduzivani vice dopliki
stravy, u kterych jsou rizikové ptidatné latky shodné obsazZeny.

Projeveni se hypersenzitivnich reakci na ptidatné latky, jejichZ ptivod neni pro
citlivé osoby dostate¢né popsan ve slozeni ptipravku (napf. lecitin vs. s6jovy

lecitin vs. lecitin ziskany z vajecného Zloutku).
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V ramci minimalizace rizik pouziti doplikid stravy tak z provedenych studii

vyplyva nékolik zavért a doporuceni: (150; 151; 152; 153)

1.

Je nutné aktivné zvysovat povédomi vefejnosti o u€incich doplnku stravy a to
zejména pii jejich expedici v Iékarnach nebo pfi informovani oSetfujicim
lékafem a dale rovnéz pfi prodeji online prostfednictvim fundovanych poraden.
Pti expedici vénovat pozornost nejen vydavanému doplitku stravy, ale rovnéz
dal$im dopliiklim a 1éCivym ptipravkiim, které pacient uziva.

Z hlediska pediatrickych pacientl je vhodné vénovat vice pozornosti pouziti
rostlinnych pfipravk u déti a dospivajicich a zlepsit troven hlaseni
nezadoucich reakci na tyto ptipravky.

Je vhodné zvysit povédomi vefejnosti i odborného personalu o dilezitosti
farmakovigilance ve vztahu k uzivani rostlinnych ptipravki détmi.

Je nezbytné, aby I€kati aktivné zjist'ovali od pacientii vSechny uzivané dopliky
stravy.

Pro vétsi bezpecnost pacienti pred operaci by bylo vhodné vytvorit
doporu€ené postupy pro lékate a anesteziology ve vztahu k uzivanym
dopliktiim stravy.

Je nezbytné, aby pacienti zodpovédné informovali své oSetfujici 1ékafe nejen
o vSech uzivanych lécivych ptipravcich, ale rovnéz o dopliicich stravy.
Pacienti by méli aktivné zjiSt'ovat informace o uZivanych dopliicich stravy,
méli by vSak zaroven vénovat pozornost piidatnym latkam, které se
v uzivanych dopliicich stravy vyskytuji.

Je vhodné zavést zvySenou kontrolu nad webovymi strankami prodejcti
dopliikti stravy, ktefi v mnoha ptipadech uvadéji nerelevantni informace ve

vztahu k prodavanym doplikim.

V oblasti doplikt stravy je stale velké mnozstvi neprobadanych okruhti, avsak

vétim, ze provedené studie pfispely ke zlepSeni bezpec¢nosti uzivani doplikl stravy

pacienty.
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