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Úvod

V poslední době se stále více pozornosti věnuje hledání
možnostem zlepšení kvality a prodloužení lidského života
i přes skutečnost, že se biologická délka života stále pro-
dlužuje. Faktorů, které mohou lidský život příznivě ovlivnit,
existuje celá řada. K jednomu z nich je v posledních letech
stále častěji řazeno také víno, jehož střídmá konzumace lid-
ské zdraví příznivě ovlivňuje.

Historie

Réva vinná je jednou z nejstarších rostlin využívaných
člověkem. Hrozny révy vinné jsou odedávna základní pří-
rodní surovinou využívanou ve vinařství pro výrobu vína.
Víno není jen tonizujícím a rozveselujícím nápojem, ale je

součástí kultury mnoha národů a oblastí. Víno člověka pro-
vázelo po celá staletí a mělo vliv na rozvoj kultury staro-
věkých civilizací. Počátky výroby vína sahají do období
5400–5000 před naším letopočtem v oblastech Mezopo-
támie, Kavkazu a Malé Asie.

Výroba vína, které je známé v dnešní podobě, sahá do
období 1500 let před naším letopočtem, spolu s počátky
procesu řecké kolonizace středozemních oblastí. Řecké
vinice později obsadili Římané, kteří rozšířili tradici pěsto-
vání révy vinné a výroby vína dále do vnitrozemí. Víno se
postupně stávalo symbolem náboženství, blahobytu a život-
ního stylu. Dějiny jeho rozvoje jsou těsně spojené s ga-
stronomií jednotlivých zemí. Z období starověku jsou
dochovány četné písemné doklady, v nichž je víno označo-
váno jako léčebný prostředek. Např. Hippokrates používal
víno jako profylaxi různých nemocí (10).

Účinky vína na lidský organismus

O prospěšnosti vína na lidský organismus lze hovořit
pouze za podmínky jeho střídmé konzumace. Víno obsahuje
různé látky, jako jsou mikroprvky (vápník, draslík), vitamíny

Význam vína pro zdraví ženy
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skupiny B, cukry, fenolové a aromatické látky a pochopitelně
i etanol. Pohár vína (100 ml) obsahuje asi 60 kalorií.

Nejzajímavějším dlouhodobě sledovaným poznatkem je
skutečnost, že při spotřebě 1–3 pohárků vína (100–300 ml)
denně při jídle klesá u konzumentů úmrtnost vyvolaná
v důsledku srdečně-cévních nebo mozkově-cévních chorob
až o 44 %. Je nutné si uvědomit, že při stejném množství
konzumovaného vína bude hladina alkoholu vyšší u žen
než u mužů, což je způsobeno biologickými příčinami (men-
ší podíl vody v těle, menší svalová hmota). Doporučená
denní dávka vína u zdravé ženy (s výjimkou těhotné ženy)
je 200 ml.

Při pravidelném střídmém pití vína dochází rovněž ke
zlepšení zažívání především díky tříslovinám spolupracují-
cími se svalovinou žaludku a střev, což snižuje pravděpo-
dobnost výskytu zácpy a snižuje pocity těžkosti po jídle,
protože díky nízkému pH (3,0–3,5) víno stimuluje vylučo-
vání žaludečních šťáv, hlavně kyseliny skořicové, díky které
lépe stravujeme tuky. Dále se stále více šíří názory, že mírné
pití vína může pomáhat při léčbě žaludečních vředů, bránit
vzniku ledvinových kamenů, chránit organismus před ioni-
zujícím zářením. Víno má rovněž antidiabetické vlastnosti,
pomáhá zlepšovat zrak (zejména u starších lidí), snižuje
koncentraci histaminu a napomáhá celkové lepší náladě
a zdravému spánku.

Např. MASQUELIER (1982, 1987) spolu s dalšími
vědeckými pracovníky prokázali v řadě prací další účinky
fenolových látek vína jako jsou vazba volných radikálů, sní-
žení výskytu zápalů, virových onemocnění a rovněž zvýšení
hladiny vylučování cholesterolu z krve.

Kromě pozitivního působení komplexu polyfenolů na
prevenci srdečně-cévních onemocnění a zlepšení krevního
oběhu byl zjištěn pozitivní vliv těchto látek na oddálení
mozkového stárnutí a prevenci Alzheimerovy nemoci
(ORGOGOZO et al., 1997).

Výsledky výzkumu prováděného v pěti francouzských
vědeckých ústavech v letech 1992–1994 prokázaly, že ženy
v průměrném věku 79,9 roků, které konzumovaly 100–200
ml vína denně, mají průkazně zvýšenou minerální hustotu
kostí (21). Vedle výroby vína lze z hroznů révy využívat také
semena. Ta nacházejí využití v oblasti farmaceutického,
kosmetického a potravinářského průmyslu. Používají se pro
výrobu léků a pleťových krémů.

Červené nebo bílé?

Antioxidační potenciál červených vín je nesporně vyšší
než potenciál bílých vín. Určuje ho především obsah poly-
fenolů. Koncentrace polyfenolů v červených vínech závisí
na technologii vinifikace, zejména na procesích macerace
a teplotě fermentace, kdy její zvýšení positivně ovlivní
extrakci polyfenolů. BRITISH MEDICAL JOURNAL
(1995) popisuje antibakteriální vlastnosti vína, které jsou
ale vyšší u bílých vín než u vín červených.

Charakteristika látek

Léčivé účinky vína jsou podmíněné různými sloučeni-
nami, ale především látkami polyfenolového charakteru. Tyto

látky disponují nejen antioxidačními, baktericidními vlast-
nostmi a obranými mechanismy proti UV záření (2,3), ale
mají i řadu dalších užitečných vlastností jako je vysoký stu-
peň ochrany kapilár (aktivita vitaminů skupiny P), kterou
vykazují flavonoidy modrých hroznů (4). Kromě toho se
v poslední době zkoumá protinádorové (5), antimutagenní
(6) a kardioprotektivní (7) působení polyfenolů hroznu,
stejně jako jejich schopnost chránit játra proti toxinům (8).

Struktura a složení těchto látek v hroznu a ve víně
závisí na půdně-klimatických podmínkách, na odrůdě, zdra-
votním stavu sklizených hroznů, způsobu výroby a sklado-
vání vína. Podle chemického složení pak rozeznáváme:
– fenolové kyseliny (odvozené z kyseliny hydroxybenzoové

a kyseliny hydroxyskořicové),
– stilbeny (ke kterým patří např. resveratrol),
– flavonoly (kvercetin, miricetin, kamferol a jiné),
– antokyany (malvidin-3-glykozidy aj.),
– třísloviny (kondenzované třísloviny hroznu a vína, které

jsou polymery flavan-3-olů a katechiny, hydrolyzované
třísloviny a nakonec gallo- a elagitaniny z dubu).

Většina fenolových látek se nachází ve slupce a seme-
nech bobulí. Například koncentrace antokyanů kumulují-
cích se v slupce modrých hroznů se pohybuje v rozmezí
hodnot 500–3000 mg/kg a v mladých červených vínech
350–1100 mg/l. Celkově je tedy koncentrace tříslovin shro-
mažďujících se ve slupce, semenech a třapině hroznu 1–7
g/kg u modrých hroznů a v červených vínech 1–5 g/l (1).

Menopauza žen a fyto-estrogeny

Menopauza, jako jeden z příznaků stárnutí organizmu,
je nezvratnou přirozenou etapou každé ženy. Ukončení
reproduktivního období je spojené se značným poklesem
a posléze i úplným ukončením syntézy estrogenů v orga-
nizmu. Ženy po menopauze by měly omezit škodlivé ná-
vyky. Mimořádný význam nabývají tato doporučení pro
pacientky, které nedostávají hormonální terapii. Fytote-
rapie, homeopatické přípravky, racionální tělesné zatí-
žení, speciální cvičení aj. pomáhají vyrovnat se s novými
problémy.

Klasická medicína navrhuje jako jedno z řešení této
situace náhradní hormonální terapii, především využívání
fyto-estrogenů. Bylo zjištěno, že resveratrol obsažený ve
víně má molekulovou stavbu blízkou estrogenu, a proto
má schopnost zachycovat se na receptorech estrogenu
u žen.

Trans-resveratrol

Tato látka je polyfenol ze skupiny stilbenů. FONTES-
CAVE et al. (1998) uvádí, že polyfenoly mají antikarcino-
genní vlastnosti. Týmy badatelů z Kréty a Marseille (1999)
zjistily in vivo, že mírné pití vína kladně působí na prevenci
rakoviny prsu a prostaty, a to hlavně díky působení (+) kate-
chinu a (–) epikatechinu a rovněž i celého souboru poly-
fenolových látek, zejména trans-resveratrolu. Tato látka je
již známá díky jejím antikarcinogenním vlastnostem, to
znamená, že zabraňuje iniciaci, rozvoji a dalšímu vývoji
rakovinových nádorů. Trans-resveratrol působí rovněž fun-
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gistaticky a vzniká v celé rostlině, hlavně však v hroznech
při jejich napadení některým z houbových onemocnění
(ECTOR et al., 1996). Jeho koncentrace v červených
vínech je 1–10 mg/l. Díky výše uvedeným skutečnostem lze
očekávat možnost využití trans-resveratrolu a ostatních po-
lyfenolů i při podpoře léčby menopauzálních obtíží u žen.

Anti-oxidační vlastnosti fenolových látek vína

V biologických systémech se vyskytují antioxidanty –
látky schopné inhibovat procesy volné oxidace. Polyfenoly
jsou z hlediska chemické struktury tvořeny jako systém spo-
jených aromatických jader. Tyto látky jsou z velké většiny
anti-oxidanty, jež jsou nezbytné pro metabolizmus rostlin-
ných buněk (11). Mechanizmus působení polyfenolového
anti-oxidantu tkví v přerušení řetězu radikální oxidace tzn.,
že snadno odevzdávají proton a transformují radikál,
s nímž reagovaly, na molekulový produkt, a samy se přitom
mění na slabý fenoxyl-radikál, který již není schopný podí-
let se na pokračování řetězové reakce (12).

Nebezpečí rozvoje aterosklerózy a ischemické choroby
srdce závisí na množství konzumovaných tuků a choleste-
rolu. Podle výzkumů Světové zdravotnické organizace se
pozoruje závislost úmrtnosti na ischemickou chorobu srdce
v závislosti na regionu a státu. Abnormálně nízké procento
této choroby je zjištěno v oblastech Středozemního moře,
zejména ve Francii, v zemi s tradičně vysokou spotřebou
červeného vína. Tento fenomén byl pojmenován jako „fran-
couzský paradox“. Rovněž bylo zjištěno, že fenolové složky
hroznů a vína zpomalují oxidaci lipoproteidů nízké hustoty.

Přičemž se polyfenoly hroznů ukázaly dvakrát účinnější než
α-tokoferol (15).

Antimikrobiální vlastnosti fenolových sloučenin
hroznů a vína

K nejdůležitějším biologickým vlastnostem polyfenolů
patří jejich antimikrobiální působení. Katechiny působí
antimikrobiálně vůči širokému spektru mikroorganizmů,
zejména vůči Staphylococcus aurelius 209. Třísloviny jako
polymery katechinů v dávce 2 g/l inhibují kvašení a potla-
čují růst Candida mycoderma. Pozitivní výsledky přineslo
rovněž použití katechinů při různých infekčních onemoc-
něních pokožky a očí. Extrakty obsahující koncentraci 250
mg/l katechinů inhibují růst karyogenních bakterií, včetně
streptokoků, inhibují bakteriální syntézu glukanů, které
jinak narušují zubní sklovinu (16). Katechiny působí anti-
mikrobiálně též proti chřipce a herpes viru. Japonští vědci
objevili, že epigallokatechin gallát blokuje invazivní schop-
nost retro- a enterovirů. Estery kyseliny gallové prokázaly
výraznou aktivitu proti šíření virů v tkáních (účinnost blo-
kace až 96 %). Některé polyfenoly jsou inhibitory reverzní
transkriptázy viru HIV člověka (17).

Polyfenoly jako ochrana před slunečním zářením

Např. proantokyanidiny mohou chránit pokožku před
radiální oxidací a předcházet tak viditelným příznakům
stárnutí. Jedním ze způsobů ochrany pokožky je snížení
škodlivých účinků ultrafialového záření. Hroznový výtažek
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obsahující oligoproantokyanidiny prokázal vysokou antioxi-
dační účinnost, chrání polynenasycené mastné kyseliny
před oxidací lipidů indukovanou UV zářením (18). Kromě
toho synergicky působí s vitamínem E a převádí inaktivo-
vanou formu vitamínu na formu aktivní a působí tak jako
prolongátor vitamínu E.

Vliv oligomerů proantokyanidinu

Výzkumy in vivo i in vitro dokázaly, že připojení oligo-
merního proantokyanidinu k elastinu ovlivňuje rychlost
jeho rozkladu elastázou (19). Zjistilo se, že nerozpustný
elastin s dávkou oligomerů proantokyanidinu a (+) kate-
chinu je odolný vůči hydrolýze vyvolané pankreatickou
elastázou člověka. Ukázalo se, že kolagen stěn krevních cév
má mimořádně důležitou roli při řízení cévní průchodnosti.
Společné působení kolagenu s antokyany, spolu s jejich P-
vitamínovým působením odpovídají za ochranu před zvy-
šováním průchodnosti cév vlivem hypertonie (20).

Závěr

Rozsah léčebných a kosmetických vlastností komplexu
polyfenolů obsažených v hroznech a víně je velmi široký.
Jsou schopné chránit lidský organizmus před předčasným
stárnutím. Důležitou vlastností polyfenolových látek je
jejich synergie s vitamíny, prokazujících antioxidační akti-
vitu. Polyfenolové sloučeniny hroznu a vína nejsou pro
člověka toxické při jakémkoli způsobu aplikace, což zdů-
vodňuje jejich rostoucí použití v kosmetickém, potravinář-
ském a farmaceutickém průmyslu.
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Úvod

Problematika zdravé výživy a zdravého životního stylu
zajímá stále větší procento světové populace. Není proto

divu, že i pohled na pivo pod tímto zorným úhlem, tj. jeho
reálné či možné účinky na zdraví, je stále aktuálnější, a to
nejen v zahraničí, ale i u nás.

Objektivní zhodnocení piva, respektive jeho zdravot-
ních účinků, je úkol docela obtížný. Dlouhou dobu se na
pivo kvůli alkoholu v něm obsaženém pohlíželo negativně,
a to hlavně proto, že se mu připisoval velký vliv na vznik
alkoholické závislosti. Tento pohled byl velmi jednostranný,
neboť pivo bylo „v jednom pytli“ se všemi dalšími alkoho-
lickými nápoji včetně destilátů.

V posledních letech ale v odborné literatuře silně
narůstá počet publikací o prokázaných pozitivních zdravot-

Pivo jako lék po menopauze?
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ních účincích piva, samozřejmě při jeho rozumné, ale pra-
videlné konzumaci.

Co to je pivo?

Pivo je slabě alkoholický nápoj vyráběný z obilného
sladu, vody a chmele pomocí pivovarských kvasinek. Je to
disperzní soustava různých sloučenin, kterých bylo do sou-
časné doby identifikováno téměř jeden tisíc. Ve formě ko-
loidního roztoku obsahuje bílkoviny, nukleové kyseliny,
sacharidy a lipidy. Chemické složení piva se mění ve velmi
širokých mezích podle typu piva (1, 2).

Pivo se skládá z vody, jejíž obsah kolísá mezi 88 a 96 %
v závislosti na koncentraci původní mladiny. Dále obsahuje
minerální látky jako např.: draslík, sodík, hořčík a vápník;
fosforečnany, chloridy, sírany a dusičnany; oxid uhličitý
(cca 0,35–0,55 % hm.) a kyslík, jehož výskytu v pivu se ale
musí co nejvíce zamezit, neboť pivo senzoricky poškozuje.

Z těkavých složek piva nejvýznačnější složkou je etha-
nol, jehož množství závisí na koncentraci původní mladiny
a stupni prokvašení (obsah se pohybuje nejčastěji zhruba
mezi 2,8–4,2 % hm.). Dále jsou to vyšší alkoholy, aldehydy,
diketony, estery, organické kyseliny, těkavé aminy a některé
heterocyklické sloučeniny.

Pivo obsahuje v závislosti na extraktu původní mladiny
a stupni prokvašení asi 2–6 % extraktivních látek. Hlavní
součástí extraktu jsou sacharidy. Nejdůležitější jsou dextri-
ny, v menším množství jsou přítomny některé monosacha-
ridy a oligosacharidy, nejvíce zastoupené jsou zkvasitelné
cukry maltosa a maltotriosa a některé nezkvasitelné, jako
např. pentosy. Dále jsou to pentosany a β-glukany. Dusíkaté
látky tvoří asi 6–9 % extraktu piva. Jde hlavně o hydratova-
né koloidy a běžné aminokyseliny. V pivu se dále vyskytují
polyfenolové látky, hořké látky, lipidy, glycerol a heterocyk-
lické sloučeniny. Významný je obsah vitaminů řady B a fy-
toestrogenů (1, 2).

Příznivé zdravotní účinky

Pivo jako jeden z nejstarších nápojů světa má celou
řadu příznivých účinků na lidské zdraví, jež jsou dány kom-
plexním působením jeho jednotlivých složek. Pivo před-
stavuje velmi vhodný rehydratační, izotonický a iontově
vyvážený nápoj s nízkým obsahem alkoholu a řadou vita-
minů. Výhodný je i z hlediska dietetického (3–5).

Dnes už snad nikdo nezpochybňuje fakt, že alkohol
v malých dávkách a pravidelně požívaný má příznivý vliv
na zdraví konzumenta. Vyplývá to z velmi bohaté řady pub-
likovaných zdravotních studií věnovaných účinkům alko-
holu (6–15).

Alkohol v malých dávkách omezuje vznik ischemické
choroby srdeční, snižuje úmrtnost na infarkty myokardu
a cévní mozkové příhody. Snižuje aterosklerózu a blokuje
srážení krve (14).

Alkohol má i mnoho dalších pozitivních vlivů při
rozumné konzumaci, např. má uklidňující vliv na psychiku,
snižuje stresy, podporuje krevní oběh, snižuje krevní tlak.
Alkohol má pozitivní vliv na snižování úmrtnosti způso-
bené kardiovaskulárními onemocněními (CVD). Obecně

se dá říct, že úmrtnost se u střídmých konzumentů snižuje
o 20–50 % oproti úplným abstinentům či naopak alkoholi-
kům (6).

Důležitá je také představa, co se rozumí pod střídmou,
zdraví prospěšnou konzumací (9). V literatuře lze nalézt
dosti rozdílné údaje, které se ale obvykle pohybují od 20 do
80 g alkoholu na den. Průměrně se udává jako optimální
dávka pro muže 40 g alkoholu za den, což odpovídá zhruba
2 půllitrům piva (6–11). U žen platí totéž, pouze ta piva by
měla být třetinková.

V British Medical Journal vyšel před několika lety člá-
nek autorů Katedry epidemiologie a veřejného zdraví
z University College London a z Institutu klinické a experi-
mentální medicíny v Praze, kteří studovali soubor popu-
lace, která přednostně pije pivo, tedy soubor v České
republice (12). Výzkum byl prováděn v pěti oblastech, jed-
nalo se o soubor mužů mezi 25 až 64 lety, kteří za sebou
měli již první nefatální infarkt myokardu. Výzkum naprosto
jasně prokázal, že skupina, která týdně pila 4 až 9 litrů piva,
měla naprosto nejnižší riziko dalšího infarktu (při ještě užší
kategorizaci byla tato dávka 5 až 6 litrů piva týdně). Jejich
riziko CVD bylo obecně redukováno o více než 50 %. Ale
nejhůře dopadli zapřisáhlí abstinenti a lidé, kteří pijí méně
než 0,5 l piva týdně. Oproti nim se riziko lidí se spotřebou
4–9 litrů piva týdně snížilo o dvě třetiny. Skupina, která pila
týdně cca od 0,5 l do 3,9 l piva, měla riziko oproti absti-
nentům snížené asi o jednu třetinu. Je třeba zdůraznit, že
při spotřebě větší než 9 l týdně, už zase riziko CVD pomalu
narůstalo, ale pořád bylo na úrovni asi o 45 % nižší než
u abstinentů.

Vitaminy

V pivu je, jak je všeobecně známo, mnoho vitaminů.
Pivo je jediným alkoholickým nápojem, který obsahuje vý-
znamná množství vitaminů (16). Výhodou piva je, že jde
o nápoj vyráběný ze sladu. Při výrobě sladu totiž vzrůstá
množství vitaminů oproti ječmeni. Většina přítomných vita-
minů přežije i varní proces. Pivo je z hlediska vitaminů
jakýmsi vitaminovým koktejlem. Hlavně obsahuje všechny
vitaminy skupiny B – pyridoxin, riboflavin, kobalamin, kyse-
linu pantothenovou, kyselinu folovou (listovou), thiamin
a biotin, niacin, přičemž nejdůležitější je vitamin B2 ribo-
flavin. Důležitý je rovněž vitamin B6 pyridoxin. Denní po-
třeba obou těchto vitaminů je při konzumaci 1 l piva kryta
asi ze 17 %. Stejné procento je pokryto v případě biotinu,
což je vitamin H. Jeden litr piva kryje dále 13 % denní
potřeby niacinu, 8 % potřeby kyseliny pantothenové (vita-
min B5), a zhruba 10–45 % kyseliny folové, resp. folátů
(neboli solí kyseliny folové – listové, vitamin B11) (16).
Podle jiného zdroje, který uvádí v pivu výskyt kyseliny niko-
tinové, resp. nikotinamidu (jiný výraz pro niacin, resp. vita-
min PP), vyplývá, že člověk potřebuje pro látkovou výměnu
asi 12–18 miligramů denně. Z 1 litru piva pokryje asi polo-
vinu tohoto množství (17). Je třeba zmínit, že v literatuře
lze najít dosti rozdílné údaje, např. Thalacker udává, že
jeden litr piva plzeňského typu kryje 25–50 % denní potře-
by riboflavinu, niacinu, pyridoxinu, kyseliny folové, kyseliny
pantothenové, biotinu a kobalaminu a 3 % denní potřeby
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thiaminu (18). Tyto hodnoty potvrzují i další práce britské
autorky D. Baxter (19, 20).

V souvislosti s vitaminy je nutné zdůraznit, že zvýšené
riziko kardiovaskulárních chorob se dává do souvislosti
s vyšším obsahem homocysteinu v krvi. Homocystein je
produkt normálního buněčného metabolismu. Vstupuje do
řady biochemických reakcí. Pokud je ale jeho koncentrace
zvýšená nad normální stav, může to představovat velmi
vážné zdravotní varování (21–23). Proto sledování hladiny
homocysteinu v krvi a její případné snižování se může stát
mocným a relativně levným nástrojem v boji proti civilizač-
ním chorobám. Snížení hladiny homocysteinu je dosaži-
telné pravidelným užíváním multivitaminů (21).

Právě vitaminy skupiny B, včetně kyseliny folové (lis-
tové) a folátů, stejně jako vitamin B12, účinně působí na
snižování homocysteinu. Má se za to, že alkohol obecně
koncentraci homocysteinu zvyšuje, ale foláty ji snižují (kon-
centrace folátů se pohybují od 50–120 μg/l) (16). Mayer et
al. pozorovali 292 mužů a 251 žen ve věku mezi 35 a 65
lety, kteří žijí v okolí Plzně. Zjistili, že lidé, kteří pili aspoň
1 litr piva denně, měli podstatně vyšší koncentrace folátů
i vitaminu B12 a naopak nižší koncentraci homocysteinu
v krvi. Toto je další doklad výlučného zdravotního působení
piva. Navíc bylo zjištěno, že lidé, kteří pijí pravidelně pivo,
mají v krvi vyšší koncentraci vitaminu B6. I ten je znám
tím, že redukuje riziko CVD (24).

Minerály

Pivo obsahuje více než 30 minerálů a stopových prvků,
které pocházejí většinou ze sladu (3–5). Obsahuje relativně
málo sodíku. Typický je výhodný poměr Na/K = 1:4–1:10,
zinek přítomný v pivu je důležitý pro lidský organismus jed-
nak z hlediska tvorby inzulinu, jednak zvyšuje odolnost
proti kožním chorobám. Vypitím 1 litru piva je pokryta
nezanedbatelná část denní potřeby zinku, železa, fluoru
a mědi, téměř 50 % hořčíku, 40 % fosforu a 20 % draslíku.
Velmi důležitý je obsah křemíku ve fyziologicky velmi
dobře využitelném stavu. Křemík má vliv na zdravé kosti, je
známé jeho působení proti ateroskleróze a osteoartritidě.
V pivu se křemík vyskytuje ve formě kyseliny křemičité,
a navíc v koncentracích až pětinásobných oproti pitné
vodě. Obecně se má za to, že křemík v pivu vytěsňuje z lid-
ských tkání hliník, čímž redukuje jeho dlouhodobé škodlivé
působení na lidský organismus (25). Příznivý poměr
Ca/Mg = 1 :3 působí proti vzniku žlučových a močových
kamenů a srdečním chorobám. Fluor v pivu má pozitivní
vliv proti vzniku zubního kazu.

Polyfenoly

Důležitou vlastností piva ze zdravotního hlediska je
jeho antioxidační schopnost. Antioxidanty likvidují volné
radikály a tak zabraňují v jejich škodlivém působení v orga-
nismu (iniciování rakoviny a kardiovaskulárních chorob).
Čím je antioxidační kapacita vyšší, tím je pivo prospěšnější.
Termín antioxidanty zahrnuje široké spektrum nejrůzněj-
ších chemických látek od různých prvků, např. selenu, přes
vitaminy (např. vitamin C nebo E) až po fenolické slouče-

niny jako jsou kupř. polyfenoly nebo flavonoidy (26). Anti-
oxidanty se do piva dostávají jednak ze sladu, jednak ze
chmelu. Z tohoto pohledu velmi důležitou skupinu před-
stavují polyfenoly (27).

Pivo obsahuje široké spektrum polyfenolů a fenolic-
kých kyselin, které pocházejí ze sladu a chmele. Některé
jsou velmi malé molekuly, např. kyselina vanilová a feru-
lová. Jiné jsou mnohem větší a složitější molekuly, jako
např. kondenzované flavonoidy (16). Kyselina ferulová je
jedním z nejběžnějších antioxidantů v pivu. V pivu je prů-
měrně 0,5–7 mg/l kyseliny ferulové. To je sice zhruba deset-
krát méně než např. v rajčatech, ale v pivu je mnohem lépe
biologicky využitelná (17).

Polyfenolům v pivu jsou přisuzovány účinky antioxidač-
ní, antimutagenní, antikarcinogenní, antimikrobiální, anti-
trombotické, antiflogistické, imunomodulační, dále regulují
krevní tlak a krevní glukosu (27). Polyfenolové antioxidanty
chrání před aterosklerózou, zvyšují rezistenci LDL proti
oxidaci. Mají vazorelaxační a antikoagulační účinek.

Ze chmelu pocházejí flavonoidy, které dělíme na flavo-
noly, flavanoidy a chalkony (28, 29). Flavonoly jsou ve
velmi nízkých koncentracích, je to např. kvercetin. Ze zdra-
votního hlediska jsou vlastně podle současného stavu
poznání méně významné. Flavanoidy tvoří velmi rozmani-
tou a důležitou skupinu. Vyskytují se v relativně vysokých
koncentracích (až 5 % váh. v sušině). Patří sem hlavně fla-
van-3-oly, tj. katechin a epikatechin. Z chalkonů je nejdůle-
žitější xanthohumol, který má antikancerogenní účinky.
Jeho koncentrace se pohybují mezi 0,2–1,1 %. Patří mezi
prenylflavonoidy. Během chmelovaru se xanthohumol
zhruba ze 70 % mění na isoxanthohumol. Z tohoto množ-
ství přejde do piva asi 30 %. I isoxanthohumol má vysoký
antikancerogenní potenciál. Tento efekt vykazují i některé
α- a β–hořké kyseliny, např. kolupulon a humulon. Humu-
lon by mohl díky svým vlastnostem být vhodný pro terapii
leukémie. V kombinaci s aktivní formou vitaminu D je
dokonce ještě účinnější než vitamin D samotný. Humulon
je vhodný jako prevence proti osteoporóze (30).

Fytoestrogeny

V poslední době přibývá prací, které se zabývají význa-
mem fytoestrogenů ve výživě (31, 32). Nejrozšířenější sku-
piny fytoestrogenů tvoří isoflavony, lignany, kumestany
a stilbeny, které lze nalézt ve více než 300 druzích rostlin.
Fytoestrogeny významně snižují např. výskyt rakoviny prsu,
dělohy, tlustého střeva či prostaty. Velký význam se při-
kládá jejich schopnosti preventivně působit proti osteopo-
róze a snižovat další potíže spojené s menopauzou (31).
Obecně se má za to, že v oblasti západní a střední Evropy
je v potravě fytoestrogenů nedostatek, což může mít nega-
tivní vliv na lidské zdraví. Např. ve srovnání s asijskými
zeměmi je koncentrace fytoestrogenů v evropské výživě
zhruba stokrát nižší. Proto je snaha jakýmkoliv způsobem
náš denní příjem zvýšit. Z tohoto důvodu je velmi příznivé,
že v pivu se fytoestrogeny vyskytují. (Fytoestrogeny jsou
slabé estrogeny s in vivo aktivitou 100 až 1000x slabší než
estradiol, ale mohou být v těle přítomny v koncentracích až
100x vyšších než endogenní estrogeny.) Byla dokázána pří-
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Spolehlivá

a dlouhodobá 

antikoncepce 6

plus

 Intenzita krvácení 1,2

 Délka menstruace 1,2

 Dysmenorea 2,3

 Premenstruační syndrom 3

 PID * 4

 Mimoděložní těhotenství 2,4,6

 Hysterektomie 1,5

+ Idiopatická menoragie 6 

+ Ochrana endometria během HRT ** 6
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Orgánový systém

Psychiatrické poruchy

Poruchy nervového systému
Gastrointestinální poruchy

Poruchy kůže a podkoží

Poruchy pohybového systému, pojivové tkáně
a kostí
Poruchy reprodukčního systému a choroby
prsů

Celkové poruchy a lokální reakce 

Abnormální klinické a laboratorní  nálezy

Časté
 ≥ 1/100 až <1/10

Depresivní rozlady
Nervozita
Snížení libida

Bolest hlavy
Bolest břicha
Nevolnost
Akné

Bolest v zádech

Bolest v oblasti pánve, Dysmenorea,
Vaginální výtok, Vulvovaginitis, Napětí v prsou,
Mastalgie, Vypuzení tělíska

Vzestup hmotnosti

Méně časté
 ≥ 1/1000 až <1/100

Změny nálady

Migréna
Nadýmání

Hirsutismus, Vypadávání vlasů, Svědění,
Ekzém

Zánětlivá pánevní onemocnění, Endometritis,
Cervicitis, Abnormální nález ve stěru hrdla
děložního (Pap), skupina II.
Otoky

Vzácné
≥ 1/10000 až <1/1000

Vyrážka, Kopřivka 

Perforace dělohy

1. NÁZEV PŘÍPRAVKU
MIRENA

2. KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ
Léčivá látka: Levonorgestrelum 52 mg v 1 intrauterinním inzertu
Počáteční rychlost uvolňování je 20 μg/24 hodin
Pomocné látky viz 6.1

3. LÉKOVÁ FORMA
Intrauterinní inzert
Levonorgestrelový intrauterinní inzert je tvořen z bílého až téměř bílého jádra krytého neprůhlednou membránou, 
umístěného na vertikální části tělíska ve tvaru T. Tělísko ve tvaru T má na jednom konci smyčku, na druhém konci 
dvě horizontální raménka. Ke smyčce jsou připojena vlákna pro vyjmutí. Vertikální část intrauterinního systému je 
umístěna v zaváděcí trubičce na konci zavaděče. Systém a zavaděč neobsahují viditelné nečistoty.

4. KLINICKÉ ÚDAJE

4.1 Terapeutické indikace
Kontracepce
Idiopatická menoragie
Ochrana endometria před hyperplazií během hormonální substituční léčby estrogeny

4.2 Dávkování a způsob podání *
Mirena zavedená do děložní dutiny (viz 6.6) je účinná po dobu 5 let.
Počáteční rychlost uvolňování levonorgestrelu po zavedení je přibližně 20 μg /24 hodin a po pěti letech klesne 
na 10 μg/24 hodin. Průměrná rychlost uvolňování v průběhu pěti let je 14 μg/24 hodin.
U žen, které užívají hormonální substituční terapii, může být Mirena kombinována s orálními nebo transdermál-
ními estrogenovými přípravky bez progestagenů.
Pokud je Mirena zavedena přesně podle Pokynů pro zavedení, pohybuje se její selhání okolo 0,2% za 1 rok 
a kumulativní četnost selhání je přibližně 0,7% za 5 let.

• Zavedení a odstranění/výměna
U fertilních žen se má Mirena zavést do děložní dutiny během prvních sedmi dnů od začátku menstruace. 
Systém lze nahradit novým kdykoli během cyklu. Systém lze rovněž zavést ihned po interrupci provedené 
v I. trimestru gravidity.
Po porodu je nutno odložit zavedení až po kompletní involuci dělohy, vždy však až po ukončení šestinedělí. 
Jestliže dochází k involuci dělohy pomaleji, je nutno zvážit odložení zavedení až na 12. týden po porodu.
V případě obtížného zavádění a/nebo neobvyklé bolesti či krvácení během nebo následně po zavedení, mělo 
by být neprodleně provedeno fyzikální a ultrasonografické vyšetření k vyloučení perforace.
Při použití v indikaci ochrany endometria během substituční terapie estrogeny, může být Mirena u nemenstruu-
jících žen zavedena kdykoliv, jinak během posledních dnů menstruačního krvácení nebo krvácení z odnětí.
Doporučuje se, aby Mirenu aplikoval lékař, který má již zkušenosti s jejím zaváděním a/nebo lékař v této oblasti 
dostatečně proškolený.
Mirena se odstraňuje jemným tahem za vlákna pomocí kleští. Nejsou-li vlákna viditelná a systém je v děloze,
pak jej lze vyjmout pomocí úzkého peánu, což si může vyžádat dilataci děložního hrdla.
Systém se musí odstranit po 5 letech. Pokud si pacientka přeje i nadále tuto metodu kontracepce používat, 
lze současně zavést nový systém.
Pokud si pacientka nepřeje otěhotnět, vyjmutí systému by mělo být provedeno u fertilních žen během men-
struace, pokud se menstruační krvácení dostavuje. Jestliže se systém odstraní v polovině cyklu a dotyčná 
žena měla během předcházejícího týdne pohlavní styk, potom vzniká možnost otěhotnění, pokud se ihned po 
odstranění starého systému nezavede nový.

• Návod k použití přípravku a zacházení s ním
Mirena se dodává ve sterilním obalu, který smí být otevřen až bezprostředně před zavedením. Při manipulaci 
s  tělískem je nutné zachovávat zásady asepse. Jestliže je sterilní obal porušen, přípravek musí být zlikvidován.

4.3 Kontraindikace
Těhotenství nebo předpokládané těhotenství
Současné nebo rekurentní infekce v oblasti pánve
Záněty v oblasti genitálu
Poporodní endometritis
Infikovaný potrat během posledních 3 měsíců
Cervicitida
Cervikální dysplazie
Zhoubné bujení dělohy nebo děložního hrdla
Prokázané nebo suspektní progestagen-dependentní tumory (např. karcinom prsu) (viz. bod 4.4.)*.
Diagnosticky neobjasněné abnormální děložní krvácení
Vrozené nebo získané anomálie dělohy včetně fibroidů, pokud deformují děložní dutinu
Stavy vedoucí ke zvýšené vnímavosti k infekcím
Akutní onemocnění jater nebo tumory jater
Přecitlivělost na některou složku přípravku

4.4 Zvláštní upozornění a opatření pro použití
Trpí-li žena některým z následujících onemocnění nebo objeví-li se některé z těchto onemocnění u ženy 
s již zavedenou Mirenou, je nutno postupovat velmi opatrně a konzultovat specialistu nebo zvážit možnost 
vyjmutí tělíska:
– migréna, fokální migrenózní záchvaty s asymetrickou ztrátou zorného pole nebo jiné symptomy přechodné 
cerebrální ischémie
– neobvykle silná bolest hlavy
– žloutenka
– výrazné zvýšení krevního tlaku
– závažná arteriální onemocnění jako například mrtvice nebo infarkt myokardu
Některé nedávno provedené epidemiologické studie ukazují, že u žen, které užívají pilulky obsahující pouze 
progestagen, může být lehce zvýšené riziko venózního tromboembolismu. Tyto výsledky však nejsou statis-
ticky významné. Pokud se však objeví známky trombózy, je nutné provést okamžitě příslušná diagnostická 
a léčebná opatření. Známky venózní nebo arteriální trombózy jsou: jednostranná bolest a (nebo) otok dolní 
končetiny, náhle vzniklá výrazná bolest na hrudníku, která se může (nebo nemusí) šířit do levé paže, náhle 
vzniklá dušnost nebo záchvat kašle, jakákoliv neobvyklá, silná, dlouhotrvající bolest hlavy, částečná nebo 
úplná ztráta vidění, diplopie, setřelá výslovnost nebo afázie, závrať, kolaps s lokálními záchvaty, případně bez 
záchvatů, slabost nebo ztráta citlivosti jedné strany těla nebo jednotlivých částí těla, poruchy motoriky, „akutní 
břicho“. Symptomy nebo známky retinální trombózy jsou nevysvětlitelná úplná nebo částečná ztráta zraku, 
proptóza nebo diplopie, edém papily nebo poškození retinálních cév.
Dosud není jednotný názor na roli varikózních žil a povrchové tromboflebitidy při vzniku hluboké žilní tromboembolie.
S opatrností může být Mirena použita u žen s vrozeným onemocněním srdce nebo s chlopenními vadami, 
kde existuje riziko bakteriální endokarditidy. Při zavádění nebo vyjímání nitroděložního systému by měla být 
u těchto pacientek zajištěna antibiotická profylaxe.
Levonorgestrel v malých dávkách může ovlivnit glukózovou toleranci. U diabetiček, kterým byla Mirena zave-
dena, je proto třeba sledovat glykémie. Obecně však není třeba u těchto diabetiček měnit terapeutický režim. 
Nepravidelné menstruační krvácení může skrývat některé symptomy a známky endometriálního karcinomu 
nebo polypů. V těchto případech je nutné zvážit další diagnostická opatření.
Mirena není metodou první volby u žen, které dosud nebyly těhotné a u postmenopauzálních žen s pokročilou 
atrofií dělohy.

Metaanalýza 54 epidemiologických studií ukázala, že u žen užívajících kombinovanou perorální antikoncepci
(COC), zejména estrogen-progestagenové přípravky, existuje mírně zvýšené relativní riziko (RR=1,24) karci-
nomu prsu. Tento nárůst rizika postupně mizí v průběhu 10 let po vysazení kombinované perorální antikon-
cepce. Vzhledem k tomu, že karcinom prsu je vzácný u žen mladších 40 let, absolutní nárůst počtu případů 
diagnostikovaného karcinomu prsu u současných nebo nedávných uživatelek kombinované perorální antikon-
cepce je malý. Riziko vzniku karcinomu prsu u uživatelek pouze progestagenové perorální antikoncepce je 
pravděpodobně stejného stupně jako riziko spojené s kombinovanou perorální antikoncepcí.
Pro přípravky obsahující pouze progestagen je důkaz založen na mnohem menší populaci uživatelek a je proto 
méně přesvědčivý než pro kombinovanou perorální antikoncepci. Tyto studie neposkytují důkaz kauzality. Příči-
nou pozorovaného zvýšení rizika může být časnější diagnóza karcinomu prsu u uživatelek orální antikoncep-
ce, biologický účinek antikoncepce nebo kombinace obojího. Karcinom prsu diagnostikovaný u současných 
nebo minulých uživatelek bývá klinicky méně pokročilý než u žen, které antikoncepci nikdy neužívaly.
Jelikož biologický efekt hormonů nemůže být vyloučen, je třeba v případě, že je v průběhu léčby Mirenou diagnos-
tikována hormon-dependentní malignita (např. karcinom prsu), pečlivě individuálně posoudit rizika a prospěchy 
léčby a zvážit její vyjmutí.

• Lékařské vyšetření / sledování
Před zavedením je třeba pacientku informovat o účinnosti Mireny i o riziku a nežádoucích účincích spojených 
s její aplikací. Musí se provést gynekologické vyšetření, vyšetření prsů a cervikální stěr. Musí se vyloučit těho-
tenství a choroby přenosné pohlavním stykem. Veškeré infekce pohlavního ústrojí musí být vyléčeny. Dále je 
třeba určit polohu dělohy a velikost děložní dutiny. Umístění Mireny v děložním fundu je velmi důležité, protože 
jen tak lze zajistit stejnoměrnou expozici endometria progestagenu, zabránit vypuzení tělíska a zajistit maxi-
mální účinnost. Je třeba proto pečlivě dodržovat pokyny pro zavedení. Protože technika zavedení je odlišná od 
techniky zavádění jiných nitroděložních tělísek, je kladen zvláštní důraz na nácvik správného zavádění.
Zavedení a odstranění tělíska může být spojeno s bolestí a krvácením. V důsledku vagovasální reakce může 
dojít k mdlobě nebo k záchvatu u epileptických pacientek.
Vyšetření pacientky je nutné za 4 až 12 týdnů po zavedení a pak vždy jednou za rok, případně častěji, pokud 
je prohlídka klinicky indikována.
Použití Mireny jako postkoitálního kontracepčního prostředku není vhodné.
Protože během prvních měsíců léčby je běžné nepravidelné krvácení nebo špinění, doporučuje se před zave-
dením Mireny vyloučit endometriální patologii. Když žena pokračuje v používání Mireny, zavedené původně 
jako kontracepce, i v době zahájení estrogenové substituční terapie, je nutné, objeví-li se poruchy krvácení, 
znovu vyloučit endometriální patologii. Jestliže se nepravidelnosti v krvácení objeví během dlouhodobé léčby, 
měla by být rovněž provedena příslušná vyšetření.

• Oligomenorea/amenorea
Asi u 20 % pacientek ve fertilním věku se postupně vyvine oligomenorea a popř. amenorea. Pokud se men-
struace nedostaví během 6 týdnů od začátku předchozí menstruace, je třeba zvážit, zda nedošlo k otěhotnění. 
Opakovaný těhotenský test není nutný u pacientek s amenoreou, pokud o těhotenství nesvědčí další sympto-
my. Pokud je Mirena užívána v kombinaci s kontinuální estrogenovou substituční terapií, přestane se u většiny 
žen objevovat krvácení během prvního roku.

• Infekční onemocnění v oblasti pánve
Zaváděcí trubička chrání Mirenu před kontaminací mikroorganismy během zavádění. Aplikátor minimalizuje 
riziko infekce. U žen, u nichž bylo aplikováno IUD uvolňující měď, se nejvyšší procento infekcí v oblasti pánve
objevuje během prvního měsíce po zavedení a později se snižuje. Některé studie ukazují, že četnost výskytu 
těchto infekčních onemocnění je menší u žen, kterým byla zavedena do dělohy Mirena, než u žen, u nichž bylo 
aplikováno IUD uvolňující měď. Mezi známé rizikové faktory u zánětlivého onemocnění pánve patří sexuální 
promiskuita. Zánětlivá onemocnění pánve mohou mít závažné důsledky, mohou poškodit fertilitu a zvýšit riziko 
vzniku mimoděložního těhotenství.
Pokud pacientka trpí opakující se endometritidou či infekcemi v oblasti pánve nebo pokud se při akutní infekci 
nedostaví v průběhu několika dní reakce na léčbu, musí se Mirena odstranit.
Již při mírných příznacích infekce se doporučuje bakteriologické vyšetření a další sledování pacientky.

• Vypuzení tělíska
K příznakům částečného nebo úplného vypuzení jakéhokoli nitroděložního antikoncepčního prostředku patří 
krvácení nebo bolest. Systém však může být z děložní dutiny vypuzen, aniž by si toho žena všimla, což 
vede ke ztrátě kontracepční ochrany. I částečné vypuzení systému může snížit účinnost Mireny. Jelikož Mirena 
snižuje intenzitu menstruačního krvácení, zesílené krvácení může svědčit o vypuzení. 
Mirena, která se nenachází ve správné poloze, by měla být vyjmuta. Současně může být nahrazena novým systémem.
Ženy je třeba poučit, jak kontrolovat vlákna Mireny.

• Perforace
K perforaci děložního těla nebo hrdla může dojít vzácně, nejčastěji během zavádění a účinnost Mireny může 
být snížena. Systém se v takovém případě musí odstranit.
Riziko perforace dělohy může být zvýšeno při poporodním zavádění (viz bod 4.2 Dávkování a způsob použití), 
zavádění u kojících žen a u žen s fixní retroverzí dělohy.*

• Mimoděložní těhotenství
U žen s mimoděložním těhotenstvím v anamnéze, po chirurgickém zákroku na vejcovodech nebo po prodě-
laném zánětlivém onemocnění pánve je vyšší riziko mimoděložního těhotenství. Jestliže se vyskytne bolest 
v podbřišku, měla by se vzít v úvahu možnost mimoděložního těhotenství, zvláště pokud se nedostaví men-
struace nebo pokud žena s amenoreou začne krvácet. Četnost mimoděložního těhotenství u Mireny je přibliž-
ně 0,1% za rok. Tato hodnota je nižší než u žen, které žádnou kontracepci neužívají (0,3 -0,5 % za rok).
Absolutní riziko vzniku mimoděložního těhotenství u uživatelek Mireny je nízké. Nicméně, pokud žena otěhotní 
se zavedenou Mirenou, zvyšuje se pravděpodobnost vzniku mimoděložního těhotenství.*

• Ztracená vlákna
Jestliže při kontrolních vyšetření nejsou na děložním hrdle viditelná vlákna, která slouží k vyjmutí tělíska, 
je třeba vyloučit možnost těhotenství. Vlákna mohou být vtažena do dělohy nebo do cervikálního kanálu 
a mohou se znovu objevit během další menstruace. Jestliže bylo vyloučeno těhotenství, lze obvykle vlákna 
najít při jemné sondáži pomocí vhodného nástroje. Pokud se vlákna nenajdou, je možné, že bylo tělísko 
vypuzeno. Pro stanovení polohy Mireny lze využít ultrazvuk. Není-li ultrazvuk dostupný, nebo není-li vyšetření 
úspěšné, může být použit rentgen.

• Opožděná atrézie folikulů
Vzhledem k tomu, že kontracepční účinek Mireny je dán převážně lokálním působením, u fertilních žen ob-
vykle zůstává zachován ovulační cyklus s rupturou folikulů. Atrézie folikulu je někdy opožděná a folikuloge-
neze pokračuje. Tyto zvětšené folikuly nelze klinicky rozlišit od ovariálních cyst. Zvětšené folikuly byly zjištěny 
přibližně u 12 % pacientek s IUS Mirena. Většina těchto folikulů je asymptomatická, někdy však mohou být 
doprovázeny bolestí nebo dyspareunií.
Ve většině případů zvětšené folikuly spontánně zmizí během dvou až tří měsíců. Pokud se tak nestane, dopo-
ručuje se pokračovat v kontrole ultrazvukem a učinit další diagnostická/ terapeutická opatření. Vzácně může
být nezbytné provést chirurgický zákrok.

4.5 Interakce s jinými léčivými přípravky a jiné formy interakce
Metabolismus progestagenů může být zvýšen současným užíváním látek, o kterých je známo, že indukují 
enzymy metabolizující léky, zvláště enzymy cytochromu P450, jako jsou antikonvulzíva (např. fenobarbital, 
fenytoin, karbamazepin) a léky k léčbě infekcí (např. rifampicin, rifabutin, nevirapin, efavirenz). Vliv těchto léků 
na kontracepční účinnost Mireny není znám, nepředpokládá se však, že by byl příliš významný vzhledem 
k převážně lokálnímu mechanismu účinku.

4.6 Těhotenství a kojení

• Těhotenství *
Mirena nemá být použita v těhotenství nebo při podezření na těhotenství. Pokud žena otěhotní se zavedenou 
Mirenou, doporučuje se odstranění tělíska, protože tělísko in situ zvyšuje riziko potratu a předčasného porodu. 
Odstranění Mireny nebo sondáž dělohy může vyvolat spontánní potrat. Pokud nelze nitroděložní tělísko šetrně 
vyjmout, je třeba zvážit ukončení těhotenství. Pokud si žena přeje, aby těhotenství pokračovalo, přestože 
systém nelze vyjmout, je nutné ji informovat o rizicích a důsledcích případného předčasného porodu pro dítě. 
Průběh takového těhotenství je třeba pečlivě monitorovat. Je třeba vyloučit ektopické těhotenství. Ženu je 
třeba poučit, aby hlásila všechny příznaky, které by mohly znamenat komplikace těhotenství, např. křečovité 
bolesti břicha s horečkou.
Vzhledem k nitroděložní aplikaci s lokálním působením hormonu je nutné vzít v úvahu možné virilizační účinky 
na plod. Klinické zkušenosti s těhotenstvím při zavedené Mireně jsou omezené díky její vysoké antikoncepční 
spolehlivosti. Do této doby však nebylo porozeno žádné dítě s vrozenou vadou z těhotenství s Mirenou in situ.

• Kojení *
Okolo 0,1% dávky levonorgestrelu je dodáváno dítěti během kojení. Není však pravděpodobné, že by při dávce 
uvolněné z Mireny, která je zavedena v děložní dutině, existovalo pro dítě nějaké riziko.
Při používání Mireny za 6 týdnů po porodu, nebyl prokázán žádný negativní vliv na růst a vývoj dítěte. Kon-
tracepční metody tvořené pouze progestagenem nemají vliv na množství ani na kvalitu mateřského mléka. 
Vzácně je u žen používajících Mirenu během kojení hlášeno děložní krvácení.

4.7 Účinky na schopnost řídit a obsluhovat stroje
Nejsou známy žádné účinky na schopnost řídit motorová vozidla nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nežádoucí účinky
Nežádoucí účinky jsou častější během prvních měsíců po zavedení a v průběhu dlouhodobého užívání ustupují. 
Uživatelky Mireny hlásí navíc k nežádoucím účinkům uváděným v bodě 4.4. „Zvláštní upozornění a opatření pro 
použití“ následující nežádoucí účinky. Velmi časté nežádoucí účinky (vyskytující se u více než 10 % uživatelek) 
zahrnují děložní/vaginální krvácení včetně špinění, oligomenorey, amenorey a benigní ovariální cysty.
U fertilních žen klesá během prvních 6 měsíců průměrný počet dnů, kdy dochází ke špinění z 9 na 4 dny 
za měsíc. Procento žen s prodlouženým krvácením (více než 8 dnů) klesá z 20 % na 3 % během prvních 
tří měsíců. V klinických studiích došlo během prvního roku od zavedení systému u 17 % žen k amenoree, 
která trvala alespoň tři měsíce.

Většina peri- a postmenopauzálních uživatelek Mireny zaznamená během prvních měsíců současně probí-
hající substituční léčby estrogeny špinění a nepravidelné krvácení. Později krvácení a špinění slábne. U asi 
40 % uživatelek krvácení ustane zcela během posledních 3 měsíců prvního roku. Poruchy frekvence krvácení 
jsou častější u perimenopauzálních žen ve srovnání s ženami postmenopauzálními.
Frekvence výskytu benigních ovariálních cyst závisí na použitých diagnostických metodách. V klinických 
studiích byly zvětšené folikuly diagnostikovány u 12 % uživatelek Mireny. Většina folikulů je asymptomatická 
a spontánně vymizí během 3 měsíců.
Následující tabulka uvádí nežádoucí reakce klasifikací orgánových systémů dle MedDRA. Frekvence jsou 
založeny na údajích z klinické studie.
Pro popis určitých reakcí, jejich synonym a příbuzných stavů jsou použity nejvhodnější termíny dle MedDRA. 
Pokud žena otěhotní se zavedenou Mirenou, relativní riziko mimoděložního těhotenství je zvýšeno. Kromě 
toho byly hlášeny případy karcinomu prsu (frekvence výskytu neznámá, viz bod 4.4 Zvláštní upozornění 
a opatření pro použití).*

4.9 Předávkování
K předávkování nemůže dojít.

5. FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti *

ATC kód: G02BA03
Farmakoterapeutická skupina: nitroděložní tělísko a progestinem

Levonorgestrel je progestagen s anti-estrogenní aktivitou, který se v gynekologické praxi používá různým 
způsobem: jako progestagenová složka perorálních antikoncepčních prostředků, při hormonální substituční 
terapii nebo samostatně ve formě progestagenových antikoncepčních pilulek a podkožních implantátů. Levo-
norgestrel lze aplikovat také přímo do děložní dutiny pomocí nitroděložního tělíska, což umožňuje podávání 
velmi malých denních dávek, protože se hormon uvolňuje přímo do cílového orgánu.
Mirena má převážně lokální progestagenní účinek v dutině děložní. Vysoká koncentrace levonorgestrelu 
v endometriu tlumí endometriální estrogenové a progesteronové receptory, snižují tak citlivost endometria 
vůči cirkulujícímu estradiolu. Výsledný efekt je silně antiproliferativní. V endometriu jsou patrné morfologické 
změny a mírná reakce na cizí těleso. Zahuštění cervikálního hlenu brání průniku spermií cervikálním kanálem. 
Místní prostředí uvnitř dělohy a vejcovodů inhibuje motilitu a funkci spermií a brání tak oplodnění. U některých 
žen dochází k inhibici ovulace.
Kontracepční účinnost Mireny byla sledována v 5 velkých klinických studiích s 3330 ženami používajících Mire-
nu. Četnost selhání (Pearl index) byla přibližně 0,2% za rok a kumulativní četnost selhání za 5 let byla přibližně 
0,7%. Četnost selhání zahrnuje i těhotenství způsobená nepozorovanou expulsí nebo perforací. Podobná kon-
tracepční účinnost byla pozorována ve velké post-marketingové studii s více než 17000 uživatelkami Mireny. 
Protože používání Mireny nevyžaduje denní aktivní spolupráci uživatelky, je četnost těhotenství při „běžném 
použití“ podobná četnosti, která byla pozorována v kontrolovaných klinických studiích („perfektní použití“).
Aplikace Mireny neovlivňuje budoucí fertilitu. Přibližně 80 % pacientek, které si přály otěhotnět, počaly během 
12 měsíců po vyjmutí systému. 
Průběh menstruačního cyklu je výsledkem přímého působení levonorgestrelu na endometrium a není obrazem 
ovariálního cyklu. U žen s různým průběhem krvácení není zřejmý rozdíl ve vývoji folikulů, v ovulaci nebo v tvor-
bě estradiolu a progesteronu. V procesu inaktivace proliferace endometria může stoupnout počet dní špinění 
v prvních měsících používání. Poté má výrazná suprese endometria za následek redukci délky a intenzity men-
struačního krvácení během používání Mireny. Slabé krvácení často přejde až v oligomenoreu nebo amenoreu.
Ovariální funkce je normální a hladiny estradiolu se udržují dokonce i u žen s amenoreou.
Mirenu lze úspěšně využít při léčbě idiopatické menoragie. Intenzita menstruačního krvácení se u žen trpících 
menoragií snížila o 88% na konci třetího měsíce aplikace. U menoragie vyvolané submukózními fibroidy však 
může být reakce méně příznivá. Díky slabšímu krvácení stoupá koncentrace krevního hemoglobinu. Mirena 
také zmírňuje obtíže při dysmenoree.
Účinnost Mireny v prevenci endometriální hyperplazie během kontinuální terapie estrogeny je stejně dobrá 
jak při orální aplikaci estrogenů, tak při transdermální aplikaci. Frekvence hyperplazie pozorovaná při léč-
bě samotnými estrogeny je až 20%. V klinických studiích, kterých se zúčastnilo 201 perimenopauzálních 
a 259 postmenopauzálních uživatelek Mireny, nebyl pozorován u skupiny postmenopauzálních žen žádný 
případ endometriální hyperplazie během 5 let sledování.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti *
Absorpce
Po zavedení Mirena ihned uvolňuje levonorgestrel. Vysoká koncentrace látky v děložní dutině, která je důležitá 
pro lokální působení Mireny na endometrium, vede k vysokému koncentračnímu gradientu přes endometrium 
do myometria (více než 100 násobný koncentrační spád endometrium-myometrium) a k nízké koncentraci le-
vonorgestrelu v séru (koncentrační spád endometrium-sérum více než 1000). In vivo je počáteční uvolňování 
levonorgestrelu v děložní dutině přibližně 20μg /24 hodin a klesá na přibližně 10μg /24 hodin po 5ti letech. 

Distribuce
Levonorgestrel se nespecificky váže na sérový albumin a specificky na SHBG. Asi 1-2% cirkulujícího levon-
orgestrelu je přítomno jako volný steroid a 42-62% je specificky vázáno na SHBG. Během používání Mireny 
koncentrace SHBG klesá. V souvislosti s tím během léčby klesá frakce vázaná na SHBG a zvyšuje se volná 
frakce. Průměrný distribuční objem levonorgestrelu je asi 106 l.

Po zavedení Mireny je levonorgestrel zjistitelný v séru za 1 hodinu. Maximální koncentrace v séru je dosažena 
během 2 týdnů po zavedení. V souladu s klesajícím uvolňováním se snižuje i průměrná sérová koncentrace 
levonorgestrelu z 206 pg/ml (25 až 75 percentil: 151 pg /ml až 264 pg/ml) za 6 měsíců na 194 pg/ml (146 pg/ ml 
až 266 pg/ml) za 12 měsíců a 131 pg/ml (113 pg/ml až 161 pg/ml) za 60 měsíců u žen v reprodukčním věku 
s hmotností okolo 55 kg.
Tělesná hmotnost a koncentrace SHBG ovlivňují systémovou koncentraci levonorgestrelu, to znamená, že nižší 
tělesná hmotnost a/nebo vyšší hladina SHBG zvyšují koncentraci levonorgestrelu. U žen v reprodukčním věku 
s nižší hmotností (37 až 55 kg) je průměrná koncentrace levonorgestrelu asi 1,5 krát vyšší.

U postmenopauzálních žen se zavedenou Mirenou současně užívající ne perorální estrogenovou léčbu, prů-
měrná sérová koncentrace levonorgestrelu klesá z 257 pg/ml (25 až 75 percentil: 186 pg /ml až 326 pg/ml) za 
12 měsíců na 149 pg/ml (122 pg/ml až 180 pg/ml) za 60 měsíců. Pokud je Mirena používána současně s perorál-
ní estrogenovou léčbou, průměrná sérová koncentrace levonorgestrelu za 12 měsíců zvýšena asi na 478 pg/ml 
(25 až 75 percentil: 341 pg /ml až 655 pg/ml) vzhledem k indukci SHBG perorálními estrogeny. 

Biotransformace
Levonorgestrel je v rozsáhlé míře metabolizován. Převažujícími plasmatickými metabolity jsou nekonjugované 
a konjugované formy 3α,5ß tetrahydrolevonorgestrel. Na základě in vitro a in vivo studií je CYP3A4 hlavním 
enzymem účastnícím se metabolismu levonorgestrelu, dalšími enzym, které se mohou účastnit, i když v menší 
míře, jsou CYP2E1, CYP2C19, CYPP2C9.

Eliminace
Celková clearance levonorgestrelu z plasmy je přibližně 1,0 ml/min/kg. Pouze stopové množství levonorgestrelu 
se vylučuje v nezměněné formě. Metabolity jsou vyučovány stolicí a močí ve vylučovacím poměru 1. Poločas 
exkrece, reprezentovanými převážně metabolity je okolo 1 dne.

5.3 Předklinické údaje vztahujících se k bezpečnosti
Předklinická hodnocení bezpečnosti, založená na studiích farmakologické bezpečnosti, toxicity, genotoxicity 
a studiích kancerogenního potenciálu levonorgestrelu, neodhalila žádné zvláštní riziko pro člověka.
Levonorgestrel je osvědčený a dobře známý progestagen. Bezpečnostní profil při systémové aplikaci je 
spolehlivě doložen. Studie na opicích, jimž bylo na 12 měsíců zavedeno tělísko s levonorgestrelem, potvr-
dila místní farmakologický účinek s dobrou lokální tolerancí a nepopsala žádné známky systémové toxicity. 
U králíků po nitroděložní aplikaci levonorgestrelu nebyla popsána žádná embryotoxicita. Bezpečnost elas-
tomeru tvořícího rezervoár hormonu, polyethylenového materiálu a kombinace eleastomeru a levonorgest-
relu byla testována z hlediska genetické toxikologie ve standardních testovacích systémech in vitro i in vivo. 
Biokompatibilita byla testována na myších, morčatech a králících a v in vitro testu. V žádném případě nebyla 
prokázána bio-inkompatibilita.

6. FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1. Seznam pomocných látek:
Polyethylen, síran barnatý, hnědý oxid železitý, dimetikon.

6.2. Inkompatibility
Neuplatňuje se.

6.3 Doba použitelnosti
3 roky

6.4 Zvláštní opatření pro uchovávání
Žádné zvláštní podmínky uchovávání.

6.5 Druh obalu a velikost balení
Systém spolu s doplňky je zataven ve sterilním blistru TYVEK/APET, který je uložen v krabičce.

6.6 Návod k použití přípravku, zacházení s ním a k jeho likvidaci
Konkrétní pokyny pro zavádění jsou přiloženy v balení. Další informace jsou uvedeny také v bodě 4.4 „Zvláštní 
upozornění a opatření pro použití“, odstavec Zavedení a odstranění/výměna.
Protože technika zavádění je odlišná od ostatních IUD, je kladen zvláštní důraz na její správné nacvičení.

Jakýkoliv nepoužitý přípravek nebo odpadní materiál musí být zlikvidován v souladu s místními požadavky.
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tomnost 8-prenylnaringeninu (8PNG) pocházejícího ze
chmelu, což je z hlediska antioxidačních schopností velmi
důležitá látka. Dále byly nalezeny daidzein, genistein, for-
mononetin a biochanin A. V jejich koncentracích jsou dle
literatury rozdíly 2 až 3 řády. Přesto ale je důležité, že
8PNG, který má udávanou relativní estrogenní aktivitu
(vztažena na estrogen – tj. 17-β estrodiol) až o dva řády
vyšší než ostatní nalezené fytoestrogeny, se vyskytuje v kon-
centracích zhruba 50x vyšších než daidzein a genistein
(v literatuře jsou uváděny koncentrace 8PNG od ND do 240
mg/l piva). Je dobré zmínit, že koncentrace fytoestrogenů se
výrazně liší nejen mezi různými pivy, ale i u stejných piv
z různých šarží. Z hlediska výživy se připouští, že 1 litr
piva může v Evropě zvyšovat denní příjem fytoestrogenů
asi o 10 %; v Japonsku by to dělalo jen 0,1 %. Ze chmelu pře-
chází i další prenylflavonoid 6–prenylnaringenin (27).

Výzkumní pracovníci VÚ pivovarského a sladařského
v rámci řešení výzkumného úkolu č. QF3299 s názvem
„Vývoj technologie pro výrobu piva se sníženým obsahem
alkoholu, vysokým obsahem fytoestrogenů a příznivým
medicínským účinkem na ženy“ úspěšně zkoumali, jaké
pivovarské suroviny a jaký technologický postup zvolit, aby
do piva přešlo maximální množství fytoestrogenů, a tím byl
zajištěn léčebný jejich efekt, neboť při běžném způsobu
výroby piva byly ztráty fytoestrogenů kolem 70 %, a tím
menší byl i léčebný efekt (33).

Zároveň bylo třeba splnit požadavek lékařů, aby pivo
mělo nízký obsah alkoholu a zároveň i nízkou energetickou
zátěž a aby po něm ženy netloustly. Na základě výsledků
výzkumu bylo pro potřeby lékařské studie vyrobeno 8%
pivo s obsahem alkoholu 1,9 % hmot. z českého sladu
a žateckého chmele.

Výsledky výzkumu bylo třeba klinicky ověřit, což pro-
vedl MUDr. Milan Anton, CSc., se svým týmem. Náhodně
vybranému souboru 20 žen ve věku 47–80 let, které se
k němu dostavily k preventivnímu gynekologickému vyšetření
na základě předchozího náhodného objednání a splňovaly
tyto podmínky: rozvinutá akutní klimakterická symptoma-
tologie, perimenopauzální nebo postmenopauzální status
a souhlas s konzumací piva, bylo po dobu 60 dní denně
podáváno malé množství piva (0,3 l).

Výzkum ukázal, že speciálně vyrobené pivo se sníže-
ným obsahem alkoholu a vysokým obsahem fytoestrogenů,
vyvinuté na základě tradičního českého piva, prokázalo
v klinickém experimentu schopnost příznivě ovlivnit akutní
klimakterické symptomy, a to zejména pocit únavy, slabosti
a vyčerpanosti, dále pocit zrychlení tepu nebo bušení srdce
a poruchy spánku (33).

Již zmíněné prenylflavanoidy a prenylchalkony také
vykazují schopnost zabraňovat škodlivé oxidaci LDL (34,
35). I když podle odborné literatury zatím není možné
doporučit optimální denní dávku fytoestrogenů, zdá se, že
jejich příznivý efekt na lidské zdraví silně převažuje nad
možnými riziky.

Cizorodé látky

Důležitou vlastností piva je to, že patří z hlediska cizo-
rodých látek k nejzdravějším potravinám, které může člo-

věk konzumovat. Vděčí za to jednak svému výrobnímu
postupu, kdy se jedná o dekontaminační technologii, a jed-
nak doposud relativně přísné kontrole koncentrací cizoro-
dých látek a s tím spojených možných zdravotních rizik.
Pivo je z tohoto hlediska tedy „čistější“, tj. obsahuje nižší
koncentrace škodlivin, než jaké lze nalézt u vstupních suro-
vin (36, 37).

Závěr

Doposud bylo v pivu identifikováno téměř 1000 slou-
čenin. Je dobře známo, že jejich současné působení v pivu
znamená mnohem víc než pouhá suma účinků individuál-
ních sloučenin. V současném stavu poznání je ale třeba při-
pustit, že mohou existovat látky, které dosud objeveny
nebyly, a přesto mají velký vliv na pozitivní zdravotní
účinky piva.
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Motto: Šálek čaje je jako Váš život. Záleží na tom jakou
péči mu budete věnovat.

Čaj, tak krátké slovo a tak dlouhá historie.
Tyto řádky Vám píši právě v době, kdy už je stopro-

centně zřejmé, že lahodných čajových lístků ubývá. Je to
zásluhou velice mrazivých zim, které v loňském a předloň-
ském roce postihly nejednu čajovou plantáž. Osobně jsem
viděl čajové zahrady, kde v dřívějších dobách sníh nikdy

nenapadl. Celá řada čajových keřů tak pomrzla a bude trvat
dalších pět let, než nové čajové keře dostatečně zesílí a vy-
dají své bohatství.

Je až s podivem, jak je čaj nedoceněn. Nemyslím v tom-
to případě na jeho cenu (i když by si určitě také zasloužil
lepší ocenění), ale na to, jak lidem od doby 2500 let před
Kristem pomáhá na jejich cestě životem. Jen pár příkladů:

Nebýt čajových lístků, tak by v dávné historii i nadále
umírali lidé po statisících (především se jedná o místa, kde
vznikala čajová kultura, v Číně a Indii). V těchto velice lid-
natých zemích, se jen zřídka pila voda převařená a zbavená
tak nežádoucích mikrobů. To, že lidé poznali, že čaj mno-
hem lépe chutná, když se přelije převařenou vodou, tím ne-
vědomky zbavili kontaminovanou vodu všech nežádoucích
urganismů, tím začali pomaličku zachraňovat své vlastní
životy.
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Za druhé světové války pronesl Sir Winston Churchill:
„Čaj je pro mé vojáky důležitější, než munice do zbraní“.
Zdá se to úsměvné prohlášení, ale je jisté, že v té době měl
čaj pro jeho vojáky veliký význam.

V době carských dynastií byl čaj považován za lék
a mezi prostý lid se dostával jen velice obtížně. Nyní čaj
bereme jako každodenní nápoj a kolikrát k němu ani nepři-
stupujeme tak, jak by si zasloužil. Ano, je to tou dnešní
uspěchanou dobou a konzumním životem, který vedeme.
Kdo má opravdu sílu se zastavit a uvědomit si hodnoty
života, tak by měl mít i čas na vychutnání lahodného šálku
čaje.

Za dobu mé praxe se setkávám se stále se opakujícími
dotazy, proto se na některé z nich pokusím v krátkosti
odpovědět.

Jak vzniká vlastně černý čaj a jak se liší od čaje zele-
ného? Někdo se dokonce domnívá, že černý čaj se sbírá na
jiných keřích čajovníků. Čajové lístky pro zelený a černý čaj
se sklízí opravdu na stejných čajových keřích a jen zásluhou
dalšího zpracování se ze zeleného čaje pak stává čaj černý.
Černý čaj získá svou lahodnou chuť, vůni, barvu, tak zva-
nou fermentací (jednoduše řečeno, je to regulovaný kvasný
proces neboli oxidace čajových lístků). Fermentační proces
začíná ve velkých fermentačních místnostech. V těchto fer-
mentačních místnostech jsou dlouhé a široké stoly, na které
se nasypou pomačkané a narušené zelené čajové lístky.
Takto narušené čajové lístky ze své buněčné struktury
uvolní na povrch lístku šťávu, která při samotné fermentaci
změní typickou nahořklou chuť, na příjemnou vůni a la-
hodnou chuť typickou pro černé čaje. Na fermentační stoly
se většinou nanese 20 až 30 cm vrstva těchto zelených

pomačkaných lístků a po dobu dvou až tří hodin se nechají
čajové lístky fermentovat/kvasit. Poté přichází proces
sušení. Zde je už na výrobci, jaký druh sušení uzná za
vhodný a jaký druh černého čaje hodlá vyrábět. Většina
výrobců již suší černé čaje v obrovských otočných bubnech,
pod kterými se topí, až čajové lístky ztratí veškerý obsah
vody. Samozřejmě, že jakýkoliv obsah vody v čajových líst-
cích je nežádoucí, pro jeho trvanlivost a kvalitu Proto každý
výrobce doporučuje krabičku s čajem uložit na suché a tma-
vé místo. U listového čaje, čajové lístky doporučuji nasypat
do čajové dobře těsnící dózy (může být i skleněná, ale
z tmavého skla).

Bohužel dřívější sušení na slunci je už takřka minulostí.
Každoroční produkce a poptávka po čaji je rok od roku
vyšší, proto se od tohoto procesu sušení upouští a nahrazuje
jí proces sušení v elektrických nebo plynových pecích nebo
zmiňovaných otočných bubnech. Jednou z technologií
sušení je také sušení na obrovských ocelových sítech, které
se umístí nad ohniště. Pak už je jen na velice pečlivé práci
topiče, který pod čajové lístky přikládá nejčastěji borovico-
vým dřívím a dbá na správný proces sušení. Nemusím zde
vůbec podotýkat, jak je jednoduché čajové lístky připálit
a tak čaj zcela znehodnotit. Takto zpracovaný čaj, silně
vonící po kouři se nazývá Lapsang Souchong, u nás známý
jako Nakuřovaný nebo také jako Uzený čaj. Je mimocho-
dem jeden z mých oblíbených.

Velice oblíbeným druhem čaje je čaj polofermento-
vaný. Už ten název polofermentovaný, Vám napoví, že je
něco napolovic. A je to přesně tak, jelikož přechod ze zele-
ného čaje na čaj černý, zásluhou popisované fermentace je
tento proces v polovině pozastaven. Tím jsou z větší části
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zachovány všechny blahodárné složky tak, jak je tomu
u čaje zeleného. Ojedinělostí tohoto čaje je právě to, že si
zachovává své vzácné látky a přitom získává poloviční fer-
mentací na své jemnosti, lahodné chuti a vůni. Ano, když
zelené čajové lístky projdou procesem fermentace, tak na
konci vznikne sice lahodný voňavý černý čaj, ale bohužel již
zbavený oproti zelenému čaji o celou řadu vzácných látek,
které našemu organizmu pomáhají k lepšímu fungování
celého organizmu i nervové činnosti. Nevěšte však hlavu,
i nadále v černém čaji stále zůstává dostatek blahodárných
látek, že jeho pitím svému organismu vždy velice dobře pro-
spějete.

Kofein v čaji neboli thein, je alkaloid, který příznivě sti-
muluje centrální nervovou soustavu a srdeční činnost, je
pravděpodobně nejrozšířenější stimulant na světě, který se
užíváním ve větším množství stává drogou.

Poprvé byl kofein
v čaji objeven v roce
1827 a byl specifiko-
ván jako thein. V čaji
se nevyskytuje ve vol-
né, ale ve vázané for-
mě, což má za násle-
dek jiný způsob účin-
ku i jiné vstřebávání.
Zatímco kofein v kávě
rychle povzbudí, ale
stejně rychle vyprchá,
účinkuje kofein v čaji
šetrněji a povzbudí
delší dobu. O čaji
tedy můžeme říci: po-
vzbudí, ale nerozruší.
Kromě toho má kon-
zument možnost ovlivnit svůj příjem kofeinu výběrem čaje
a způsobem jeho přípravy.

V čase mezi druhou a třetí minutou louhování působí
čaj povzbudivě, poté uklidňuje žaludek a střeva. Osoby
s vysokým krevním tlakem mohou spotřebovat pouze 250
až 300 mg kofeinu denně. To odpovídá asi 5 až 6 šálkům
čaje. Nebezpečí předávkování organismu kofeinem z čaje
téměř nehrozí, neboť by nastalo teprve po vypití kolem 30
šálků čaje denně, a tolik čaje zřejmě nikdo nevypije.

Pití čaje má velká pozitiva v prevenci onemocnění
srdce a cév, vývoje žaludečních vředů a rakoviny tlustého
střeva.

Konzumenti zeleného čaje mají ve stáří podstatně
menší srdečně-cévní komplikace s nižším počtem náhlých
příhod, je to především zásluhou většího obsahu katechinu.
Čaj fermentovaný (černý čaj) obsahuje sice katechiny rov-
něž, nedisponuje však tak významnými biologickými účinky,
protože v procesu jeho zpracování (fermentování a rych-
lého sušeni) se velké množství těchto látek rozloží, pří-
padně kondenzuje na jiné, neúčinné produkty.

Obsah kofeinu/theinu u zeleného čaje je v rozmezí 1,5
až 4 % obdobně jako u čaje černého. Flavonidy tvoří 33 %
zeleného a 31 % černého čaje, obsah flavanolu je u obou
forem obdobně kolem 3 %. Katechiny však u zeleného čaje
dosahují 30 % a u černého čaje pouhých 9 %.

Čajové katechiny inhibovaly vývoj karcinomu prsní žlá-
zy u krys, které byly intoxikovány rakovinotvornou látkou
dimethylbenz(a)anthracenem. Tyto látky mají významnou
antioxidační aktivitu na kyslíkový radikál a brání peroxidaci
tuků, což je velmi významné pro ochranu membrán mikro-
somů. Mají také schopnost inhibovat tvorbu tromboxanu
a snižovat hladinu cholesterolu v krvi.

Při pití zeleného čaje bylo také zaznamenáno snížené
riziko vývoje rakoviny jícnu, snížení nebezpečí mutací
v organismu (i při současném podávání léčiv) a tlumí akti-
vitu bakterií, které způsobují vývoj zubního kazu člověka.

Už mi věříte, že pitím především zeleného čaje nebo
polofermentovaného čaje ve svém těle nastartujete natolik
užitečné procesy, které Vám zplnohodnotí Váš životní styl
a organizmu dodá potřebnou sílu pro boj s vlivy vnějšího
okolí. A o Vaší psychice ani nemluvě. Já tvrdím, že vyrov-

naná psychika dokáže
velice dobře léčit, ale
v opačném případě
i velice dobře poško-
zovat vaše zdraví!

Pro dobré rozpo-
ložení Vaší mysli moje
společnost Pangea Tea/
Růžová čajovna přišla
s unikátní kolekcí ze-
leného čaje. Tento vy-
soce kvalitní čaj je
více nálevový a jak to
u kvalitních druhů ze-
leného čaje obvykle
bývá, druhý výluh
z tohoto čaje, je ten
nejlahodnější. 

Dbejte prosím, vždy návodu na obalu výrobku! Tato ko-
lekce nese obchodní označení Blooming Tea a má úžasný
proces louhování. Čajové lístky jsou uzavřené do malé 8
gramové kuličky, ta se zásluhou přelití teplou vodou poma-
lu rozkvétá do nádherného květu, který lahodí nejenom
oku, ale i vaší mysli. Mimochodem tento druh zeleného
čaje obzvlášť velice lahodně chutná, jelikož je poskládán
z těch nejkvalitnějších čajových lístků.

Závěrem Vám už musím jen popřát lahodné vychut-
nání Vašeho oblíbeného šálku čaje a lásku v srdci. 

Upozornění: zelený čaj nikdy nesmíte zalévat vroucí
vodou! Vodu na zelený čaj po převaření nechte na pět
minut odstát a teprve potom zalijte čajové lístky. Je to
proto, aby vroucí voda neodpařila/nezničila vzácné vita-
míny a ostatní již zmiňované blahodárné látky obsažené
v čajových lístcích.

S vůní čaje, Milan Křivánek

Korespondenční adresa:
M. Křivánek

Pangea Tea s.r.o.
Růžová čajovna, Růžová 8, Praha 1

www.pangea-tea.cz,
www.kvetinovecaje.cz
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Fysiologické změny z hlediska metabolismu

Menopausa je dlouhodobý proces (2–10 let), jehož
průběh je zcela individuální. Jeho podstatou je snížení až
ukončení produkce ženských pohlavních hormonů, estro-
genu a progesteronu. Většinou nastupuje ve věku 40 až 50
let. Je třeba si uvědomit, že pohlavní hormony zasahují více
či méně do většiny řídících funkcí těla. Většina orgánů
závislých na hormonální regulaci je najednou bez dostateč-
ného „velení“, začíná chybět pravidelná regulace a funkce
těchto orgánů se mění (Mašek).

Omezíme-li se pouze na aspekty související s výživou,
pak ženské hormony regulují v období před menopauzou
kromě jiného i tvorbu cholesterolu; především zvyšují hla-
dinu HDL a snižují hladinu celkového cholesterolu (Star-
novská). Tím přispívají ke snížení rizika kardiovaskulárních
onemocnění (KVO). Proto riziko KVO je po menopauze
vyšší. Statistiky ukazují, že do padesáti let věku je výskyt
KVO vyšší u mužů, ale v menopauze se však situace mění
a riziko srdečního infarktu či mozkové příhody u žen
prudce stoupá. Zdálo by se, že použití hormonální substi-
tuce, tedy podání uvedených hormonů, by mohlo některé

nepříjemné aspekty menopauzy utlumit, ale ukázalo se, že
toto opatření riziko KVO nesnižuje, jak to popisuje Journal
of American Medical Association (Siris).

S menopauzou je spojena i změna procesu ukládání
tuku, který se začíná hromadit i mimo své typické lokali-
zace a tím významně přibývá žen s nadváhou a obezitou
(Mašek). Ukládání tuku může souviset i se změnou prefe-
rence chuti. Zvyšuje se totiž obliba tukové složky a cukru ke
škodě sníženého zájmu o konzum zeleniny. K podobným
jevům dochází i při těhotenství, rovněž spojenými s hor-
monálními změnami (Starnovská). Posun chuťových prefe-
renci k tučným pokrmům a sladkostem a snížená spotřeba
zeleniny a ovoce omezí také příjem látek typu antioxidantů,
což může způsobit také zvýšení rizika nádorových onemoc-
nění. Jde nejen o konzum nadměrného množství potravin,
ale také o jejich nesprávný výběr (Kužela).

Menopauza dynamizuje i riziko snižování kvality kostí,
zejména jejich odvápňování. To vede k výraznému zvýšení
počtu osob, trpících osteoporózou, tedy lámavostí kostí s ná-
sledným znehybněním nebo obtížemi při chůzi; vedlejším
důsledkem je omezení pohybu se všemi jeho zdravotními
následky. 

V mnoha případech je osteoporóza časovanou bom-
bou, která vznikla nedokonalou výživou v mládí. Kostní
hmota totiž u člověka roste do věku zhruba 23 let, takže
hustota kostní tkáně je v tomto věku nejhustší. Pak stagnuje
a postupně s věkem klesá. Na vývoj, stagnaci a úbytek
kostní tkáně má vliv genetická výbava, způsob stravy a po-
hyb. (Blattná a kol.). Pevné svaly získané fyzickou aktivitou
chrání i kosti před zlomeninami. Pohyb je proto jedním

Kvalita výživy v menopauze
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s preventivních opatření proti lámavosti kostí ve starším
věku (Kolouch).

Menopauza není nemoc, ale přirozený projev fysiolo-
gického stavu, který má nepříjemné obecné účinky na
pohodu a kvalitu života postižených osob. Tento stav je
doprovázen zadržováním vody v organismu, vysycháním
sliznic a nakonec i k úporným zácpám. Ženy v menopauze
se snadno unaví, trpí nespavostí a bolestmi hlavy, návaly
horka, což vše může vyústit i v deprese. Tyto stavy způso-
bují nechuť něco podnikat a vedou ke snížení přirozeného
pohybu, což zdravotní rizika ještě zesiluje.

Životní fáze menopauzy by se měla stát podnětem pro
zásadní zhodnocení vlastního životního rytmu. Prvním kro-
kem by mělo být komplexní lékařské vyšetření, které může
odhalit případně začínající zdravotní problémy a hned je
řešit. Ale bez vlastní osobní iniciativy se neobejdeme,
pokud chceme dosáhnout příznivého výsledku. K dispozici
máme dvě oblasti zásahu: stravování a fyzickou aktivitu.

Individuální aktivity při menopauze:
pohyb a výživa

Pohybová aktivita

Fyzická aktivita se již pevně usadila v několika výživo-
vých doporučeních pro lidskou populaci. Pravidelný pohyb
podporuje činnost svalové i kostní tkáně, ale i řady dalších
tělesných orgánů, např. srdce, přispívá k vytváření dobré
nálady, promítá se i do nerušeného spánku (Starnovská).
Jenže během menopauzálního procesu trpí ženy pocity
únavy a bolestni kloubů či páteře a proto se často pohybu
vyhýbají. Proto experti doporučují takové formy pohybu,
které klouby příliš nezatěžují. Kromě pravidelného cvičení
je to např. rychlá chůze v dobře zvolené obuvi a v mírně zvl-
něném terénu, jízda na kole i atraktivnější jízda na koni, pla-
vání (ale pozor, nedoporučuje se hypertonikům), nebo
dokonce i jóga, která posiluje pocit rovnováhy. Nejjedno-
dušší doporučení zní: po schodech po svých nahoru, dolů
výtahem. Nebo denně alespoň 30 min rychlé chůze. Pra-
videlný pohyb a s ním spojená námaha poskytuje člověku
ještě další výhodu: zvyšuje totiž vylučování endorfinů, ozna-
čovaných jako „hormony štěstí“ Jsou to opioidní peptidy,
označované také jako endogenní morfiny, které v mozku
vyvolávají pocity štěstí, dobrou náladu a umí i tlumit bolest.
Jsou obsaženy i v některých potravinách.

S pravidelným pohybem by se ale nemělo čekat až do
doby, kdy přichází menopauza. Dlouhodobé sledování silo-
vých schopností člověka prokázaly, že síla svalů osob, které
posilovaly svoji svalovou hmotu, dosahovala ve věku 80 let
stejné hodnoty jako síla svalů neposilovaných osob (Kva-
pilík). Dopad na kvalitu života je evidentní.

Jak se stravovat během menopauzy 
a v postmenopauzálním období?

Hlavní zásadou stravování v inkriminovaném období je
zvýšení pozornosti k výživovým doporučením a vyšší důraz
na jejich dodržování. Problém je v tom, že drtivá většina
konzumentů potravin se chová výrazně konzervativně, to

znamená, že případná změna stravovacích návyků a výběr
potravin se prosazuje postupně a velmi zvolna. Přechod na
změnu by měl být nenásilný, aby byl trvalý. Jednorázové
dietní změny se většinou opouštějí stejnou rychlostí, s jakou
byly nastoleny. Universálním doporučením by se mohla stát
„zdravá třináctka“ Společnosti pro výživu (Dostálová, J.
a kol.), která uvádí zásady racionálního chování spotřebi-
tele, který dbá na svůj zdravotní stav. To ale neznamená, že
zdraví nelze udržet i jinými alternativními způsoby stravo-
vání a spotřeby potravin, ale je to složitější, protože alter-
nativní způsoby výživy kromě výživových požadavků musí
vyhovět i různým etickým, náboženským, sektářským či
jiným požadavkům.

Zdravá třináctka má 10 doporučení, týkajících se kon-
zumu potravin, a tří obecná doporučení, týkající se celko-
vého chování. Obecná doporučení kladou na srdce, aby
člověk si udržoval přiměřenou stálou tělesnou hmotnost,
charakterizovanou BMI (18,5–25,0) [kg/m2] a obvodem
pasu pod 94 cm u mužů a pod 80 cm u žen. Dále aby neo-
pomíjel pohyb (viz výše) a konečně aby dbal na správné
zacházení s potravinami, tedy hygienické chování při mani-
pulací s potravinami.

Doporučení k vlastnímu konzumu a výběru potravin
(zestručněná a s následným komentářem) jsou následující:

1. Jezte pestrou stravu, rozdělenou do 4–5 denních jídel,
nevynechávejte snídani

Uvědomme si, že neexistuje žádná ideální potravina ani
žádná nevhodná potravina (pokud nemáme mimovýživové
bariéry). Proto musíme vsadit na pestrost ve výběru kon-
zumovaných potravin. Tím je zabezpečený příjem všech
potřebných nutričních faktorů. Škodlivé může být jen
nadměrně konzumované množství, a to i u relativně neškod-
ných potravin. Zde si dovolím připomenout „populární“
případ otravy vitaminem A při nadměrné konzumaci tres-
čích jater.

Druhou důležitou zásadou je rozdělení celodenní
stravy do několika dávek a pravidelnost konzumu těchto
dávek, třeba i minimálních (jablko, pomeranč, trochu jogur-
tu, zeleninový salát a podobně). Zdravá 13 doporučuje 4–5
denních jídel, někteří výživáři považují za optimum až 6
denních jídel. Nejlepším způsobem je konzumovat stravu
vždy po zhruba 3 hodinách, nárazové dávky s velkou časo-
vou prodlevou naučí organismus lépe a úsporněji využívat
živiny a tím zavádějí režim vytvářející zásoby. Naučme se
rozlišovat také mezi hladem a chutí.

Snídaně je zdůrazněna vzhledem k dost rozšířenému
zlozvyku toto denní jídlo vynechávat, jednak objektivní nut-
ností přerušit relativně dlouhé období od večeře, tedy
období relativního hladovění.

2. Konzumujte denně alespoň 500 g zeleniny a ovoce
(zeleniny 2x více), rozdělené do více porcí; občas konzumujte
menší množství ořechů.

Ve skutečné spotřebě ovoce a zeleniny jsme v současné
době mírně pod doporučenou denní spotřebu těchto komo-
dit: průměrná spotřeba ovoce a zeleniny dohromady činila
v letech 2006–7 podle ČSÚ na osobu/den kolem 465–469 g,
tedy mírně pod doporučení (ČSÚ). Podíl obou komodit ve
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spotřebě je v ČR zhruba 1 :1, experti doporučují poměr 2 :1
ve prospěch vyšší spotřeby zeleniny, a to třeba i ve vařeném
stavu. Zelenina je totiž kromě jiného bohatá na draslík
a obsahuje i menší množství sacharidů, především cukrů.
Také tepelný zásah zvyšuje např. využitelnost karotenoidu
rajčat lykopenu, což se pozitivně projevuje při snižování ri-
zika některých typů rakoviny (Kalač). Tepelný zásah u ovoce
většinou obsah biologicky aktivních látek redukuje, pro pro-
dloužení údržnosti je lépe volit zmrazování než sterilaci.

Obě dvě komodity jsou bohaté na vlákninu potravy,
vitamin C a mnoho dalších biologicky aktivních látek,
mnohdy s antioxidačním potenciálem. Vyšší spotřeba zele-
niny (a ovoce) tak může snížit riziko jak rakovinového
bujení, tak i riziko KVO. Zelenina je také vhodnou potravi-
novou komoditou pro udržování tělesné hmotnosti – její
energetický obsah je malý. Jako forma spotřeby se nabízí
různě upravené saláty. Jejich senzorické vlastnosti lze upra-
vit vhodnými zálivkami a jemností nakrájení. Saláty mohou
nahradit i hlavní chod, což vede ke snížení energetického
příjmu.

Zvláštní pozornost věnovaná v doporučení skořápko-
vému ovoci má své opodstatnění v tom, že ořechy obsahují
relativně velké množství esenciálních mastných kyselin
a jsou bohaté i na bílkoviny. Proto jsou ořechy ve výživových
pyramidách často zařazovány do stejné skupiny jako je maso.

3. Jezte výrobky z obilovin, nejlépe celozrnné pečivo,
těstoviny, rýži nebo brambory (nejvýše 4x denně), a také luš-
těniny (alespoň 1x týdně)

Základem naší stravy jsou obiloviny, pokud netrpíme
celiakii, případně diabetem. Přednost by měla být dávána
výše vymílaným moukám a pečivu z nich. Někdy se ozna-
čují jako tmavé mouky nebo pečivo, ale „tmavost“ pečiva
může být technicky zajištěna obarvením např. kulérem.
Více vymílané mouky a pečivo mají vyšší obsah vlákniny
a i bioaktivních látek. Je třeba i rozlišit vícezrnné pečivo,
kde vyšší obsah vlákniny nemusí být obsažen. Toto ozna-
čení pouze indikuje, že k jeho výrobě bylo použito směsi
produktů z několika zrnin. Přemíra spotřeby obilovin je
nežádoucí; obiloviny ve formě přílohy k masu lze nahradit
větším podílem tepelně upravené přílohové zeleniny.

Luštěniny jsou výborným zdrojem bílkovin, ale problé-
mové vzhledem k riziku nadýmání díky vyššímu obsahu
nestravitelných oligosacharidů (hrách) nebo jako častá pří-
čina alergií (arašídy). Částečným řešením flatulence je
jejich naklíčení (staročeská pučálka) nebo průmyslové ošet-
ření (předvařené výrobky). U sóji ještě hrozí značný podíl
antinutričních a přírodně toxických látek (inhibitory pro-
teáz, lektiny, antivitaminy, kyselina fytová) (Dostálová).
Tyto látky jsou ale většinou likvidovatelné tepelným zása-
hem nebo průmyslovým zpracováním.

4. Jezte ryby a rybí výrobky alespoň 2x týdně
Důvodem doporučení konzumu ryb a rybích výrobků

je dáno tím, že jsou, zejména mořské ryby, zdrojem vícene-
nasycených mastných kyselin s prodlouženým řetězcem,
a také jódu. Deficit jódu u nás jako v zemi bez přístupu
k moři byl vyřešen zavedeném jodace i soli používané
v potravinář-ském průmyslu. Zdrojem jódu se tak staly

i uzeniny, sýry, pekařské výrobky, ale i mléko v důsledku
aplikace sanitačních prostředků na bázi jódu při dojení.

Ve zdravé 13 chybí doporučení pro spotřebu masa
a masných výrobků. Se spotřebou masa je spojen i značný
podíl spotřeby skrytých tuků, zejména v případě oblíbe-
ného vepřového masa a masných výrobků. Je dobře si uvě-
domit, že jedna z nejlibovějších částí vepřového masa,
šunka, obsahuje kolem 22 % tuku, u bůčku to může být až
kolem 50 % tuků. Podobným nežádoucím zdrojem živočiš-
ných nasycených tuků jsou uzeniny. Doporučení tedy zní
spotřebu masa omezit (nikoliv striktně zakazovat), ale také
restrukturalizovat, tedy upřednostňovat vedle ryb i maso
kuřecí a krůtí a nevyhledávat příliš uzeniny. V sezoně grilo-
vání je to obtížný požadavek, ale splnitelný. Možná Vám
usnadní rozhodnutí omezit grilování i to, že grilované uze-
niny a masa a jsou zdrojem karcinogenních polycyklických
aromatických uhlovodíků, i když nikoliv zdrojem domi-
nantním.

5. Denně zařazujte mléko a mléčné výrobky, zejména za-
kysané; přednostně polotučné a nízkotučné

Mléko a mléčné výrobky jsou hlavním a převažujícím
zdrojem vápníku v naší stravě. Vápník je základním staveb-
ním kamenem kostní tkáně, ale ne jediným. Na densitě
(hustotě) kostní tkáně se podílí i vitamin D (převážně zís-
kaný sluněním z provitaminu D), spolu s dalšími vitaminy
(C, K, B2, B6 a kyselina listová) a minerálními prvky (fos-
for, hořčík, měď, křemík, zinek a bor). Protože tukem naše
strava překypuje, doporučuje se konzumovat nízkotučné
a polotučné mléčné výrobky. I tak dostatek tuku z mléka
i jiných zdrojů umožní spolehlivé vstřebávání vitaminů roz-
pustných v tucích. Spotřebitel ztrácí jen senzorickou kvalitu
(chuť), jejíž garantem je právě tuk.

Mléko je ošidné pro dvě skupiny spotřebitelů: pro aler-
giky na mléčnou bílkovinu kasein a pro osoby s laktosovou
intolerancí. V druhém případě si můžeme vypomoci pro-
kysanými mléčnými výrobky, kde navíc získáme látky
podporující žádoucí střevní mikrofloru, tzv. probiotika.
Obecnou náhradou mléka jako zdroje vápníku jsou do-
plňky stravy.

6. Sledujte a omezujte příjem tuků, nahrazujte živočišné
tuky (s výjimkou rybích) rostlinnými oleji a tuky

Nadměrná spotřeba tuku je hrozbou pro otylost, KVO,
ale i pro nádorová onemocnění. Zdraví ale může ohrozit
i nekvalitní struktura spotřeby tuků. Tuky konzumujeme
jako takové (máslo, sádlo, oleje, margariny a pokrmové
tuky), anebo ve skryté formě (tučné maso, tučné masné
a mléčné výrobky, jemné a trvanlivé pečivo, chipsy, čokolá-
dové výrobky, cukrářské zboží apod.).

Výživovou kvalitu tuku tvoří v něm obsažené mastné
kyseliny (MK). Už neplatí jakostní třídění MK podle
původu na tuky živočišné a rostlinné, i když doporučení
preferuje ve spotřebě rostlinné tuky proti živočišným v po-
měru 2 :1. Nejméně žádané jsou nasycené MK (označované
jako SAFA), s výjimkou zdravotně indiferentní kyseliny ste-
arové, které jsou obsaženy v živočišných, ale i rostlinných
tucích z tropických oblastí (kokosový, palmojádrový). Jako
cenově přitažlivý tuk bývají součástí levných mražených

KM 4/09  12.11.2009 10:12  Stránka 32





krémů s rostlinným tukem. Druhou skupinou jsou nenasy-
cené MK, kde nejžádanější jsou monoenové MK s jednou
dvojnou vazbou (MUFA), nebo vícenenasycené (PUFA),
zejména ty s prodlouženým uhlíkatým řetězcem, obsažené
především v tuku mořských ryb. PUFA podle polohy první
dvojné vazby ještě rozdělujeme na ω-3 MK a ω-6 MK. Při
klasickém zpracování rostlinných tuků parciální hydroge-
nací mohou ještě z PUFA vznikat trans nenasycené MK
(TFA), které jsou z hlediska KVO a nádorových onemoc-
nění nejrizikovější. V moderních emulgovaných tucích
(margarinech) změnou technologie se s nimi již téměř
nesetkáme, ale mohou být součástí polev, trvanlivého
pečiva a dalších potravin. V malém množství jsou obsaženy
v mléčném tuku jako výsledek fermentace krmiva mikroor-
ganismy v bachoru dojnic. Moderní značení uvádí obsah
jednotlivých frakcí na obalech balených potravin s vyšším
podílem tuku.

Doporučení pro konzum tuků jsou následující: spo-
třeba by neměla překročit více než 30 (35) % celkového
energetického příjmu, u jednotlivých skupin MK by podíl
celkového energetického příjmu měl činit 10 % pro SAFA,
14 % pro MUFA a 6 % pro PUFA, podíl TFA do 1 %, poměr
ω-3: ω-6 v mezích 1 : 2–5.

Vystaví-li se tuky vysokým teplotám (nad 180 °C), např.
při smažení či grilování, vznikají karcerogenní zplodiny,
a to snáze z vícenenasycených MK. To je další příklad toho,
že způsob úpravy potravin má vliv na rizikovost konzumu
pokrmů.

7. Snižujte příjem cukru, zejména ve výrobcích
Roční spotřeba cukru, sacharosy, se pohybuje kolem

35–40 kg na osobu a rok. To je zhruba 400 kcal prázdných
kalorií denně. Z fysiologického hlediska se potřeba sacha-
rosy jako nutrientu pohybuje kolem nuly, ale sacharosa je
nositelem senzorických vlastností. Pozitivní reakci na slad-
ké máme v naší genetické výbavě. Nepřímá spotřeba sacha-
rosy je spojována se spotřebou slazených nealkoholických
nápojů, spolu s tukem se s cukrem setkáváme v jemném
pečivu, cukrářském zboží, v mražených krémech, v čoko-
ládě a v dalších potravinách. To jsou všechno potraviny
téměř prosté biologicky aktivních látek. Proto se spotřeba
těchto potravin a tím i cukru doporučuje omezit.

8. Omezujte příjem kuchyňské soli
Spotřeba sodíku se stává postupně přísně sledovaným

parametrem výživy, protože nadbytek tohoto prvku může
vést ke zvýšení krevního tlaku. Optimální příjem sodíku
pro dospělého člověka v aktivním věku je 2,4 g denně
(Suková), což odpovídá asi 6 g kuchyňské soli. U naší
populace se ale příjem soli pohybuje v mezích 8–12
g/os/d, což je příjem rizikový. Potraviny neupravené se
podílí na celkové spotřebě sodíku z 10 %, přisolované
pokrmy z 15 % a průmyslově vyrobené potraviny (masné
výrobky, tvrdé sýry, pečivo aj.) z 75 % (Blattná). Omezit
důsledek solení lze také realizovat použitím speciální soli
(sůl Mary s částečným nahrazením sodíku draslíkem)
anebo náhradou soli vhodnou kombinací koření. Spotřeb-
ní omezení platí i pro solené ořechy, chipsy a další zdroje
soli kuchyňské.

9. Nezapomínejte na pitný režim
Doporučená spotřeba tekutin závisí na fyzickém zatí-

žení, vnější teplotě a věku. Pro dospělé v normálních pod-
mínkách se doporučuje denně zkonzumovat 2,5 l tekutin,
z toho asi 1,5 v nápojích (doporučena je voda, ovocné čaje,
neslazené minerálky, neslazené ovocné šťávy, zeleninové
šťávy, nikoliv slazené tresťové limonády). S okolní teplotou
a fyzickým zatížením potřeba tekutin stoupá. Velká de-
hydratace může bezprostředně ovlivnit i život člověka,
chronický nedostatek vody vyústí v tvorbě močových a žlu-
čových kamenů s rizikem poškození ledvin. Problémem je
seniorský věk, protože senioři ztrácení přirozený pocit
žízně.

10. Spotřeba alkoholických nápojů
Pro alkoholické nápoje se doporučuje pravidelná umír-

něná konzumace piva nebo vína, která nemá denně překro-
čit množství do 20–30 g alkoholu, což zhruba představuje
2–3 dl vína nebo dvě malá piva. Výraznější omezení je
u destilátů (do 50 ml, ale jen výjimečně). Nejlepší způsob
konzumu se považuje při hlavních jídlech, tj. jako součást
oběda případně večeře. Ženy by měly konzumovat mírně
menší množství na dolní hranici uvedeného doporučeného
limitu. Nárazový konzum alkoholických nápojů je nežá-
doucí. Terénní výzkumy prokázaly u mírných pijáků menší
riziko KVO než u úplných abstinentů.

Další doporučení mimo zdravou třináctku vychází ze
skutečnosti, že omezení až vysazení produkce ženských
pohlavních hormonů estrogenu a progesteronu bývá kom-
penzováno podáváním hormonů ve formě preparátů, což
může být, jak bylo již výše konstatováno, kontraproduk-
tivní. Ukazuje se, že náhradou by mohly být fytoestrogeny
(hlavně ve formě izoflavonů) (Anonym), obsažené v někte-
rých potravinových zdrojích, především v sójových bobech
a výrobcích z nich (sójová mouka, tofu, tempeh, miso, ale
již nikoliv sójové koncentráty), dále v menším rozsahu lně-
ná semínka, brokolice a pod., v malé míře i pšenice). Obsah
fytoestrogenů v těchto zdrojích je však pro náhradu vlastní
produkce estrogenu nedostatečná (Velíšek). Nicméně uve-
dené zdroje mají přesto místo v jídelničku žen po meno-
pauze.

Závěr

Závěrem lze shrnout, že úprava spotřeby potravin
v menopauze a následném období se v podstatě blíží obec-
ným doporučením pro zdravou výživu. Jde o snížení spo-
třeby tuků a jejich diferenciaci, s čímž souvisí i snížení
spotřeby masa teplokrevných zvířat. Doporučení se týkají
i omezení solení a nadměrné spotřeby cukru. Naopak do
svého jídelníčku zařaďme vyšší podíl zeleniny. Neopomí-
jejme často a dostatečně se napít. 

Jako částečnou náhradu ženských pohlavních hor-
monů lze konzumovat sojové výrobky s izoflavony, to je nej-
podstatnější změna (doplnění) proti zdravé 13. Dodržujme
zásadu „střidmě z bohatého stolu“. Pokud jsme zdravou
výživu dosud nepraktikovali, máme nyní šanci. Odměnou
bude prodloužení a zkvalitnění života.
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Cílem tohoto článku je vysvětlit čtenáři význam základ-
ních statistických pojmů používaných v klinickém výzku-
mu. V první části textu jsou diskutovány některé principy

randomizovaných klinických studií a ve druhé části potom
vlastní statistické pojmy.

Základní pojmy z designu klinických studií

Fáze klinických studií
Proces vývoje a testování léčivých přípravků se dělí na

dvě základní fáze a to na preklinickou (laboratorní vývoj,
testy na zvířecích modelech) a na fázi klinickou (experi-
menty s lidskými subjekty).

Základy statistiky
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Ta se dále člení na čtyři etapy a to Fáze I–IV.
Ve studiích Fáze I jsou nově vyvinuté přípravky poprvé

podány lidským subjektům (zpravidla zdravým dobrovolní-
kům, např. u chemoterapeutik s vysokou toxicitou však
z etických důvodů pacientům) a jsou stanoveny základní
humánní farmakokinetické parametry (maximální tolerova-
telná dávka, biodostupnost, metabolismus apod.). Primár-
ním cílem studií Fáze I je tedy vždy analýza bezpečnosti
léčby.

Předmětem studií Fáze II je zhodnocení účinnosti
a bezpečnosti přípravků v dávce stanovené studiemi Fáze I
na malém (zpravidla desítky subjektů) homogenním vzorku
pacientů. Cílem studií Fáze II je výběr „nadějných“ pří-
pravků pro jejich další testování v rozsáhlejších studiích
Fáze III. Studie Fáze III jsou poslední fází předregistračního
vývoje a jejich cílem je srovnání účinnosti a bezpečnosti
hodnocených přípravků s kontrolní léčbou (placebo, stan-
dardní nebo nejlepší dostupná léčba). Po vlastní registraci
léčivých přípravků a jejich zavedení do klinické praxe se
provádějí ještě klinické studie Fáze IV, jejichž cíle mohou
být různé, např. od aktualizace informací o bezpečnosti pří-
pravku přes marketingově orientované projekty až po testo-
vání kvalitních vědeckých hypotéz.

Interim analýza
Interim analýza je pojem, se kterým se při realizaci kli-

nických studií setkáváme stále častěji, a někdy bývá ne-
správně interpretován. Cílem interim analýzy klinické studie
je jednorázové nebo opakované testování primární hypo-
tézy (např. srovnání přežití při experimentální a standardní
léčbě) před ukončením protokolem plánovaného náběru
a follow-up pacientů. Hlavním smyslem interim analýzy je
zvážení možného předčasného ukončení studie při průkazu
významně horších léčebných výsledků v některém rameni
a to z etických důvodů, nebo ukončení studie v případě prů-
kazu velmi dobré účinnosti experimentální léčby.

Z etických důvodů je jednoznačně žádoucí, aby experi-
ment, u kterého je po provedení řádné interim analýzy
zřejmé, že jeho další pokračování již nepřinese podstatnou
novou informaci, byl neprodleně ukončen. V případě, že
byla experimentální léčba v interim analýze prokázána jako
účinnější a/nebo bezpečnější než léčba kontrolní, je takto
možné významně urychlit zpřístupnění nové léčby pacien-
tům v klinické praxi a omezit počet nebo délku vystavení
pacientů kontrolní (méně účinné) léčbě v daném klinickém
hodnocení. Z ekonomických důvodů je jednoznačně žádoucí
neplýtvat lidskou prací a prostředky na pokračování experi-
mentu, jehož vstupní hypotéza byla spolehlivě zodpovězena
interim analýzou.

Pro představu provedení interim analýzy uveďme jed-
noduchý příklad. Představme si naplánovanou klinickou
studii, jejíž primárním endpointem je doba do progrese
onemocnění pacientů a jedná se o onkologickou diagnózu
kde střední čas do progrese onemocnění od zahájení studie
jsou čtyři roky. 

Cílem této studie je srovnání účinnosti nové léčby
A a dosud standardně používané léčby B na dobu do pro-
grese. Při plánování studie se předpokládá, že nová léčba
prodlouží dobu do progrese o 10 % a k prokázání této hypo-

tézy je potřeba zařadit celkem 800 pacientů se střední dél-
kou sledování (follow-up) alespoň šest let. Protože náběr do
studie může probíhat delší dobu (několik let) je získání prv-
ních relevantních výsledků po tak dlouhém čase pro zada-
vatele studie nepřípustné. Proto je součástí designu studie
např. provedení interim analýzy v době, kdy střední délka
sledování pacientů je pouze tři roky s tím, že pokud se
ukáže, že nová léčba A je účinnější než se původně předpo-
kládalo (např. prodlouží dobu do progrese o 30 %), je
možné, tento rozdíl bude již v této fázi zjištěn jako statis-
ticky signifikantní a pokud budou splněny další předpo-
klady pro předčasné ukončení studie na základě výsledku
interim analýzy není již nutné čekat se závěrečným hodno-
cením na střední hodnotu follow-up o hodnotě šest let.

„Intention to treat“ a „Per protocol analýza“
V publikovaných výsledcích klinických studií se často

setkáváme s konstatováním, že prezentované výsledky vznik-
ly analýzou dat Intention to treat nebo Per protocol populace
pacientů. 

Pro vysvětlení těchto termínů použijme příkladu jed-
noduché hypotetické studie, ve které budeme srovnávat
účinnost dvou léčebných postupů, kdy jeden z nich bude
představovat např. radikální chirurgický výkon zatěžující
významně pacienta a druhá léčebná modalita bude pouze
medikamentózní léčba s minimální zátěží pacientů. Před-
stavme si, že do studie bude zařazeno celkem 200 pacientů,
kteří podepíší informovaný souhlas a budou rovnoměrně
v poměru 1 :1 zařazeni do obou ramen studie. Kriteriem
pro zhodnocení účinnosti léčby bude v obou ramenech
podíl pacientů s dosaženým určitým stupněm léčebné
odpovědi. 

V rameni s medikamentózní léčbou bude tedy celkem
100 pacientů, z nichž všichni dodrží předepsané dávkování
a podstoupí všechny úkony dané protokolem studie, při
závěrečném zhodnocení bude u 50 (50 %) zjištěno dosa-
žení požadovaného stupně léčebné odpovědi. V rameni
s chirurgickou léčbou však celkem 20 (20 %) pacientů poté,
co se dozvědí, že byli randomizováni do této skupiny
odmítne podstoupit operaci (např. z obavy z rizik výkonu
jako takového), operovaných bude tedy pouze 80 (80 %)
pacientů a z nich u 40 bude konstatováno dosažení poža-
dovaného stupně léčebné odpovědi. 

Pro srovnání účinnosti léčby v obou ramenech studie je
tedy zásadní, zda budeme úspěšnost léčby v rameni s chi-
rurgickým zákrokem hodnotit jako 40 úspěchů z 80 opero-
vaných (úspěšnost 50 % a tedy srovnatelná s druhým
ramenem) a nebo jako 40 úspěchů ze 100 plánovaných ope-
rací (tedy 40 % a tedy nižší účinnost než v kontrolním
rameni). Řešení tohoto problému není jednoduché, protože
oba přístupy nám podávají rozdílnou a vždy relevantní
informaci. Jeden přístup svědčí o úspěšnosti dané metody
jako takové a druhý o skutečné účinnosti metody při jejím
zavedení do klinické praxe (pokud 20 % pacientů odmítne
podstoupit operaci v průběhu studie, stejný, nebo spíše
vyšší podíl pacientů odmítne podstoupit tento výkon i v kli-
nické praxi). 

V případě, že pro hodnocení účinnosti a bezpečnosti
léčby použijeme pouze soubor pacientů, kteří dodrželi
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léčebný protokol (tedy např. podstoupili daný chirurgický
výkon), hovoříme o Per protocol analýze, přístupu, nebo
populaci pacientů. V případě, že analýzu provedeme na
souboru pacientů plánovaných pro použití daného léčeb-
ného schématu bez ohledu na to, zda bylo aplikováno nebo
ne a v jaké míře, hovoříme o Intention to treat analýze, pří-
stupu, nebo populaci pacientů. 

Při analýze klinických studií je nutné uvádět vždy
výsledky zjištěné pro Per protocol i Intention to treat popu-
laci a v ideálním případě se tyto výsledky zásadně neliší. 

Ve výše uvedeném příkladu bylo v důsledku zjednodu-
šení relativně snadné odlišit, který konkrétní subjekt by byl
zařazen do Intention to treat nebo jen do Per protocol po-
pulace (podle toho, zda podstoupil nebo nepodstoupil
operační výkon). 

V praxi může být toto rozhodování komplikovanější,
jako příklad uveďme odchylky od plánované dávky chemo-
terapie např. z důvodu snížení dávky při projevech toxicity,
kdy je nutné stanovit určitou toleranci pro celkovou dávku
přípravku, kdy až po jejím překročení je subjekt vyloučen
z Per protocol populace.

Metaanalýza
Zřejmě každý, kdo sleduje v medicíně podrobněji urči-

tou specifickou oblast, se již setkal s tím, že se stejným
léčivým přípravkem bylo provedeno několik nezávislých,
nicméně z hlediska designu, indikace a populace pacientů
velmi podobných klinických studií, které však měly odlišný
a někdy dokonce zcela protichůdný výsledek. 

Metaanalýzou klinických studií rozumíme metodiku
sofistikovaného zobecnění výsledků dvou a více nezávisle
provedených experimentů. Tato metodika je založena na
definování vstupních a vylučujících kriterií pro jednotlivé
klinické studie a na aplikaci speciálních statistických tech-
nik, jejichž cílem je analýza heterogenity výsledků jednotli-
vých experimentů, v případě průkazu heterogenity je tato
interpretována a v případě potvrzení homogenity jsou vý-
sledky zobecněny. Cílem metaanalýz je přinést ucelenou
a klinicky relevantní informaci na základě výsledků jednotli-
vých klinických studií, které mohou mít nejednotné závěry. 

Protože technologie metaanalýz je relativně složitá,
není v tomto textu prostor zabývat se jí detailněji a uveďme
si pouze několik málo příkladů, kdy může dojít k nežádou-
címu zkreslení výsledků metaanalýz. 

Jedním ze základních problémů, se kterými se při
metaanalýzách musíme vyrovnat je problém tzv. „publica-
tion bias“. Jedná se o to, že pokud pro metaanalýzy použi-
jeme pouze výsledky klinických studií publikovaných
v odborném tisku, můžeme snadno dojít k z hlediska prav-
divé skutečnosti zkresleným závěrům, protože nezahrneme
provedené, ale nepublikované studie. Je prokázáno, že stu-
die, kterých se zúčastnil relativně nízký počet subjektů hod-
nocení, a které měly negativní výsledek (např. neprokázaly
jednoznačný benefit nové léčby), mají menší šanci být
publikovány v odborném tisku a to i přesto, že pokud byly
provedeny metodicky správně, reprezentují pravdivou infor-
maci.

Dalším, praktickým problémem při provádění meta-
analýz, je problém vícenásobné publikace výsledků z ex-

perimentu provedeného na identické populaci subjektů
hodnocení, což je důsledek faktu, kdy autoři po provedení
náročné studie mají tendenci připravit z výsledků co nejvíce
publikací často nazvaných a koncipovaných tak, aby nebylo
jednoduché zjistit, že se jedná o tentýž projekt a tutéž popu-
laci pacientů.

Zřejmě nejvýraznějším praktickým problémem metaa-
nalýz je nejednotnost hodnocení účinnosti a bezpečnosti
léčby v jednolitých studiích, kdy např. přežití (celkové,
doba do progrese apod.) může být v jedné studii měřeno od
data diagnózy, v jiné od data randomizace nebo zahájení
léčby apod., což představuje naprosto odlišné a obtížně
srovnatelné údaje.

Jednoznačným přínosem metaanalýzy je tedy sumari-
zace informace o hodnoceném léčebném schématu v dané
indikaci z několika nezávisle provedených klinických studií
do jednoho jednoznačného výsledku.

Deskriptivní (popisná) statistika
Aritmetický průměr (průměr)
Nejčastěji používanou statistickou veličinou k vyjádření

„typické hodnoty“ většího souboru hodnot je aritmetický
průměr. Jedná se o prostý součet všech hodnot podělený
jejich počtem. Protože je průměr nejčastěji používanou veli-
činou deskriptivní statistiky, bývá často používán nesprávně
a může vést k dezinterpretaci dat. Nejčastější chybou je
použití průměru pro popis souboru hodnot, ve kterém se
vyskytuje několik málo extrémně vysokých nebo extrémně
nízkých hodnot a tyto potom ovlivní hodnotu vypočteného
průměru natolik, že přestává být „typickou hodnotou“ pro
daný soubor. Jako příklad si uveďme hodnoty určitého labo-
ratorního parametru, které mohou nabývat čísel: 11; 12; 13;
14; 15; 20; 400, kde extrémní hodnota „400“ byla např.
naměřena u pacienta s určitou ojedinělou komplikací (např.
infekce). Průměrná hodnota tohoto souboru je v tomto pří-
padě „69,3“ a je evidentní, že se nejedná o „typickou hod-
notu“ popisovaného souboru.

Medián
Druhou nejčastěji používanou statistickou veličinou

pro popis souboru je medián. Na rozdíl od aritmetického
průměru není hodnota mediánu tolik citlivá na výskyt
extrémních hodnot v souborech dat a představuje tzv. „frek-
venční střed“. To znamená, že hodnota mediánu nám roz-
děluje soubor na dvě poloviny, kdy minimálně polovina
souboru leží pod mediánem a minimálně polovina nad
mediánem. Ve výše uvedeném příkladu pro výpočet prů-
měru (hodnoty 11; 12; 13; 14; 15; 20; 400) by byl medián sta-
noven na hodnotu „14“ a znamená to, že polovina souboru
má hodnotu nižší než „14“ a polovina souboru hodnotu
vyšší. Výpočet mediánu se provádí seřazením všech hodnot
podle velikosti, kde v případě lichého počtu hodnot je medi-
ánem právě prostřední hodnota a v případě sudého počtu
hodnot je mediánem průměr ze dvou hodnot prostředních.

Modus
Modus je hodnota, která se v popisovaném souboru

vyskytuje nejčastěji, je to tedy hodnota s nejvyšší relativní
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četností. Pro deskriptivní popis analyzovaného souboru se
hodí jen ve výjimečných případech.

Interval spolehlivosti
Výpočet středových statistik (např. průměr) bývá často

doplněn intervalem, ve kterém s určitou pravděpodobností
očekáváme výskyt skutečné středové hodnoty v cílové popu-
laci. Výpočet intervalu spolehlivosti vychází z předpokladu,
že stanovená hodnota např. průměru z hodnoceného vzor-
ku pacientů v našem experimentu je odhadem v tom smyslu,
že skutečná hodnota v cílové populaci se nachází v blízkosti
našeho odhadu. Pokud je tedy např. průměrná hodnota
poklesu skóre bolesti u pacientů zařazených do studie sta-
novena na 6,5 a doplněna 95% intervalem spolehlivosti 95 %
IS: 5,8–7,2 znamená to, že s 95% pravděpodobností se sku-
tečná hodnota poklesu skóre bolesti v cílové populaci vysky-
tuje v rozmezí 5,8–7,2.

Základní statistické pojmy

Inferenční statistika
Hladina významnosti (P-hodnota)
Představme si hypotetickou klinickou studii, jejímž

cílem bude zjistit, zda nový léčivý přípravek A je účinnější
než dosud standardně používaný přípravek B. Předpoklá-
dejme, že existující data z praxe ukazují, že při použití pří-
pravku B je dosaženo požadované léčebné odpovědi u 50 %
pacientů a data ze studií na zvířecích modelech a klinic-
kých studií fáze I a II dávají naději, že při použití přípravku
A bude dosaženo léčebné odpovědi u 65 % pacientů.
Abychom zjistili, zda přípravek A přináší skutečně zvýšení
response u cílové populace pacientů o 15 %, museli bychom
teoreticky všechny pacienty na světě podrobit randomizo-
vanému experimentu, kdy jedné polovině pacientů by byla
podána léčba A a druhé polovině léčba B. Následně by byl
vyhodnocen podíl dosažených léčebných odpovědí v obou
skupinách a bez nutnosti zaměstnávat statistika bychom
měli v rukou důkaz, zda nová léčba B je skutečně lepší než
léčba A (v této úvaze opomíjíme možnost interindividuál-
ních rozdílů v odpovědích na léčbu mezi pacienty). 

V praxi je však situace taková, že do podobného expe-
rimentu můžeme zařadit pouze desítky, stovky, výjimečně
tisíce pacientů, tedy objektivní pravdu o účinnosti obou
přípravků odhadujeme na základě analýzy dat pouze vzor-
ku cílové populace.

Současný přístup k analýze dat klinických studií je
založen na testování hypotéz. Při klinických studiích srov-
návajících účinnost a bezpečnost dvou nebo více léčebných
režimů (jako v případě uvedené studie s přípravky A a B)
bývá zpravidla definována tzv. nulová hypotéza (H0), která
reprezentuje teoretický předpoklad, že mezi oběma léčbami
ve skutečnosti (tedy té námi nikdy definitivně nepoznané)
není žádný rozdíl a účinnost je tedy stejná. Pokud je tato
hypotéza nepravdivá, cílem našeho experimentu je zamít-
nout tuto nulovou hypotézu a prokázat že s vyšší pravděpo-
dobností platí hypotéza alternativní (HA), která reprezentuje
skutečnost, že účinnost obou léčeb je různá.

Představme si, že v našem případě je objektivní skuteč-
nost taková, že léčba A je skutečně účinnější (65 % léč.

odpovědí) než léčba B (pouze 50 % léč. odpovědí). Tato
skutečnost však také znamená, že u velkého počtu pacientů
ani jeden typ léčby ve skutečnosti nefunguje. Tedy pokud
zařadíme do randomizované klinické studie např. pouze
dvacet pacientů, z toho deset na léčbu A a deset na léčbu B,
může se nám velmi snadno stát, že náš výběr pacientů bude
natolik nereprezentativní, že budou výsledky zcela mimo
realitu a dosáhneme v extrémním případě výsledku opač-
ného, tedy např. pozorování 50% účinnosti u léčby A a 70%
účinnosti u léčby B. A to jen z toho důvodu, že při takto
malém vzorku jsme měli „smůlu“ a do ramene s léčbou
A jsme zařadili více „non-responderů“. 

Je zřejmé, že čím větší počet subjektů do našeho expe-
rimentu zařadíme, tím menší šanci naší „smůle“ při výběru
dáme a výsledky budou více odpovídat realitě. Hladina
významnosti (P-hodnota) statistického testu nám v tomto
zjednodušeném případě říká pouze to, jaká je pravděpo-
dobnost, že s daným počtem subjektů, které jsme zařadili
do studie (např. 20 pacientů) můžeme při náhodném vý-
běru pacientů z cílové populace dosáhnout námi pozorova-
ného výsledku (tedy např. účinnost léčby A: 50 %
a účinnost léčby B: 75 %) při předpokladu, že platí nulová
hypotéza, tedy že mezi oběma léčbami skutečně není roz-
díl. Logika výpočtu hladiny významnosti je tedy taková, že
při nižším počtu pacientů zařazených do studie a předpo-
kladu, že mezi léčbami skutečně není rozdíl, máme rela-
tivně velkou šanci, že budeme pozorovat v experimentu
rozdíl v účinnosti obou léčeb, který bude způsoben pouze
náhodou („smůlou“) při výběru pacientů. 

Čím vyšší počet subjektů budeme mít však zařazených
do studie, tím nižší bude pravděpodobnost, že budeme
pozorovat velký rozdíl v účinnosti mezi oběma rameny stu-
die, při předpokladu že platí nulová hypotéza. Pokud tato
pravděpodobnost platnosti nulové hypotézy bude nižší než
arbitrárně stanovená hodnota 5 % (P<0,05), bude náš závěr
experimentu takový, že pravděpodobnost dosažení pozoro-
vaného rozdílu v účinnosti mezi hodnocenými přípravky na
daném počtu pacientů zařazených v experimentu pouze
náhodou je tak malá, že nulová hypotéza zřejmě neplatí
a platí tedy hypotéza alternativní, tedy že mezi oběma léč-
bami rozdíl v účinnosti skutečnosti existuje. Hladina
významnosti se nejčastěji zapisuje ve formě „P=0,246“, kdy
po převedení této hodnoty na procenta (tedy po vynásobení
100) dostaneme přímo pravděpodobnost platnosti nulové
hypotézy při námi dosažených výsledcích v experimentu.

Pro shrnutí si tedy uveďme několik jednoduchých pří-
kladů a jejich interpretaci. Pokud budeme v experimentu
s 500 subjekty pozorovat rozdíl v účinnosti mezi přípravky
o např. 20 % a patřičná hladina významnosti bude např.
P=0,030 znamená to, že pravděpodobnost neexistence roz-
dílu v účinnosti mezi léčbami je pouze 3 % a můžeme tedy
konstatovat, že mezi léčbami je s vyšší pravděpodobností
rozdíl. Pokud však budeme mít v experimentu zařazeno
pouze např. 50 pacientů a budeme pozorovat opět 20% roz-
díl v účinnosti, patřičná hladina významnosti může být
např. P=0,356 což znamená, že i přes pozorovaný rozdíl
v účinnosti existuje stále vysoká pravděpodobnost, že mezi
léčbami rozdíl není a nulovou hypotézu tedy nezamítáme.
Pokud však ve skutečnosti rozdíl mezi léčbami skutečně
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existuje, hovoříme v tomto případě o tzv. „underpowered“
studii, kdy z důvodu malého počtu pacientů měla tato stu-
die malou „sílu“ na to, aby odhalila skutečnost.

Zjednodušeně tedy platí, že pokud je hodnota P<0.05,
konstatujeme, že mezi srovnávanými typy léčby je s vyso-
kou pravděpodobností rozdíl, pokud je hodnota P>0.05,
konstatujeme, že mezi srovnávanými typy léčby nebyl rozdíl
pozorován. Tuto hladinu významnosti je však nutné vždy
interpretovat v kontextu absolutního rozdílu v účinnosti
pozorovaného mezi srovnávanými skupinami a s ohledem
na počet pacientů zařazených do studie.

Absolutní redukce rizika (ARR)
Tento parametr vyjadřuje rozdíl v absolutní hodnotě

rizika negativního výstupu léčby mezi srovnávanými skupi-
nami. Pokud je tedy např. primárním cílem studie prodlou-
žit pětileté celkové přežití pacientů s určitou diagnózou a ve
skupině A bude absolutní riziko úmrtí do pěti let 10 % a ve
skupině B 20 %, tak absolutní redukce rizika při použití
léčby A je 20 %–10 %, tedy 10 %.

Relativní redukce rizika (RRR)
Při výpočtu relativní redukce rizika se absolutní hod-

noty negativního výstupu léčby neodečítají, ale dělí, tedy
při použití výše uvedeného příkladu je relativní redukce
rizika při použití léčby A 50 % (10 %/20 % = 0.5 = 50 %).

Number needed to treat (NNT)
Tento ukazatel je jen jinou formou vyjádření ARR

a počítá se jako převrácená hodnota ARR, tedy 1/ARR. Při
použití výše uvedeného příkladu by tedy hodnota NNT byla
1/0.1=10. Tato hodnota se interpretuje jako počet pacientů,
které je nutné léčit úspěšnější léčbou, abychom zabránili
jednomu negativnímu výstupu léčby ve srovnání s méně
efektivní léčbou. V našem případě to tedy znamená, že na
10 pacientů léčených léčbou A bude jeden pacient, u kte-
rého zabráníme úmrtí do pěti let ve srovnání se situací, kdy
jsou všichni pacienti léčeni léčbou B.

Hazard ratio
Hazard ratio je ve své nejzákladnější podobě jednodu-

chým číselným vyjádřením rozdílu v přežití (doby do pro-

grese, celkového přežití apod.) mezi dvěma skupinami paci-
entů, nejčastěji tedy mezi pacienty léčenými experimentální
léčbou a léčbou kontrolní (případně placebem). Hazard
ratio se počítá velmi jednoduše, a to jako podíl absolutního
rizika vzniku relapsu, úmrtí (nebo jiné události) v budoucím
čase u pacientů léčených experimentální léčbou ku absolut-
nímu riziku nastání téhož jevu v budoucím čase u pacientů
léčených kontrolní léčbou nebo placebem.

Pro správnou interpretaci hodnoty hazard ratio uva-
žujme následující možné situace:
• Hodnota hazard ratio = 1. Tento výsledek znamená, že

riziko vzniku hodnocených událostí (např. relaps, úmrtí)
je shodné ve skupině pacientů s experimentální i kon-
trolní léčbou, tedy mezi léčbami nebyl v daném para-
metru přežití prokázán rozdíl.

• Hodnota hazard ratio <1. Tato hodnota znamená, že
absolutní riziko relapsu nebo úmrtí apod. u pacientů
s experimentální léčbou je nižší než u pacientů s léčbou
kontrolní. Tento výsledek tedy svědčí o prospěchu paci-
entů z experimentální léčby.

• Hodnota hazard ratio >1. S tímto výsledkem se v klinic-
kých studiích setkáváme nejméně často. Tato hodnota
hazard ratio znamená, že riziko relapsu nebo úmrtí
u pacientů s experimentální léčbou je vyšší než u paci-
entů s léčbou kontrolní.

Jednoduchá interpretace hazard ratio je následující.
Pokud je hodnota hazard ratio např. 0,67, znamená to, že
absolutní riziko vzniku relapsu nebo jiného pozorovaného
jevu je o 33 % nižší při užívání experimentální léčby oproti
léčbě kontrolní. 

Znamená to, že pokud žena bude užívat experimentální
léčbu, má o jednu třetinu nižší pravděpodobnost, že u ní
dojde v budoucnosti k relapsu ve srovnání s ženou s podob-
nými prognostickými charakteristikami onemocnění, která
užívá léčbu kontrolní.

Korespondenční adresa:
Adam Svobodník

ADDS s.r.o.
Jana Uhra 10
Brno 602 00

asvobodnik@adds.com
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R. Chmel
Gynekologicko-porodnická klinika UK 2. LF a FN Motol

Přednosta: prof. MUDr. L. Rob, CSc.

Lokální estrogenní léčba, tedy zejména vaginálně apli-
kované tablety s malou dávkou estradiolu, není v součas-

nosti podle mého názoru stále dostatečně využívána. Její
efektivita je prokázaná mnoha studiemi, bezpečnost také,
tak čeho se tedy obáváme? Nebo mají strach naše paci-
entky? Pravda bude asi někde uprostřed, pacientky neznají
výhody této terapie, málo se o nich píše, lépe řečeno vůbec
a my se stále trochu bojíme, ještě z nás nevyprchala vzpo-
mínka na ne příliš šťastné zveřejnění a publicitu okolo WHI
studií z první poloviny právě končícího desetiletí. I díky jim
se dnes trápí, nebojím se říci, miliony žen na celém světě
v denních návalech a nočních poceních, nemluvě o dalších
život znepříjemňujících stavech a pocitech s klimakteriem
a postmenopauzou souvisejících.

Jednotlivá doporučení k využití lokální estrogenní tera-
pie jsou odborně prověřená, ale ne všechna byla u nás
dosud dostatečně akcentována. Je na každém lékaři, aby

Malá dávka vaginálního
estradiolu – velká pomoc zvyšující
kvalitu života v postmenopauze

a v séniu! – PR
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sám v konkrétním případě zvážil použití vaginálně apliko-
vaných estrogenů v zájmu zvýšení kvality života každé jed-
notlivé pacientky.

Indikace k využití této léčby mohou zasahovat i do
kompetence jiných odborníků než gynekologů, mám na
mysli zejména urology, nefrology, geriatry, praktické lékaře
či sexuology. Konsultace gynekologa před započetím vagi-
nální estrogenní terapie není vždy nutná, ale u pacientek,
které nedochází na pravidelné preventivní gynekologické
prohlídky či jsou nositelkami některého rizikového faktoru,
je vždy vhodná. Pokud vyloučíme obecně známé kontrain-
dikace léčby, nebojme se tuto terapii kolegovi jiné speciali-
zace posvětit.

Možnosti vaginální estrogenní terapie jsou rozmanité,
převážná většina je nám známá z každodenní praxe. Jedním
z nejčastějších důvodů doporučení této terapie je bezesporu
atrofická vaginitída. Objektivní symptomy urogenitální
atrofie vidíme při gynekologickém vyšetření postmenopau-
zální žen již volným okem, přesto však mnoho z nich nemá
dosud žádné potíže. Jak to řešit? Jasný návod neexistuje.
Podle mého názoru je však prevence vždy lepší než léčba již
vzniklých potíží. Terapii se tedy neobávám doporučit i že-
nám, které dosud netrpěly typickými subjektivními symp-
tomy (nejčastěji svědění a pálení v pochvě). Aplikace tablet
s estradiolem do pochvy je zpravidla dlouhodobá, za pravi-
delného sledování může trvat i léta. Mnozí z nás znají
takové kazuistiky z vlastní praxe.

Diagnostikoval někdo z nás karcinom endometria,
který prokazatelně vznikl po aplikaci minidávky estradiolu
do pochvy? Z literatury a ani praxe takový příklad naštěstí
neznám. A pokud byl takový případ zaznamenán, tak se
obávám, že před započetím léčby nebylo ultrazvukem změ-
řeno endometrium a karcinom tam již byl před léčbou. To
by se nám stávat nemělo, a to mimo jiné proto, abychom
tuto léčbu zbytečně nezdiskreditovali a nezaseli do myslí
kolegů (ale i pacientek) zbytečné semínko pochybnosti
o její bezpečnosti. Vyvracení podezření trvá mnohdy až pří-
liš dlouho, jen vzpomeňme na WHI studie, po nichž jsme,
z velké části zbytečně, udělali pomyslné „čelem vzad“
a popřeli vše (čest výjimkám), co jsme do doby před jejich
zveřejněním denně praktikovali, o čem jsme psali a na růz-
ných fórech přednášeli.

Vaginální estrogenní terapii je možné použít u před-
operační přípravy poševní stěny u hypoestrinních žen před
vaginálními operacemi, zejména pro descensus a stresovou
močovou inkontinenci. Léčba se zpravidla podává 4–6
týdnů před plánovanou operací. Na tomto místě bych rád
zmínil kazuistiku sedmdesátileté pacientky, která se dosta-
vila k vyšetření a zvážení operace pro stresovou inkonti-
nenci moči. Klinickým a urodynamickým vyšetřením byla
prokázaná smíšená močová inkontinence (se stresovou

inkontinencí II. stupně a hyperaktivitou močového měchý-
ře). Vzhledem ke kontraindikaci užívání parasympatolytik
byla doporučena vaginální estrogenní terapie v standardně
doporučených dávkách – jedna tableta do pochvy denně po
dobu 14 dnů, poté dvakrát týdně na dva měsíce. Předpo-
kládali jsme, že po zlepšení trofiky pochvy pacientku ob-
jednáme k operaci pomocí transobturatorní pásky. Při
kontrole po uvedené léčbě však byly potíže jen velmi malé,
stresový únik se minimalizoval jen na únik při kýchnutí
a silném kašli, nykturie a frekvence mikce se rovněž význam-
ně zmírnily, subjektivní stav pacientky se podstatně zlepšil.
Důvod pro provedení operace vymizel a tato paní již něko-
lik let dochází na pravidelné kontroly a pro předpis na další
vaginální tablety s estradiolem. Původně jsme se domnívali,
že vaginální estrogenní terapie bude jen dobrou přípravou
k operaci a doufali jsme ve zmírnění symptomů hyperaktiv-
ního měchýře. Tento dnes již letitý příklad se stal impulsem
pro přípravu pacientek před operační léčbou stresové
inkontinence v postmenopauze a séniu pomocí vaginální
estrogenní terapie v trvaní dvou až třech měsíců. Po stan-
dardní měsíční estrogenní přípravě se příznivý efekt na
symptomy inkontinence zpravidla ještě nedostaví.

Zvýšení kvality života je cílem jakékoli naší léčebné
snahy, která je samozřejmě podložená i ekonomickými
možnostmi, a ty nejsou neomezené ani u nás. V této sou-
vislosti je léčebné a preventivní podávání tablet s estradio-
lem v malých dávkách do pochvy nejen účinné a bezpečné,
ale také ekonomicky výhodné. Efektivita poševní estro-
genní léčby je tak vysoká, že v konečném důsledku vede
k ušetření finančních prostředků (na antibiotika, antiinkon-
tinentní pomůcky či operace), a to jak z pohledu plátců, tak
i z pohledu poskytovatelů zdravotní péče.

Estrogenní deficit a problémy s ním spojené – urogeni-
tální atrofie, močová inkontinence či sexuální dysfunkce
v postmenopauze patří mezi velmi citlivé otázky, které vyža-
dují otevřenost a důvěru mezi lékařem a pacientkou. První
krok by měl být na straně pacientky, ta by se měla snažit
o vysvětlení svých potíží naslouchajícímu a dobře oriento-
vanému lékaři, který má k dispozici spolehlivou léčbu.
Globule a krémy s relativně vysokými dávkami estriolu
a equinních estrogenů jsou stále více nahrazovány komfort-
ními vaginálními tabletami s velmi nízkou exaktní dávkou
25 mikrogramů estradiolu. Publikované studie jednoznačně
prokázaly bezpečnost této léčby pro celý ženský organiz-
mus a orgány malé pánve, včetně děložní sliznice.

Korespondenční adresa:
prim. MUDr. Roman Chmel

Gynekologicko-porodnická klinika UK 2. LF a FN Motol
V Úvalu 84, 150 06 Praha 5

e-mail: Roman.Chmel@fnmotol.cz
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Přítomni: Donát, Koliba, Jeníček, Zahrádková, Živný,
Fait, Burdová

Omluveni: Hořejší, Strnad, Unzeitig
Host: ing. Lopour z agentury JS Partner

Program:

1. Zahájení schůze – prof. MUDr. J. Donát, který přivítal
členy výborů i hosta.

2. Příprava konference o menopauze, která proběhne
16.–18. 10. 2009 v hotelu Horal ve Špindlerově Mlýně –
referuje Dr. Jeníček: program je připraven, všichni při-
hlášení přednášející jsou potvrzeni. Program je rozložen
do jednotlivých odborných bloků, předsedající budou
upřesněni.

3. Předseda obou výborů prof. Donát děkuje Dr. Jeníčkovi
za práci, kterou odvedl v přípravě této konference po
stránce odborné i zajištění sponzorujících firem, zvláště
v době, kdy sehnat sponzory je obtížné. Posledním pro-
blémem konference je ještě menší účast posluchačů,
proto bylo přistoupeno k rozeslání přihlášek přímo na
adresy členů.

4. Další informace podává ing. Lopour z pořádající agen-
tury: vše je připraveno, organizace bude na vysoké
úrovni, tak, jak je zvykem na odborných akcích. Bude
ještě oslovena Asociace sester, aby se zúčastnily i žen-
ské sestry, kredity budou uděleny.

5. Doporučení pro HT v perimenopauze a menopauze:
návrh vypracoval Dr. Fait. Jde o velmi závažné infor-
mace, které by měly být každoročně inovovány a publi-
kovány. HT má být indikována při estrogenním deficitu

a při prevenci osteoporózy. Některé kontraindikace HT
se postupně vytratily. Další postrádají skoro smysl, např.
kontraindikace: nevyjasněné vaginální krvácení. Proto
na připravované konferenci bude ustaven tým expertů,
kteří připraví odborný výstup z diskuze k doporučení
o HT. Závěry budou publikovány v časopisech Česká
gynekologie, Časopis lékařů českých a Klimakterická
medicína.

6. Dr. Jeníček informuje o slovenské konferenci v r.2010,
která se bude konat ve dnech 8.–9. 10. 2010 v hotelu
Patria ve Vysokých Tatrách.

7. Situace v ČMAS – referuje prof. Donát: volby do
výboru ČMAS proběhnou v příštím roce. Finanční situ-
ace ČMAS: příjmy v r. 2008: 34413 Kč z příspěvků
členů, celková suma na účtu: 87564 Kč. Ke dni 24. 6.
2009 má ČMAS 170 členů, z toho 100 žen a 70 mužů. 

8. Rozpočet ČMAS na r. 2010:
Kancelářské potřeby a poštovné.........................1000 Kč
Cestovné, pohoštění, služby .............................20000 Kč
Osobní náklady ..................................................20000 Kč
Výbor schvaluje odměnu Dr. Burdové za rok 2008 ve
výši 1000 Kč/měsíc – suplování dosud nezajištěné se-
kretářky.
Dr. Fait se pokusí zajistit sekretářku.
Příspěvek na kolektivní členství členů výboru v IMS:
1400 USD.
Prof. Donát žádá vyúčtování drobných vydání, vysta-
vení a proplácení faktur – vše do 1. 1. 2010.
Výbor ČMAS doporučí ČLS JEP zrušení členství
v ČMAS členům, dlouhodobě neplatícím příspěvky
(2 roky): MUDr. Čechová, MUDr. Petrenko, MUDr.
Hockeová, MUDr. Tesař. Dlužníci, kteří nezaplatili
členské příspěvky za 1 rok, budou vyzváni k zaplacení.

9. Přihláška za člena ČMAS: výbor souhlasí s podáním
přihlášky dr. Jeníčka a dr. Faita za člena ČMAS, bude
předneseno na plenární schůzi ČMAS k odsouhlasení.

10. Zrušení členství dr. A. Staré na její vlastní žádost, zru-
šení členství dr. Barbary Maliszové – totéž, výbor sou-
hlasí.

11. Další pracovní setkání obou výborů proběhne v rámci
menopauzální konference v Krkonoších. Tam bude též
upřesněn termín další výborové schůze.

Zapsala: Burdová

Zápis ze společné schůze výboru
Sekce pro otázky menopauzy

ČGPS a výboru České
menopauzální a andropauzální

společnosti ČLS JEP
dne 4. 9. 2009 v Praze
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Zkrácený souhrn údajů o přípravku 

Složení: Každá potažená tableta obsahuje: 1mg estradiolu (ve formě hemihydrátu estradiolu) a 2 mg drospirenonu. Terapeutické indikace: Hormonální substituční terapie pro ženy s nedostatkem 

estrogenu u žen více než 1 rok po menopauze. Prevence postmenopauzální osteoporózy u žen s vysokým rizikem budoucích fraktur, které netolerují nebo mají kontraindikovánu jinou preventivní léčbu 

osteoporózy. Dávkování a způsob podání: Denně se užívá jedna tableta. Každý blistr je určen na 28 dní léčby. Užívá se kontinuálně, tj. jedno balení bezprostředně za druhým bez přerušení; každý den 

přibližně ve stejnou dobu. Při léčbě postmenopauzálních symptomů je třeba použít co nejnižší účinnou dávku. Kontraindikace: Nediagnostikované krvácení z genitálií, maligní nádorové onemocnění 

prsu i podezření na něj, maligní estrogen dependentní tumory i podezření na ně (např. endometriální karcinom), neléčená endometriální hyperplazie, venózní tromboembolie (hluboká žilní trombóza, 

plicní embolie), arteriální tromboembolické onemocnění (např. angina pectoris, infarkt myokardu), akutní onemocnění jater nebo anamnéza onemocnění jater se změnou jaterních funkcí, porfyrie, 

těžká insufi cience ledvin, akutní ledvinové selhání, známá přecitlivělost na léčivé nebo pomocné látky. Důvody pro okamžité přerušení léčby: žloutenka i zhoršení funkce jater, významné zvýšení 

krevního tlaku, bolest migrénového typu, těhotenství. *Zvláštní upozornění a zvláštní opatření pro použití: U žen se zvýšeným krevním tlakem může při léčbě přípravkem Angeliq dojít k jeho snížení. 

Angeliq nemá být používán pro léčbu hypertenze. Ženy, které mají hypertenzi, musí být léčeny dle doporučených postupů pro léčbu hypertenze. *Interakce Angeliq s jinými léčivy: Na základě studií 

inhibice in vitro a na základě studií interakce in vivo u dobrovolnic dostávajících rovnovážné dávky 3 mg drospirenonu denně a omeprazol, simvastatin nebo midazolam jako markerový substrát, jsou 

nepravděpodobné klinicky významné interakce drospirenonu s ostatními léčivy, které jsou metabolizovány prostřednictvím cytochromu P450. Není pravděpodobné, že by kombinace užívání přípravku 

Angeliq a nesteroidních antirevmatik (NSAID) nebo ACE inhibitorů/antagonistů angiotensin II receptorů zvyšovala koncentraci draslíku v séru. Současné užívání všech těchto tří typů léčiv může způsobit 

mírné zvýšení sérového draslíku, více vyjádřené u žen diabetiček. Hypertenzní ženy užívající Angeliq spolu s antihypertenzívy mohou zaznamenat další snížení krevního tlaku.*Nežádoucí účinky časté: 

břišní bolesti, nauzea, zvětšení břicha, astenie, bolesti hlavy, emoční labilita, deprese, nervozita, benigní novotvary prsu, zvětšení prsou, zvětšení děložních fi broidů, benigní nádory děložního hrdla, 

menstruační poruchy, výtok z genitálií. Méně časté: změna hmotnosti, trávicí potíže, poruchy spánku, snížení libida, parestézie, porucha koncentrace, oční poruchy, migréna, žilní trombóza, povrchová 

trombofl ebitida, varixy, abnormální jaterní testy, generalizovaný nebo lokalizovaný edém, hyperlipémie, svalové křeče, artralgie (bolest kloubů), zvýšené pocení, úzkost, sucho v ústech, alopecie , potíže 

s vlasy nebo pokožkou, hirsutismus, karcinom prsu, endometriální hyperplazie, benigní novotvary dělohy, bolest v pánvi, vulvovaginitida, endometriální nebo cervikální porucha, vaginální kandidóza, 

infekce močového ústrojí nebo inkontinence. Vzácné: anémie, závrať, ušní šelest, cholelithiáza, myalgie, zimnice, salpingitis. Balení: 1 × 28 potahovaných tablet a 3 × 28 potahovaných tablet. Držitel 

registračního rozhodnutí: Schering AG, D-13342 Berlín, Německo, Registrační čísla: 56 / 102 / 05 - C. Datum první registrace: 20. 4. 2005. Datum revize textu: 14. 11. 2007. Další informace naleznete 

v úplné informaci o přípravku. Přípravek je vázán na lékařský předpis. *Všimněte si, prosím, změn v informacích o léčivém přípravku

1)  White WB et al.: Eff ects on a new hormone therapy, drospirenone and 17-ß estradiol in postmenopausal women with hypertension. Hypertension 2006;48:246-53. 2)  Preston RA et al.: Additive eff ects of drospirenone/17ß estradiol in hypertensive 
postmenopausal women receiving enelapril. AmJ Hypertens 2002;15:816-22. 3)  Preston RA et al.: Eff ects of drospirenone/17ß estradiolon on blood pressure and potassium balance in hypertensive postmenopausal women.AmJ Hypertens 2005;18:797-804. 
4)  Preston RA et al.: Randomized, placebo-controlled trial of the eff ects of drospirenone-estradiol on blood pressure and potassium balance in hypertensive postmenopausal women receiving hydrochlorothiazide. Menopause 2007,14: in press. 5)  Archem DF et al.: 
Effi  cacy and safety of Drospirenone-estradiol for hormone therapy: a randomized multicenter trial. menopause 2005;12(6):716-727.

Bayer Schering Pharma, BAYER s.r.o., Šafaříkova 17, 120 00 Praha 2, tel.: +420 271 730 661, fax: +420 271 730 657
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      mohou užívat i ženy léčené antihypertenzivy 2,3,4

      neovlivňuje krevní tlak u normotenzních žen 5

      snižuje krevní tlak u žen s mírnou hypertenzí 1


