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Vyznam vina pro zdravi Zeny

M. Michlovsky, A. Khafizova

Uvod

V posledni dobé se stale vice pozornosti vénuje hledani
moznostem zlepSeni kvality a prodlouzeni lidského Zivota
i pfes skuteCnost, Ze se biologicka délka Zivota stale pro-
dluzuje. Faktort, které mohou lidsky Zivot priznivé ovlivnit,
existuje cela fada. K jednomu z nich je v poslednich letech
stale Cast&ji fazeno také vino, jehoZ stfidma konzumace lid-
ské zdravi pfiznivé ovlivauje.

Historie

Réva vinna je jednou z nejstarSich rostlin vyuzivanych
Clovékem. Hrozny révy vinné jsou odedavna zakladni pfi-
rodni surovinou vyuZivanou ve vinafstvi pro vyrobu vina.
Vino neni jen tonizujicim a rozveselujicim napojem, ale je
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soucasti kultury mnoha narodi a oblasti. Vino ¢lovéka pro-
vazelo po cela staleti a mélo vliv na rozvoj kultury staro-
vékych civilizaci. PocCatky vyroby vina sahaji do obdobi
5400-5000 pied nasim letopoCtem v oblastech Mezopo-
tamie, Kavkazu a Malé Asie.

Vyroba vina, které je znamé v dnesni podobé¢, saha do
obdobi 1500 let pfed nasim letopoctem, spolu s pocatky
procesu fecké kolonizace stfedozemnich oblasti. Recké
vinice pozdé&ji obsadili Rimané, ktefi rozsifili tradici pésto-
vani révy vinné a vyroby vina dale do vnitrozemi. Vino se
postupné stavalo symbolem nabozenstvi, blahobytu a Zivot-
niho stylu. Déjiny jeho rozvoje jsou té€sné spojené s ga-
stronomii jednotlivych zemi. Z obdobi starovéku jsou
dochovany ¢etné pisemné doklady, v nichzZ je vino oznaco-
vano jako 1écebny prostiedek. Napi. Hippokrates pouzival
vino jako profylaxi rtiznych nemoci (10).

U¢inky vina na lidsky organismus

O prospésnosti vina na lidsky organismus Ize hovorit
pouze za podminky jeho stfidmé konzumace. Vino obsahuje
rizné latky, jako jsou mikroprvky (vapnik, draslik), vitaminy
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skupiny B, cukry, fenolové a aromatické latky a pochopitelné
i etanol. Pohar vina (100 ml) obsahuje asi 60 kalorii.

Nejzajimavéjsim dlouhodobé sledovanym poznatkem je
skute¢nost, zZe prfi spotfebé 1-3 pohark vina (100-300 ml)
denné pri jidle klesd u konzumentd umrtnost vyvolana
v disledku srde¢né-cévnich nebo mozkové-cévnich chorob
aZ o 44 %. Je nutné si uvédomit, Ze pfi stejném mnozstvi
konzumovaného vina bude hladina alkoholu vysSi u Zen
nez u muzi, coz je zpusobeno biologickymi pri¢inami (men-
§i podil vody v té€le, mensi svalova hmota). Doporucena
denni davka vina u zdravé Zeny (s vyjimkou t€hotné Zeny)
je 200 ml.

Pii pravidelném stfidmém piti vina dochazi rovnéz ke
zlepSeni zazivani predevsim diky tfislovinam spolupracuji-
cimi se svalovinou Zaludku a stfev, coZ sniZuje pravdépo-
dobnost vyskytu zacpy a sniZuje pocity tézkosti po jidle,
protoze diky nizkému pH (3,0-3,5) vino stimuluje vyluco-
vani ZaludeCnich $tav, hlavn€ kyseliny skoficové, diky které
Iépe stravujeme tuky. Dale se stale vice Sifi nazory, Ze mirné
piti vina mlze pomahat pfi 1éCb€ ZaludecCnich viedi, branit
vzniku ledvinovych kament, chranit organismus pfed ioni-
zujicim zafenim. Vino ma rovnéz antidiabetické vlastnosti,
pomaha zlepSovat zrak (zejména u starSich lidi), sniZuje
koncentraci histaminu a napomaha celkové lepsi naladé
a zdravému spanku.

Napi. MASQUELIER (1982, 1987) spolu s dal§imi
védeckymi pracovniky prokazali v fad€ praci dalsi uCinky
fenolovych latek vina jako jsou vazba volnych radikal, sni-
Zeni vyskytu zapald, virovych onemocnéni a rovnéz zvySeni
hladiny vylucovani cholesterolu z krve.

Kromé pozitivniho plisobeni komplexu polyfenoli na
prevenci srde¢né-cévnich onemocnéni a zlepSeni krevniho
obéhu byl zji§tén pozitivni vliv té€chto latek na oddaleni
mozkového starnuti a prevenci Alzheimerovy nemoci
(ORGOGOZO et al., 1997).

Vysledky vyzkumu provadéného v péti francouzskych
védeckych ustavech v letech 1992-1994 prokazaly, Ze Zeny
v primérném véku 79,9 roki, které konzumovaly 100-200
ml vina denn€, maji prikazné€ zvySenou mineralni hustotu
kosti (21). Vedle vyroby vina Ize z hroznil révy vyuzivat také
semena. Ta nachazeji vyuziti v oblasti farmaceutického,
kosmetického a potravinaiského primyslu. Pouzivaji se pro
vyrobu 1éka a pletovych krémil.

Cervené nebo bilé?

Antioxidac¢ni potencial Cervenych vin je nesporné€ vyssi
neZ potencial bilych vin. Uréuje ho predev§im obsah poly-
fenol. Koncentrace polyfenol v Cervenych vinech zavisi
na technologii vinifikace, zejména na procesich macerace
a teploté fermentace, kdy jeji zvySeni positivné ovlivni
extrakci polyfenold. BRITISH MEDICAL JOURNAL
(1995) popisuje antibakterialni vlastnosti vina, které jsou
ale vysSi u bilych vin neZ u vin Cervenych.

Charakteristika latek

Lécivé uCinky vina jsou podminéné rliznymi slouceni-
nami, ale predevsim latkami polyfenolového charakteru. Tyto
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latky disponuji nejen antioxida¢nimi, baktericidnimi vlast-

nostmi a obranymi mechanismy proti UV zafeni (2,3), ale

maji i fadu dalSich uZitecnych vlastnosti jako je vysoky stu-
pen ochrany kapilar (aktivita vitamind skupiny P), kterou
vykazuji flavonoidy modrych hroznt (4). Kromé toho se

v posledni dob€ zkouma protinadorové (5), antimutagenni

(6) a kardioprotektivni (7) ptsobeni polyfenolti hroznu,

stejné jako jejich schopnost chranit jatra proti toxiniim (8).

Struktura a slozeni téchto latek v hroznu a ve viné
zavisi na ptidné-klimatickych podminkach, na odriadé, zdra-
votnim stavu sklizenych hroznt, zpliisobu vyroby a sklado-
vani vina. Podle chemického sloZeni pak rozeznavame:

- fenolové kyseliny (odvozené z kyseliny hydroxybenzoové
a kyseliny hydroxyskoricové),

- stilbeny (ke kterym patfi napf. resveratrol),

- flavonoly (kvercetin, miricetin, kamferol a jiné),

- antokyany (malvidin-3-glykozidy aj.),

- trisloviny (kondenzované tfisloviny hroznu a vina, které
jsou polymery flavan-3-olti a katechiny, hydrolyzované
trisloviny a nakonec gallo- a elagitaniny z dubu).

Vétsina fenolovych latek se nachazi ve slupce a seme-
nech bobuli. Napfiklad koncentrace antokyan kumuluji-
cich se v slupce modrych hrozni se pohybuje v rozmezi
hodnot 500-3000 mg/kg a v mladych Cervenych vinech
350-1100 mg/1. Celkov€ je tedy koncentrace tfislovin shro-
mazdujicich se ve slupce, semenech a tfapiné hroznu 1-7
g/kg u modrych hroznil a v Cervenych vinech 1-5 g/I (1).

Menopauza Zen a fyto-estrogeny

Menopauza, jako jeden z pfiznakl starnuti organizmu,
je nezvratnou pfirozenou etapou kazdé Zeny. UkoncCeni
reproduktivniho obdobi je spojené se znaénym poklesem
a posléze i uplnym ukoncenim syntézy estrogenl v orga-
nizmu. Zeny po menopauze by mély omezit §kodlivé na-
vyky. Mimofadny vyznam nabyvaji tato doporuceni pro
pacientky, které nedostavaji hormonalni terapii. Fytote-
rapie, homeopatické pripravky, racionalni télesné zati-
Zeni, specialni cvieni aj. pomahaji vyrovnat se s novymi
problémy.

Klasicka medicina navrhuje jako jedno z feSeni této
situace nahradni hormonalni terapii, pfedevSim vyuzZivani
fyto-estrogend. Bylo zji§téno, Ze resveratrol obsazeny ve
viné ma molekulovou stavbu blizkou estrogenu, a proto
ma schopnost zachycovat se na receptorech estrogenu
u Zen.

Trans-resveratrol

Tato latka je polyfenol ze skupiny stilbenti. FONTES-
CAVE et al. (1998) uvadi, Ze polyfenoly maji antikarcino-
genni vlastnosti. Tymy badatelti z Kréty a Marseille (1999)
zjistily in vivo, Ze mirné piti vina kladn€ ptsobi na prevenci
rakoviny prsu a prostaty, a to hlavn€ diky ptisobeni (+) kate-
chinu a (-) epikatechinu a rovnéz i celého souboru poly-
fenolovych latek, zejména trans-resveratrolu. Tato latka je
jiz znama diky jejim antikarcinogennim vlastnostem, to
znamena, Ze zabranuje iniciaci, rozvoji a dalSimu vyvoji
rakovinovych nadora. Trans-resveratrol pisobi rovnéz fun-
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gistaticky a vznika v celé rostlin€, hlavné vSak v hroznech
pfi jejich napadeni nékterym z houbovych onemocnéni
(ECTOR et al., 1996). Jeho koncentrace v Cervenych
vinech je 1-10 mg/l. Diky vySe uvedenym skute¢nostem lze
oCekavat moznost vyuZiti trans-resveratrolu a ostatnich po-
lyfenoltl i pfi podpore 1é¢by menopauzalnich obtiZi u Zen.

Anti-oxidacni vlastnosti fenolovych latek vina

V biologickych systémech se vyskytuji antioxidanty -
latky schopné inhibovat procesy volné oxidace. Polyfenoly
jsou z hlediska chemické struktury tvofeny jako systém spo-
jenych aromatickych jader. Tyto latky jsou z velké vétSiny
anti-oxidanty, jeZ jsou nezbytné pro metabolizmus rostlin-
nych bun€k (11). Mechanizmus ptisobeni polyfenolového
anti-oxidantu tkvi v pferuseni fetézu radikalni oxidace tzn.,
Ze snadno odevzdavaji proton a transformuji radikal,
s nimz reagovaly, na molekulovy produkt, a samy se pfitom
méni na slaby fenoxyl-radikal, ktery jiZ neni schopny podi-
let se na pokracovani fetézové reakce (12).

Nebezpeci rozvoje aterosklerdzy a ischemické choroby
srdce zavisi na mnozstvi konzumovanych tukti a choleste-
rolu. Podle vyzkumii Svétové zdravotnické organizace se
pozoruje zavislost umrtnosti na ischemickou chorobu srdce
v zavislosti na regionu a statu. Abnormalné nizké procento
této choroby je zjisténo v oblastech Stiredozemniho mofe,
zejména ve Francii, v zemi s tradi¢n€ vysokou spotiebou
Cerveného vina. Tento fenomén byl pojmenovan jako ,fran-
couzsky paradox“. Rovnéz bylo zjisté€no, Ze fenolové slozky
hroznt a vina zpomaluji oxidaci lipoproteidll nizké hustoty.

Indivina

Indivina 1 mg /2,5 mg
Indivina 1 mg /5 mg
Indivina 2 mg /5 mg

Divina

Por tbl. nob 3 x 21

Divigel 0,1%

drm gel 28 x 0,5 mg
drm gel 28 x 1 mg

PriGemz se polyfenoly hroznti ukazaly dvakrat ucinnéjsi nez
a-tokoferol (15).

Antimikrobialni vlastnosti fenolovych sloucenin
hroznii a vina

patii jejich antimikrobialni plisobeni. Katechiny pisobi
antimikrobialné vici Sirokému spektru mikroorganizmd,
zejména vici Staphylococcus aurelius 209. Trisloviny jako
polymery katechinti v davce 2 g/l inhibuji kvaseni a potla-
¢uji riist Candida mycoderma. Pozitivni vysledky pfineslo
rovné€Z pouZziti katechinll pfi riznych infekénich onemoc-
nénich pokozky a oci. Extrakty obsahujici koncentraci 250
mg/1 katechind inhibuji rdst karyogennich bakterii, vCetné
streptokokil, inhibuji bakterialni syntézu glukanti, které
jinak naruSuji zubni sklovinu (16). Katechiny ptisobi anti-
mikrobialné téz proti chiipce a herpes viru. Japonsti védci
objevili, Ze epigallokatechin gallat blokuje invazivni schop-
nost retro- a enterovirt.. Estery kyseliny gallové prokazaly
vyraznou aktivitu proti §ifeni virti v tkanich (u€innost blo-
kace az 96 %). Nékteré polyfenoly jsou inhibitory reverzni
transkriptazy viru HIV ¢lovéka (17).

Polyfenoly jako ochrana pred slune¢nim zarenim

Napf. proantokyanidiny mohou chranit pokozku pred
radialni oxidaci a predchazet tak viditelnym pfiznakiim
starnuti. Jednim ze zplsobl ochrany pokozky je sniZeni
skodlivych ucinki ultrafialového zareni. Hroznovy vytazek
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obsahujici oligoproantokyanidiny prokazal vysokou antioxi-
daéni ucinnost, chrani polynenasycené mastné Kyseliny
pred oxidaci lipidli indukovanou UV zafenim (18). Kromé
toho synergicky ptisobi s vitaminem E a prevadi inaktivo-
vanou formu vitaminu na formu aktivni a plsobi tak jako
prolongator vitaminu E.

Vliv oligomeru proantokyanidinu

Vyzkumy in vivo i in vitro dokazaly, Ze pfipojeni oligo-
merniho proantokyanidinu k elastinu ovliviiuje rychlost
jeho rozkladu elastazou (19). Zjistilo se, Ze nerozpustny
elastin s davkou oligomerd proantokyanidinu a (+) kate-
chinu je odolny vic¢i hydrolyze vyvolané pankreatickou
elastazou ¢lovéka. Ukazalo se, Ze kolagen stén krevnich cév
ma mimoiradné dulezitou roli pfi fizeni cévni priichodnosti.
Spolecné pusobeni kolagenu s antokyany, spolu s jejich P-
vitaminovym pusobenim odpovidaji za ochranu pfed zvy-
Sovanim prichodnosti cév vlivem hypertonie (20).

Zavér

Rozsah 1é¢ebnych a kosmetickych vlastnosti komplexu
polyfenolii obsazenych v hroznech a viné je velmi Siroky.
Jsou schopné chranit lidsky organizmus pfed pred¢asnym
starnutim. DuleZitou vlastnosti polyfenolovych latek je
jejich synergie s vitaminy, prokazujicich antioxidacni akti-
vitu. Polyfenolové slouceniny hroznu a vina nejsou pro
Clovéka toxické pii jakémkoli zpisobu aplikace, coz zdu-
vodnuje jejich rostouci pouZiti v kosmetickém, potravinai-
ském a farmaceutickém primyslu.
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divu, Ze i pohled na pivo pod timto zornym thlem, tj. jeho
realné ¢i mozné ucinky na zdravi, je stale aktualnéjsi, a to
nejen v zahranici, ale i u nés.

Objektivni zhodnoceni piva, respektive jeho zdravot-
nich ucinki, je ukol docela obtizny. Dlouhou dobu se na
pivo kvuli alkoholu v ném obsaZeném pohliZelo negativné,
a to hlavné proto, Ze se mu pfipisoval velky vliv na vznik
alkoholické zavislosti. Tento pohled byl velmi jednostranny,
nebot pivo bylo ,,v jednom pytli“ se vS§emi dalSimi alkoho-
lickymi napoji v¢éetné destilata.

V poslednich letech ale v odborné literatuie silné
narusta pocet publikaci o prokdzanych pozitivnich zdravot-
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nich uéincich piva, samoziejmé pfi jeho rozumné, ale pra-
videlné konzumaci.

Co to je pivo?

Pivo je slabé alkoholicky napoj vyrabény z obilného
sladu, vody a chmele pomoci pivovarskych kvasinek. Je to
disperzni soustava rtiznych sloucenin, kterych bylo do sou-
Casné doby identifikovano témér jeden tisic. Ve formé ko-
loidniho roztoku obsahuje bilkoviny, nukleové kyseliny,
sacharidy a lipidy. Chemické sloZeni piva se méni ve velmi
sirokych mezich podle typu piva (1, 2).

Pivo se sklada z vody, jejiZz obsah kolisa mezi 88 a 96 %
v zavislosti na koncentraci piivodni mladiny. Dale obsahuje
mineralni l1atky jako napf.: draslik, sodik, hof¢ik a vapnik;
fosforeCnany, chloridy, sirany a dusi¢nany; oxid uhlicity
(cca 0,35-0,55 % hm.) a kyslik, jehoz vyskytu v pivu se ale
musi co nejvice zamezit, nebot pivo senzoricky poskozuje.
nol, jehoZ mnozstvi zavisi na koncentraci ptivodni mladiny
a stupni prokvaSeni (obsah se pohybuje nejcastéji zhruba
mezi 2,8-4,2 % hm.). Dale jsou to vyssi alkoholy, aldehydy,
diketony, estery, organické kyseliny, tékaveé aminy a né€které
heterocyklické slouceniny.

Pivo obsahuje v zavislosti na extraktu ptivodni mladiny
a stupni prokvaseni asi 2-6 % extraktivnich latek. Hlavni
soucasti extraktu jsou sacharidy. Nejdulezitéjsi jsou dextri-
ny, v menSim mnozstvi jsou pritomny nékteré monosacha-
ridy a oligosacharidy, nejvice zastoupené jsou zkvasitelné
cukry maltosa a maltotriosa a né€které nezkvasitelné, jako
napf. pentosy. Dale jsou to pentosany a B-glukany. Dusikaté
latky tvori asi 6-9 % extraktu piva. Jde hlavné o hydratova-
né koloidy a béZné aminokyseliny. V pivu se dale vyskytuji
polyfenolové latky, hotké latky, lipidy, glycerol a heterocyk-
lické slouceniny. Vyznamny je obsah vitamint fady B a fy-
toestrogent (1, 2).

Priznivé zdravotni ucinky

Pivo jako jeden z nejstarSich napojii svéta ma celou
fadu priznivych uc¢inkt na lidské zdravi, jez jsou dany kom-
plexnim pusobenim jeho jednotlivych slozek. Pivo pred-
stavuje velmi vhodny rehydratacni, izotonicky a iontoveé
vyvaZeny napoj s nizkym obsahem alkoholu a fadou vita-
mint. Vyhodny je i z hlediska dietetického (3-5).

Dnes uz snad nikdo nezpochybnuje fakt, zZe alkohol
v malych davkach a pravideln€ poZivany ma pfiznivy vliv
na zdravi konzumenta. Vyplyva to z velmi bohaté rady pub-
likovanych zdravotnich studii vénovanych ucinkim alko-
holu (6-15).

Alkohol v malych davkach omezuje vznik ischemické
choroby srdecni, sniZzuje umrtnost na infarkty myokardu
a cévni mozkové piihody. Snizuje aterosklerozu a blokuje
srazeni krve (14).

Alkohol ma i mnoho dalSich pozitivnich vlivl pfi
rozumné konzumaci, napf. ma uklidaujici vliv na psychiku,
sniZuje stresy, podporuje krevni obéh, sniZuje krevni tlak.
Alkohol ma pozitivni vliv na sniZovani umrtnosti zpiso-
bené kardiovaskularnimi onemocnénimi (CVD). Obecné
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se da fict, Ze umrtnost se u stfidmych konzumentl snizZuje
0 20-50 % oproti uplnym abstinentiim ¢i naopak alkoholi-
ktm (6).

Dilezita je také predstava, co se rozumi pod stfidmou,
zdravi prospé€Snou konzumaci (9). V literatufe 1ze nalézt
dosti rozdilné udaje, které se ale obvykle pohybuji od 20 do
80 g alkoholu na den. Primérné se udava jako optimalni
davka pro muze 40 g alkoholu za den, coZ odpovida zhruba
2 pullitrim piva (6-11). U Zen plati totéz, pouze ta piva by
méla byt tfetinkova.

V British Medical Journal vySel pied nékolika lety ¢la-
nek autorti Katedry epidemiologie a vefejného zdravi
z University College London a z Institutu klinické a experi-
mentalni mediciny v Praze, ktefi studovali soubor popu-
lace, ktera prednostné pije pivo, tedy soubor v Ceské
republice (12). Vyzkum byl provadén v péti oblastech, jed-
nalo se o soubor muzi mezi 25 az 64 lety, ktefi za sebou
méli jiZ prvni nefatalni infarkt myokardu. Vyzkum naprosto
jasné prokazal, Ze skupina, ktera tydné pila 4 az 9 litrii piva,
meéla naprosto nejnizsi riziko dalSiho infarktu (pfi jesté uzsi
kategorizaci byla tato davka 5 az 6 litri piva tydné). Jejich
riziko CVD bylo obecné redukovano o vice nez 50 %. Ale
nejhiie dopadli zaprisahli abstinenti a lidé, ktefi piji méné
nez 0,5 1 piva tydn€. Oproti nim se riziko lidi se spotiebou
4-9 litrt piva tydné snizilo o dvé tfetiny. Skupina, ktera pila
tydn€ cca od 0,5 1 do 3,9 I piva, méla riziko oproti absti-
nentlim sniZené asi o jednu tfetinu. Je tfeba zdliraznit, Ze
pri spotiebé vétsi nez 9 1 tydné, uz zase riziko CVD pomalu
narustalo, ale pofad bylo na urovni asi o 45 % niz§i nez
u abstinenti.

Vitaminy

V pivu je, jak je vSeobecné znamo, mnoho vitamind.
Pivo je jedinym alkoholickym napojem, ktery obsahuje vy-
znamna mnozstvi vitamin@ (16). Vyhodou piva je, Ze jde
0 napoj vyrabény ze sladu. Pfi vyrob€ sladu totiz vzrista
mnozstvi vitamind oproti jeémeni. VE&t§ina pritomnych vita-
mind preZije i varni proces. Pivo je z hlediska vitamint
jakymsi vitaminovym koktejlem. Hlavné obsahuje vSechny
vitaminy skupiny B - pyridoxin, riboflavin, kobalamin, kyse-
linu pantothenovou, kyselinu folovou (listovou), thiamin
a biotin, niacin, pfi¢emzZ nejdilezitéjsi je vitamin B2 ribo-
flavin. DuleZzity je rovné€z vitamin B6 pyridoxin. Denni po-
tfeba obou téchto vitamint je pfi konzumaci 1 1 piva kryta
asi ze 17 %. Stejné procento je pokryto v pfipad€ biotinu,
coz je vitamin H. Jeden litr piva kryje dale 13 % denni
potieby niacinu, 8 % potfeby kyseliny pantothenové (vita-
min B5), a zhruba 10-45 % kyseliny folové, resp. folatd
(neboli soli kyseliny folové - listové, vitamin B11) (16).
Podle jiného zdroje, ktery uvadi v pivu vyskyt kyseliny niko-
tinové, resp. nikotinamidu (jiny vyraz pro niacin, resp. vita-
min PP), vyplyva, Ze ¢lovék potiebuje pro latkovou vyménu
asi 12-18 miligramt denn€. Z 1 litru piva pokryje asi polo-
vinu tohoto mnoZzstvi (17). Je tfeba zminit, Ze v literatufe
1ze najit dosti rozdilné udaje, napf. Thalacker udava, Ze
jeden litr piva plzenského typu kryje 25-50 % denni potie-
by riboflavinu, niacinu, pyridoxinu, kyseliny folové, kyseliny
pantothenové, biotinu a kobalaminu a 3 % denni potieby
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thiaminu (18). Tyto hodnoty potvrzuji i dalsi prace britské
autorky D. Baxter (19, 20).

V souvislosti s vitaminy je nutné zddraznit, Ze zvySené
riziko kardiovaskularnich chorob se dava do souvislosti
s vy§§im obsahem homocysteinu v krvi. Homocystein je
produkt normalniho bunééného metabolismu. Vstupuje do
fady biochemickych reakci. Pokud je ale jeho koncentrace
zvySena nad normalni stav, mlZe to pfedstavovat velmi
vazné zdravotni varovani (21-23). Proto sledovani hladiny
homocysteinu v krvi a jeji pfipadné sniZovani se mize stat
mocnym a relativné levnym nastrojem v boji proti civilizac-
nim chorobam. SniZeni hladiny homocysteinu je dosaZzi-
telné pravidelnym uzivanim multivitamind (21).

Pravé vitaminy skupiny B, vcetné kyseliny folové (lis-
tové) a folatd, stejné jako vitamin B12, ucinné plisobi na
sniZzovani homocysteinu. Ma se za to, Ze alkohol obecné
koncentraci homocysteinu zvySuje, ale folaty ji snizuji (kon-
centrace folatd se pohybuji od 50-120 pg/1) (16). Mayer et
al. pozorovali 292 muzi a 251 Zen ve vé€ku mezi 35 a 65
lety, ktefi Ziji v okoli Plzné. Zjistili, Ze lidé, ktefi pili aspon
1 litr piva denn€, méli podstatné vyssi koncentrace folatl
i vitaminu B12 a naopak nizZ§i koncentraci homocysteinu
v krvi. Toto je dalsi doklad vylu¢ného zdravotniho ptiisobeni
piva. Navic bylo zjisté€no, Ze lidé¢, ktefi piji pravidelné pivo,
maji v krvi vyss$i koncentraci vitaminu B6. I ten je znam
tim, Ze redukuje riziko CVD (24).

Mineraly

Pivo obsahuje vice nez 30 minerald a stopovych prvkd,
které pochazeji vétSinou ze sladu (3-5). Obsahuje relativné
malo sodiku. Typicky je vyvhodny pomér Na/K = 1:4-1:10,
zinek pfitomny v pivu je dulezity pro lidsky organismus jed-
nak z hlediska tvorby inzulinu, jednak zvySuje odolnost
proti koznim chorobam. Vypitim 1 litru piva je pokryta
nezanedbatelna cast denni potieby zinku, Zeleza, fluoru
a médi, témér 50 % hoiciku, 40 % fosforu a 20 % drasliku.
Velmi dulezity je obsah kiemiku ve fyziologicky velmi
dobfe vyuzitelném stavu. Kfemik ma vliv na zdravé kosti, je
znamé jeho plsobeni proti aterosklerdéze a osteoartritidé.
V pivu se kiemik vyskytuje ve formé kyseliny kiemicité,
a navic v koncentracich aZ pétinasobnych oproti pitné
vodé. Obecné se ma za to, Ze kiemik v pivu vyté€siuje z lid-
skych tkani hlinik, ¢imZ redukuje jeho dlouhodobé Skodlivé
ptuisobeni na lidsky organismus (25). Pfiznivy pomér
Ca/Mg = 1:3 plisobi proti vzniku ZluCovych a mocovych
kament a srdeCnim chorobam. Fluor v pivu ma pozitivni
vliv proti vzniku zubniho kazu.

Polyfenoly

Dulezitou vlastnosti piva ze zdravotniho hlediska je
jeho antioxidaéni schopnost. Antioxidanty likviduji volné
radikaly a tak zabranuji v jejich Skodlivém pusobeni v orga-
nismu (iniciovani rakoviny a kardiovaskularnich chorob).
Termin antioxidanty zahrnuje Siroké spektrum nejriznéj-
Sich chemickych latek od riznych prvki, napf. selenu, pfes
vitaminy (napf. vitamin C nebo E) aZ po fenolické slouce-
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niny jako jsou kupf. polyfenoly nebo flavonoidy (26). Anti-
oxidanty se do piva dostavaji jednak ze sladu, jednak ze
chmelu. Z tohoto pohledu velmi dileZitou skupinu pfed-
stavuji polyfenoly (27).

Pivo obsahuje Siroké spektrum polyfenolli a fenolic-
kych kyselin, které pochazeji ze sladu a chmele. Nékteré
jsou velmi malé molekuly, napt. kyselina vanilova a feru-
lova. Jiné jsou mnohem vétSi a slozité€js§i molekuly, jako
napf. kondenzované flavonoidy (16). Kyselina ferulova je
jednim z nejbéznéjSich antioxidant v pivu. V pivu je pri-
mérné 0,5-7 mg/1 kyseliny ferulové. To je sice zhruba deset-
krat méné neZ napf. v rajcatech, ale v pivu je mnohem Iépe
biologicky vyuzitelna (17).

Polyfenoltim v pivu jsou pfisuzovany ucinky antioxidac-
ni, antimutagenni, antikarcinogenni, antimikrobialni, anti-
trombotické, antiflogistické, imunomodulaéni, dale reguluji
krevni tlak a krevni glukosu (27). Polyfenolové antioxidanty
chrani pfed aterosklerozou, zvySuji rezistenci LDL proti
oxidaci. Maji vazorelaxaéni a antikoagulac¢ni ucinek.

Ze chmelu pochazeji flavonoidy, které délime na flavo-
noly, flavanoidy a chalkony (28, 29). Flavonoly jsou ve
velmi nizkych koncentracich, je to napf. kvercetin. Ze zdra-
votniho hlediska jsou vlastné podle soucasného stavu
poznani méné€ vyznamné. Flavanoidy tvofi velmi rozmani-
tou a dualezitou skupinu. Vyskytuji se v relativné vysokych
koncentracich (az 5 % vah. v su§in€). Patfi sem hlavné fla-
van-3-oly, tj. katechin a epikatechin. Z chalkoni je nejdile-
Jeho koncentrace se pohybuji mezi 0,2-1,1 %. Patfi mezi
prenylflavonoidy. Béhem chmelovaru se xanthohumol
zhruba ze 70 % méni na isoxanthohumol. Z tohoto mnoz-
stvi pfejde do piva asi 30 %. I isoxanthohumol ma vysoky
antikancerogenni potencial. Tento efekt vykazuji i nékteré
o- a B-hofké kyseliny, napf. kolupulon a humulon. Humu-
lon by mohl diky svym vlastnostem byt vhodny pro terapii
leukémie. V kombinaci s aktivni formou vitaminu D je
dokonce jesté ucinnéjsi nez vitamin D samotny. Humulon
je vhodny jako prevence proti osteoporoze (30).

Fytoestrogeny

V posledni dob€ pribyva praci, které se zabyvaji vyzna-
mem fytoestrogend ve vyzivé (31, 32). Nejrozsifenéjsi sku-
piny fytoestrogend tvofi isoflavony, lignany, kumestany
a stilbeny, které lze nalézt ve vice nez 300 druzich rostlin.
Fytoestrogeny vyznamné sniZuji napf. vyskyt rakoviny prsu,
d€lohy, tlustého stieva Ci prostaty. Velky vyznam se pfi-
klada jejich schopnosti preventivné pilisobit proti osteopo-
réze a sniZovat dalSi potiZze spojené s menopauzou (31).
Obecné se ma za to, Ze v oblasti zapadni a stiedni Evropy
je v potravé fytoestrogend nedostatek, coZ mliiZze mit nega-
tivni vliv na lidské zdravi. Napf. ve srovnani s asijskymi
zemémi je koncentrace fytoestrogend v evropské vyZzivé
zhruba stokrat niZSi. Proto je snaha jakymkoliv zptisobem
nas denni prijem zvysit. Z tohoto divodu je velmi pfiznivé,
Ze v pivu se fytoestrogeny vyskytuji. (Fytoestrogeny jsou
slabé estrogeny s in vivo aktivitou 100 az 1000x slabsi nez
estradiol, ale mohou byt v téle pfitomny v koncentracich az
100x vyssich nez endogenni estrogeny.) Byla dokazana pfi-
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.\/Mirena

1. NAZEV PRIPRAVKU
MIRENA

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI

Léciva latka: Levonorgestrelum 52 mg v 1 intrauterinnim inzertu
Pocatecni rychlost uvoliiovani je 20 p1g/24 hodin

Pomocné latky viz 6.1

3. LEKOVA FORMA
Intrauterinni inzert
Levonorgestrelovy intrat Ini inzert je tvofen z bilého az téméf bilého jadi
umisténého na vertikalni casti téliska ve tvaru T Telisko ve tvaru T mé na jednom konci smycku, na druhém konci
dvé horizontaini raménka. Ke smycce jsou pfipojena vidkna pro vyjmuti. Vertikéini ¢ast intrauterinniho systému je
umisténa v zavadéci trubicce na konci zavadéce. Systém a zavadéc neobsahuji viditeIné necistoty.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Kontracepce

Idiopaticka menoragie

Ochrana endometria ped hyperplazii béhem hormonéini substituéni Iécby estrogeny

Kiviehe

4.2 Davkovani a zpisob podani *

Mirena zavedena do délozni dutiny (viz 6.6) je (i¢inna po dobu 5 let.

Pocatecni rychlost uvoliiovani levonorgestrelu po zavedenti je pfiblizné 20 ug /24 hodin a po péti letech klesne
na 10 pg/24 hodin. Primémé rychlost uvolfiovéni v pribéhu péti let je 14 ug/24 hodin.

U Zen, které uzivaji hormondlni substitucni terapii, miiZe byt Mirena kombinovana s oralnimi nebo transdermal-
nimi estrogenovymi pfipravky bez progestagentl

Pokud je Mirena zavedena presné podle Pokynii pro zavedent, pohybuie se jeji selhani okolo 0,2% za 1 rok
a kumulativni éetnost selhéni je pfiblizné 0,7% za 5 let.

+ Zavedeni a odstranéni/vyména

U fertilnich zen se ma Mirena zavést do délozni dutiny béhem prvnich sedmi dnii od zacatku menstruace.
Systém Ize nahradit novym kdykoli béhem cyklu. Systém Ize rovnéz zavést ihned po interrupci provedené
v . trimestru gravidity.

Po porodu je nutno odlozit zavedeni az po kompletni involuci délohy, vzdy vsak az po ukonceni Sestinedéli.
Jestlize dochazi k involuci délohy pomalej, je nutno zvazit odlozeni zavedeni az na 12. tyden po porodu.

V pripadé obtizného zavadéni a/nebo neobvyklé bolesti i krvaceni béhem nebo nasledné po zavedeni, mélo
by byt neprodiené provedeno fyzikélni a ultrasonografické vysetfeni k vylouceni perforace.

Pii pouziti v indikaci ochrany endometria béhem substituéni terapie estrogeny, miize byt Mirena u nemenstruu-
jicich zen zavedena kdykoliv, jinak béhem poslednich dni menstruaéniho krvaceni nebo krvaceni z odnéti.
Doporucuje se, aby Mirenu aplikoval lékaf: ktery mé jiz zkusenosti s jejim zavadénim a/nebo Iékar v této oblasti
dostatecné proskoleny.

Mirena se odstrariuje jemnym tahem za viakna pomoci klesti. Nejsou-li vidkna viditelna a systém je v déloze,
pak jej Ize vyjmout pomoci tizkého peanu, coz si miize vyzadat dilataci délozniho hrdla.

Systém se musi odstranit po 5 letech. Pokud si pacientka preje i nadale tuto metodu kontracepce pouzivat,
Ize soucasné zavést novy systém.

Pokud si pacientka nepreje otéhotnét, vyjmuti systému by mélo byt provedeno u fertiinich zen béhem men-
struace, pokud se menstruacni krvaceni dostavuje. Jestiize se systém odstrani v poloviné cyklu a dotycna
Zzena méla béhem predchézejiciho tydne pohlavni styk, potom vznika moznost otéhotnéni, pokud se ihned po
odstranéni starého systému nezavede novy:

+ Névod k pouziti pipravku a zachézeni s nim
Mirena se dodéva ve sterilnim obalu, ktery smi byt otevien az bezprostiedné pfed zavedenim. Pfi manipulaci
s téliskem je nutné zachovavat zasady asepse. Jestlize je sterilni obal porusen, pripravek mus byt zlikvidovan.

4.3 Kontraindikace

Tehotenstvi nebo predpokladané téhotenstvi

Soucasné nebo rekurentni infekce v oblasti panve

Zangty v oblasti genitalu

Poporodni endometritis

Infikovany potrat béhem poslednich 3 mésict

Cenvicitida

Cervikélni dysplazie

Zhoubné bujeni délohy nebo délozniho hrdla

Prokazané nebo suspektni progestagen-dependentni tumory (nap karcinom prsu) (viz. bod 4.4.)".
Diagnosticky neobjasnéné abnormalni délozni krvaceni

Vrozené nebo ziskané anomélie délohy véetné fibroidd, pokud deformuji délozni dutinu
Stavy vedouci ke zvy$ené vnimavosti k infekcim

Akutni onemocnéni jater nebo tumory jater

Precitlivélost na nékterou slozku pfipravku

4.4 ZvIastni upozornéni a opatfeni pro pouzi
Trpi-li Zena nékterym z nasledujicich onemocnéni nebo objevi-li se nékteré z téchto onemocnéni u Zeny
s jiz zavedenou Mirenou, je nutno postupovat velmi opaté a konzultovat specialistu nebo zvazit moznost
vyjmuti téliska:

- migréna, fokéIni migrendzni zachvaty s asymetrickou ztratou zorného pole nebo jiné symptomy pechodné
cerebraini ischémie

- neobvykle siln bolest hlavy

-~ Zloutenka
- vyrazné zvySeni krevniho tlaku

- z&vazna arteriéini onemocnéni jako napfiklad mrtvice nebo infarkt myokardu

Nekteré nedavno provedené epidemiologické studie ukazujf, Ze u Zen, které uZivaji pilulky obsahujici pouze
progestagen, miZe byt lehce zvy3ené riziko venézniho tromboembolismu. Tyto vysledky vaak nejsou statis-
ticky vyznamné. Pokud se v3ak objevi znamky trombozy, je nutné provést okamyité pfislusna diagnostické
a létebna opatfeni. Znamky venozni nebo arteridini trombozy jsou: jednostrannd bolest a (nebo) otok dolni
koncetiny, nahle vznikla vyrazna bolest na hrudniku, ktera se mize (nebo nemusi) ifit do levé paze, nahle
vznikla dudnost nebo zéchvat kasle, jakékoliv neobvykla, silné, dlouhotrvajici bolest hlavy, Eastedna nebo
(ipInd ztréta vidént, diplopie, setfel& vyslovnost nebo afézie, zévrat, kolaps s lokélnimi zachvaty, pfipadné bez
Zachvatl, slabost nebo ztréta citlivosti jedné strany téla nebo jednotlivych ¢4sti téla, poruchy motoriky, ,akutni
bficho. Symptomy nebo znémky retinéini trombézy jsou nevysvétlitelnd Upina nebo ¢ésteéna ztréta zraku,
proptdza nebo diplopie, edém papily nebo poskozeni retinalnich cév.

Dosud neni jednotny nézor na roli varikéznich Zil a povrchové tromboflebitidy pfi vzniku hluboké Ziln tromboembolie.
S opatrosti mize byt Mirena pouZita u Zen s vrozenym onemocnénim srdce nebo s chlopennimi vadami,
kde existuje riziko bakterialni endokarditidy. Pfi zavadéni nebo vyjiméni nitrod&lozniho systému by méla byt
u téchto pacientek zaji$téna antibiotické profylaxe.

Levonorgestrel v malych dévkéch maze ovlivnit glukézovou toleranci. U diabetiéek, kterym byla Mirena zave-
dena, je proto tfeba sledovat glykémie. Obecné v3ak neni tieba u téchto diabeticek ménit terapeuticky rezim.
Nepravidelné menstruaéni krvéceni mize skryvat nékteré symptomy a znamky idlniho karcinomu

« Lékaské vySetieni / sledovani
Pred zavedenim je tieba pacientku informovat o Géinnosti Mireny i o riziku a nezadoucich tgincich spojenych
s jeji aplikaci. Musi se provést gynekologické vySetieni, vySetieni prsii a cervikaini stér Musi se vylougit tého-
tenstvi a choroby penosné pohlavnim stykem. Veskeré infekce pohlavniho Ustroji musi byt vyléceny. Dale je
tieba urcit polohu délohy a velikost délozni dutiny. Umisténi Mireny v déloznim fundu je velmi dlezité, protoze
jen tak Ize zajistit expozici endometr zabranit vypuzeni téliska a zajistit maxi-
malni tcinnost. Je tfeba proto peclivé dodrzovat pokyny pro zavedeni. Protoze technika zavedent je odli$na od
techniky zavadéni jinjch nitrodéloznich télisek, je kladen zviastni diraz na nécvik spravného zavadéni.
Zavedeni a odstranéni téliska mze byt spojeno s bolesti a krvacenim. V disledku vagovasélni reakce mize
dojit k mdlobé nebo k zachvatu u epileptickych pacientek.

Vysetfeni pacientky je nutné za 4 az 12 tydnii po zavedeni a pak vzdy jednou za rok, pfipadné castéji, pokud
je prohlidka klinicky indikovana.

Pouziti Mireny jako postkoitainiho kontracepéniho prostfedku neni vhodné.

Protoze béhem prvnich mésic lééby je bézné nepravidelné krvaceni nebo Spinéni, doporucuje se pred zave-
denim Mireny vylougit endometridini patologii. Kdyz Zena pokracuje v pouzivani Mireny, zavedené pivodné
jako kontracepce, i v dobé zahajeni estrogenové substitucni terapie, je nutné, objevi-li se poruchy krvaceni,
znovu vylouit endometriaini patologii. Jestiize se nepravidelnosti v krvéceni objevi béhem dlouhodobé lécby,
méla by byt rovnéz provedena pislusna vysetfeni.

+ Oligomenorea/amenorea

Asi u 20 % pacientek ve fertilnim véku se postupné vyvine oligomenorea a popi. amenorea. Pokud se men-
struace nedostavi béhem 6 tydnii od zaéatku predchozi menstruace, je tfeba zvazit, zda nedoslo k otéhotnéni.
Opakovany téhotensky test neni nutny u pacientek s amenoreou, pokud o t&hotenstvi nesvédgi dalsi sympto-
my. Pokud je Mirena uzivana v kombinaci s kontinuaini estrogenovou substituéni terapif, prestane se u vétsiny
Zen objevovat krvaceni béhem prvniho roku.

« Infekéni onemocnéni v oblasti panve

Zavadéci trubicka chrani Mirenu pfed kontaminaci mikroorganismy béhem zavadéni. Apliktor minimalizuje

riziko infekee. U Zen, u nichz bylo aplikovano IUD uvoliiujici méd, se nejvy$si procento infekci v oblasti panve

objevuje béhem prvniho mésice po zavedeni a pozdéji se snizuje. Nékteré studie ukazuii, Ze Cetnost vyskytu

téchto infekénich onemocnéni je men3i u Zen, kterym byla zavedena do délohy Mirena, nez u Zen, u nichz bylo

apllkovano 1UD uvolfiujici méd. Mezi zndmé rizikové faktory u zénétlivého onemocnéni pénve patfi sexudini
ita. Zanétliva éni panve mohou mit dusledky, mohou poskodit fertilitu a zvysit riziko

vzniku mimodélozniho téhotenstvi.

Pokud pacientka trpi opakujici se endometritidou ¢i infekcemi v oblasti panve nebo pokud se pfi akutni infekci

nedostavi v pribéhu nékolika dni reakce na [é¢bu, musi se Mirena odstranit.

Jiz pfi mimych pfiznacich infekce se doporucuje bakteriologické vySetfeni a dalsi sledovani pacientky.

* Vypuzeni téliska

K pfiznakiim ¢asteéného nebo Gpiného vypuzeni jakéhokoli nitrodélozniho antikoncepéniho prostedku patfi
krvaceni nebo bolest. Systém vSak mize byt z délozni dutiny vypuzen, aniZ by si toho Zena vaimla, coz
vede ke ztraté kontracepéni ochrany. | Gaste¢né vypuzeni systému mize snizit G¢innost Mireny. Jelikoz Mirena
snizuje intenzitu menstruacniho krvacent, zesflené krvaceni miZe svédgit o vypuzeni.

Mirena, které se nenachézi v spravné poloze, by méla byt vyjmuta. Soucasné miize byt nahrazena novym systémem.
Zeny je tieba poucit, jak kontrolovat viakna Mireny.

* Perforace

K perforaci délozniho téla nebo hrdla muize dojit vzacné, nejéastéji béhem zavadéni a tcinnost Mireny mize
byt snizena. Systém se v takovém pfipadé musi odstranit.

Riziko perforace délohy mize byt zvyseno pii poporodnim zavadéni (viz bod 4.2 Davkovani a zplisob pouziti),
zavadéni u kojicich Zen a u Zen s fixni retroverzi délohy.*

* Mimodeélozni (eho(ens(vl

Uzens é v anamnéze, po zakroku na nebo po prodé-
laném zanétlivém onemocnéni panve je vyssi riziko mimodglozniho téhotenstvi. Jestlize se vyskytne bolest
v podbiisku, méla by se vzit v Gvahu moznost mimodélozniho téhotenstvi, zviasté pokud se nedostavi men-
struace nebo pokud Zena s amenoreou zaéne krvacet. Cetnost mimodélozniho téhotenstvi u Mireny je pribliz-
né 0,1% za rok. Tato hodnota je nizsi nez u Zen, které zadnou kontracepci neuzivaji (0,3 -0,5 % za rok).
Absolutni riziko vzniku mimodélozniho téhotenstvi u uZivatelek Mireny je nizké. Nicméné, pokud zena otéhotni
se zavedenou Mirenou, zvySuje se pravdépodobnost vzniku mimodglozniho téhotenstvi.*

« Ztracend vidkna

Jestlize pii kontrolnich vySetfeni nejsou na déloznim hrdle viditelna vikna, ktera slouzi k vyjmuti téliska,
je tfeba vyloucit moznost téhotenstvi. Viakna mohou byt vtazena do délohy nebo do cervikélniho kandlu
amohou se znovu objevit béhem dalsi menstruace. Jestlize bylo vylouceno téhotenstvi, Ize obvykle vidkna
najit pfi jemné sondazi pomoci vhodného néstroje. Pokud se vidkna nenajdou, je mozné, Ze bylo télisko
vypuzeno. Pro stanoveni polohy Mireny Ize vyuzit ultrazvuk. Neni-li ultrazvuk dostupny; nebo neni-li vySetfeni
Uspésné, miize byt pouzit rentgen.

+ Opozdéna atrézie folikuli

Vzhledem k tomu, Ze kontracepéni Uiéinek Mireny je dan pevazné lokélnim plisobenim, u fertilnich zen ob-
vykle zlistava zachovan ovulacni cyklus s rupturou folikulti. Atrézie folikulu je nékdy opozdéna a folikuloge-
neze pokracuje. Tyto zvétsené folikuly nelze klinicky rozlisit od ovaridlnich cyst. Zvétené folikuly byly zjistény
priblizné u 12 % pacientek s IUS Mirena. Vétsina téchto folikul je asymptomaticka, nékdy vSak mohou byt
doprovazeny bolesti nebo dyspareunii.

Ve vétsiné pripadi zvétsené folikuly spontanné zmizi béhem dvou az m mésicd. Pokud se tak nestane, dopo-
ruéuje se pokracovat v kontrole a udinit dal$i a opateni. Vzacné mize
byt nezbytné provést chirurgicky zakrok.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interal
Metabolismus progestagenti miize byt zvySen soucasnym uzivanim létek, o ktevych ie znémo, Ze indukuji

Vétina peri- a postmenopauzalnich uZivatelek Mireny zaznamena béhem prvnich mésicl soucasné probi-
hajic substituén( 1écby estrogeny $pinéni a nepravidelné krvaceni. Pozdéji krvaceni a $pi slabne. U asi
40 % uZivatelek krvaceni ustane zcela b8hem poslednich 3 mésicti prvniho roku. Poruchy frekvence krvaceni
Jsou astési u perimenopauzélnich Zen ve srovnani s Zenami postmenopauzalnimi

Frekvence vyskytu benignich ovaridinich cyst zavisi na pouzitych diagnostickych metodéach. V klinickych
studifch byly zvétSené folikuly diagnostikovény u 12 % uZivatelek Mireny. ViétSina folikull je asymptomaticka
a spontanné vymizf behem 3 mésicl.

Nasledujicf tabulka uvadi nezadouci reakce Klasifikaci organovych systémi dle MedDRA. Frekvence jsou
zalozeny na Gdajich z Klinické studie.
Pro popis uréitych reakct, jejich synonym a pfibuznych stavi jsou pouzity nejvhodnéjsi terminy die MedDRA.
Pokud Zena otéhotni se zavedenou Mirenou, relativni riziko mimodélozniho téhotenstvi je zvySeno. Kromé
toho byly hlaseny pfipady karcinomu prsu (frekvence vyskytu neznama, viz bod 4.4 Zviastni upozornéni
a opatfeni pro pouziti).*

4.9 Predavkovani

K predavkovani nemize dojit.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1, Farmakodynamické vlastnosti *

ATC kéd: G02BA03
F 4 skupina:

Zni telisko a

L je s anti-estrogenni aktivitou, ktery se v gynekologické praxi pouzivé riznym
zplisobem: jako progestagenova slozka perorélmch anllkoncepcmch prostredku, pfi hormonalni substituéni
terapii nebo ve formg énich pilulek a implanttd. Levo-
norgestrel Ize aplikovat také pfimo do délozni dutiny pomoci nitrod&lozniho téliska, coz umozfiuje podavani
velmi malych dennich dévek, protoze se hormon uvoliiuje pfimo do cilového organu.

Mirena mé& pevazné lokélni proges'agenm “nek v dutiné dé\cini Vysoké koncentrace levonorgestrelu
v endometriu tlumi é receptory, snizujf tak citlivost endometria
Vel cirkulujicimu estradiolu. Vysledny efekt je sw\ne antiproliferativni. V endometriu jsou patrné morfologické
zmény a mirna reakce na cizi téleso. Zahusténi cervikalniho hlenu brani priiniku spermii cervikainim kanalem.
Mistni prostedi uvnitf délohy a vejcovodu inhibuje motilitu a funkci spermii a brani tak oplodnéni. U nékterych
Zen dochéz k inhibici ovulace.

Kontracepéni Géinnost Mireny byla sledovana v 5 velkych Klinickych studiich s 3330 Zenami pouzivajicich Mire-
nu. Cetnost selhani (Pearl index) byla priblizng 0,2% za rok a kumulativni Getnost selhni za 5 let byla priblizné
0,7%. Cetnost selhéni zahmuie i téhotenstvi zplisobena nepozorovanou expulsi nebo perforaci. Podobné kon-
tracepéni Ucinnost byla pozorovéna ve velké post-marketingové studii s vice nez 17000 uZivatelkami Mireny.
ProtoZe pouzivani Mireny nevyzaduje denni aktivni spolupraci uZivatelky, je Getnost téhotenstvi pfi ,bézném
pouZiti“ podobna Eetnosti, ktera byla pozorovéna v kontrolovanych klinickych studiich (,perfekini pouziti*).
Aplikace Mireny neoviiviiuje budouci fertilitu. Pfiblizné 80 % pacientek, které si pfaly otéhotnét, poaly béhem
12 mésich po vyjmuti systému.

Priibéh menstruacniho cyklu je vysledkem pfimého plisobeni levonorgestrelu na endometrium a neni obrazem
ovaridlniho cyklu. U Zen s riiznym priib&hem krvaceni neni zfejmy rozdil ve vyvoji folikuldl, v ovulaci nebo v tvor-
bé estradiolu a progesteronu. V procesu inaktivace proliferace endometria mize stoupnout pocet dni Spinéni
v prvnich mésicich pouZivani. Poté mé vyrazna suprese endometria za nasledek redukci délky a intenzity men-
struaéniho krvéceni béhem pouzivani Mireny. Slabé krvéceni Casto prejde aZ v oligomenoreu nebo amenoreu.
Ovaridlni funkce je norméini a hladiny estradiolu se udrzuji dokonce i u Zen s amenoreou.

Mirenu Ize Gspésné vyuzit pri I liopatické menoragie. Intenzita menstruaéniho krvéceni se u Zen trpicich
menoragi sniZila 0 88% na konci tfetiho mésice aplikace. U menoragie vyvolané submukdznimi fibroidy v3ak
miiZe byt reakce méné pfizniva. Diky slabsimu krvéceni stoupé koncentrace krevniho hemoglobinu. Mirena
také zmirfiuje obtize pfi dysmenoree.
Uginnost Mireny v prevenci endometridini hyperplazie béhem kontinuéini terapie estrogeny je stejné dobra
jak pfi orélni aplikaci estrogend, tak pfi transdermaini aplikaci. Frekvence hyperplazie pozorovana pfi lé¢-
bé samotnymi estrogeny je az 20%. V Klinickych studiich, kterjch se zicastnilo 201 perimenopauzalnich
a259 postmenopauzalnich uZivatelek Mireny, nebyl pozorovén u skupiny postmenopauzalnich zen zadny
pfipad endometriaini hyperplazie béhem 5 let sledovani.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti *

Absorpce

Po zavedeni Mirena ihned uvoliiuje levonorgestrel. Vysoka koncentrace latky v délozni duting, ktera je dulezlla

pro lokalni plisobeni Mireny na { vede k vysokému énimu gradientu pres

do myometria (vice nez 100 nasohny spad i ak nizké koncentraci le-
v séru spad vice nez 1000). In vivo je pocatecni wvolfiovani

levonorgestrelu v délozni duting pfiblizné 20g /24 hodin a klesa na priblizné 10g /24 hodin po 5ti letech.

Distribuce

Levonorgestrel se nespecificky véze na sérovy albumin a specificky na SHBG. Asi 1-2% cirkulujiciho levon-
orgestrelu je pritomno jako volny steroid a 42-62% je specificky vazano na SHBG. Béhem pouzivani Mireny
koncentrace SHBG klesa. V souvislosti s tim béhem Iécby klesa frakce vazana na SHBG a zvysuje se volna
frakce. Primémy distribucni objem levonorgestrelu je asi 106 I.

Po zavedeni Mireny je levonorgestrel zjistitelny v séru za 1 hodinu. Maximalni koncentrace v séru je dosazena
béhem 2 tydni po zavedent. V souladu s klesajicim uvoliiovénim se snizuje i priméma sérova koncentrace
levonorgestrelu z 206 pg/ml (25 az 75 percentil: 151 pg /ml az 264 pg/ml) za 6 mésicii na 194 pg/ml (146 pg/ ml
az 266 pg/ml) za 12 mésici a 131 pg/ml (113 pg/ml az 161 pg/ml) za 60 mésicii u Zen v reprodukénim véku
s hmotnosti okolo 55 kg.

Telesna hmotnost a SHBG ovliviiuji koncentraci

télesna hmotnost a/nebo vy3si hladina SHBG zvysuji koncentraci levonorgestrelu. U Ze
i hmotnosti (37 az 55 kg) je priméma koncentrace levonorgestrelu asi 1,5 krat vy:

to znamena, Ze nizsi
v reprodukénim véku

enzymy metabolizujici Iéky, zvi4&ts enzymy P450, jako jsou (napt

fenytoin, karbamazepin) a Iéky k Iécbé infekci (nap rifampicin, rifabutin, nevirapin, efavirenz). Viiv téchto léki
na kontracepéni écinnost Mireny neni znam, nepiedpoklada se vak, Ze by byl pilis vyznamny vzhledem
Kk prevézné lokélnimu mechanismu Gcinku

4.6 Tehotenstvi a kojeni

« Tehotenstvi *
Mirena nema byt pouZita v téhotenstvi nebo pfi podezfeni na téhotenstvi. Pokud Zena otéhotni se zavedenou
Mirenou, doporuéuje se odstranéni téliska, protoZe télisko in situ zvy3uje riziko potratu a pr é

u ich Zen se zavedenou Mirenou souéasné uZivajici ne peroraini estrogenovou Iébu, pri-
méma sérova koncentrace levonorgestrelu klesé z 257 pg/ml (25 az 75 percentil: 186 pg /ml az 326 pg/ml) za
12mésici na 149 pg/ml (122 pg/ml az 180 pg/ml) za 60 mésicd. Pokud je Mirena pouZivéna soucasné s perorél-
ni estrogenovou [é€bou, primémé sérové koncentrace levonorgestrelu za 12 mésicli zvySena asi na 478 pg/ml
(25 az 75 percentil: 341 pg /ml aZ 655 pg/ml) vzhledem k indukci SHBG peroralnimi estrogeny.

Biotransformace:
je v rozsahlé mife Zujicir metabolity jsou
& a konj formy 3a,58 Na zakladé in vitro ain vivo studii je CYP3A4 hlavnim

porodu.
QOdstranéni Mireny nebo sondéz délohy miize vyvolat sponténni potrat. Pokud nelze nitrodélozni télisko Setmé
vyjmout, je tfeba zvazit ukonceni téhotenstvi. Pokud si Zena pfeje, aby téhotenstvi pokraGovalo, prestoze
systém nelze vyjmout, je nutné ji informovat o rizicich a disledcich pfipadného predéasného porodu pro dité.
Prilbéh takového téhotenstvi je treba peciivé monitorovat. Je tieba vyloucit ekiopické téhotenstvi. Zenu je
tieba poucit, aby hldsila viechny priznaky, které by mohly znamenat komplikace téhotenstvi, napt: kfeCovité
bolesti bicha s horeckou.
Vzhledem k nitrodélozni aplikaci s lokalnim plisobenim hormonu je nutné vzit v (vahu mozné vmhzacn
na plod. Kllmcke zZkuenosti s tdhotenstvim pfi zavedené Mirené jsou omezené diky jeji vysoké

inky

enzymem Ucastnicim se metabolismu levonorgestrelu, dal3imi enzym, které se mohou Gcastnit, i kdyz v mensi
mife, jsou CYP2E1, CYP2C19, CYPP2C9.

Eliminace
Celkova clearance levonorgestrelu z plasmy je priblizné 1,0 ml/min/kg. Pouze stopové mnoZstvi levonorgestrelu
se vyluéuje v nezménéné formé. Metabolity jsou vyucovany stolici a moéi ve vyluéovacim poméru 1. Polo¢as
exkrece, reprezentovanymi pievazné metabolity je okolo 1 dne.

5.3 P é udaje jicich se k

nebo polypu. V téchto pfipadech je nutné zvazit dal3i diagnosticka opatieni.
Mirena neni metodou prvni volby u Zen, které dosud nebyly téhotné a u postmenopauzalnich zen s pokroilou
atrofii délohy.

Metaanalyza 54 epidemiologickych studii ukazala, Ze u Zen uzivajicich kombinovanou peroraini antikoncepci
(COC), zejména estrogen-progestagenové pripravky, existuje mirné zvysené relativni riziko (RR=1,24) karci-
nomu prsu. Tento nérust rizika postupné mizi v pribéhu 10 let po vysazeni kombinované peroraini antikon-
cepee. Vzhledem k tomu, Ze karcinom prsu je vzacny u zen mladich 40 let, absolutni narist poctu pfipadi
ého karcinomu prsu u ych nebo nedavnych uZivatelek kombinované peroraini antikon-
cepce je maly. Riziko vzniku karcinomu prsu u uZivatelek pouze progestagenové perorélni antikoncepce je
pravdépodobné stejného stupné jako riziko spojené s kombinovanou peroraini antikoncepci.
Pro piipravky obsahuucw pouze progestagen je dikaz zalozen na mnohem mengi populaci uZivatelek a je proto
méné pi Y nez pro peroraini antil Tyto studie i dikaz kauzality. PYici-
nou pozorovaného zvyseni rizika mize byt casnéjsi diagnéza karcinomu prsu u uzivatelek ora\m anhkoncep»
ce, biologicky G¢inek antikoncepce nebo kombinace obojiho. Karcinom prsu

i. Do této doby v3ak nebylo porozeno Zadné dité s vrozenou vadou z téhotenstvi s Mirenou in situ.

« Kojeni *

Okolo 0,1% davky levonorgestrelu je dodavano ditéti béhem kojeni. Neni véak pravdépodobné, ze by pfi davce
uvolnéné z Mireny, které je zavedena v délozni duting, existovalo pro dité néjake riziko.

Pii pouzivani Mireny za 6 tydnii po porodu, nebyl prokazan zadny negativni viiv na riist a vyvoj di Kon-
tracepcni metody tvofené pouze progestagenem nemaji vliv na mnozstvi ani na kvalitu matefského miéka.
Vzécné je u zen pouzivajicich Mirenu béhem kojeni hlaseno délozni krvaceni.

4.7 Uginky na schopnost fidit a obsluhovat stroje

Nejsou znamy zadné Géinky na schopnost fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci (icinky jsou Castéjsi béhem prvnlcn mésicd po vedeni a v priibéhu dlouhodobého uzivani ustupuji.
Uzivatelky Mireny hidsi navic k nezédoucim Géinku m v bodé 4.4. ,Zvlastni upozornéni a opatieni pro
poutziti“ nésledujici nezddouci tcinky. Velmi ¢asté nezadouc Gcinky (vyskytujici se u vice nez 10 % uzivatelek)

nebo minulych uZivatelek byva klinicky méné pokrocily nez u Zen, které antikoncepci nikdy neuzwaly.

Jelikoz biologicky efekt hormon nemiize byt vyloucen, je tieba v pfipadg, Ze je v prilbéhu lécby Mirenou diagnos-
tikovana hormon-dependentni malignita (nap karcinom prsu), peclivé individudiné posoudit rizika a prospéchy
1écby a zvazit jeji vyjmuti,

zahmuiji délozni i krvaceni véetns § i, oligomenorey, amenorey a benigni ovaridini cysty.

U fertilnich Zen klesa béhem prvnich 6 m¢ primérny pocet dni, kdy dochazi ke Spinéni z 9 na 4 dny
za mésic. Procento Zen s prodiouzenym krvécenim (vice nez 8 dnii) klesa z 20 % na 3 % béhem prvnich
i mésict. V klinickych studiich do8lo béhem prvniho roku od zavedeni systému u 17 % Zen k amenoree,
ktera trvala alespof tii mésice.

a kosti

Organovy systém Casté Méné casté Vzacné
21/100az <1/10 21/1000 az <1100 21/10000 az <1/1000
Psychiatrické poruchy Depresivni rozlady Zmény nélady
Nervozita
Snizeni libida
Poruchy nervového systému Bolest hlavy Migréna
Gastrointestinalni poruchy Bolest bricha Nadymani
Nevolnost
Poruchy kiize a podkozi Akné Hirsutismus, Vypadavani vlasti, Svédéni, Vyrazka, Kopfivka
Ekzém
Poruchy pohybového systému, pojivové tkané Bolest v zadech

Poruchy reprodukéniho systému a choroby Bolest v oblasti panve,

Mastalgie, Vypuzeni téliska

Dysmenorea,
prsi Vaginalni vytok, Vulvovaginitis, Napéti v prsou,

Zanétliva panevni onemocnéni, Endometritis,
Cenvicitis, Abnormaini nalez ve stéru hrdla
délozniho (Pap), skupina II.

Perforace délohy

Celkové poruchy a lokalni reakce

Otoky

Abnormaini klinické a laboratorni nalezy Vzestup hmotnosti

Predklinicka hodnoceni bezpecnosti, zalozena na studiich toxicity,

a studiich kancerogenniho potencialu levonorgestrelu, neodhalila zadné zviastni riziko pro Glovéka.
Levonorgestrel je osvédéeny a dobfe znamy progestagen. Bezpecnostni profil pri systémové aplikaci je
spolehlivé dolozen. Studie na opicich, jimz bylo na 12 mésicli zavedeno télisko s levonorgestrelem, potvr-
dila mistni farmakologicky Gcinek s dobrou lokaini toleranci a nepopsala zadné znamky systémové toxicity.
U kralikii po nitrodélozni aplikaci levonorgestrelu nebyla popsana zadna embryotoxicita. Bezpecnost elas-
tomeru tvoficiho rezervoar hormonu, polyethylenového materialu a kombinace eleastomeru a levonorgest-
relu byla testovana z hlediska genetické toxikologie ve standardnich testovacich systémech in vitro i in vivo.
Biokompatibilita byla testovéana na mysich, morcatech a kralicich a v in vitro testu. V zadném pfipadé nebyla
prokazana bio-inkompatibilita.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych létek:
Polyethylen, siran barnaty; hnédy oxid Zelezity, dimetikon.

6.2. Inkompatibility
Neuplatfiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
roky

6.4 Zvlastni opatfeni pro uchovavani
Zadné zviadtni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a velikost baleni
Systém spolu s doplriky je zataven ve sterilnim blistru TYVEK/APET, ktery je ulozen v krabicce.

6.6 Névod k pouziti pfipravku, zachazeni s nim a k jeho likvidaci

Konkrétni pokyny pro zavadéni jsou pfilozeny v baleni. Dalsi informace jsou uvedeny také v bodé 4.4, Zviastni
upozornéni a opatfeni pro pouZiti; odstavec Zavedeni a odstranéni/vyména.

Protoze technika zavadéni je odlisna od ostatnich IUD, je kladen zvlastni diraz na jeji spravné nacvicent.

Jakykoliv nepouzity pfipravek nebo odpadni material mus byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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tomnost 8-prenylnaringeninu (8PNG) pochazejiciho ze
chmelu, cozZ je z hlediska antioxidacnich schopnosti velmi
dtlezita latka. Dale byly nalezeny daidzein, genistein, for-
mononetin a biochanin A. V jejich koncentracich jsou dle
literatury rozdily 2 az 3 rady. Presto ale je dulezité, zZe
8PNG, ktery ma udavanou relativni estrogenni aktivitu
(vztaZena na estrogen - tj. 17 estrodiol) az o dva fady
vy$$i neZ ostatni nalezené fytoestrogeny, se vyskytuje v kon-
centracich zhruba 50x vySSich nez daidzein a genistein
(v literature jsou uvadény koncentrace 8PNG od ND do 240
mg/l piva). Je dobré zminit, Ze koncentrace fytoestrogenu se
vyrazn€ li§i nejen mezi rlznymi pivy, ale i u stejnych piv
z riznych Sarzi. Z hlediska vyzivy se pfipousti, Ze 1 litr
piva muze v Evropé zvySovat denni prijem fytoestrogeni
asi o 10 %; v Japonsku by to délalo jen 0,1 %. Ze chmelu pfe-
chazi i dalsi prenylflavonoid 6-prenylnaringenin (27).

Vyzkumni pracovnici VU pivovarského a sladafského
v ramci feSeni vyzkumného ukolu ¢. QF3299 s nazvem
,Vyvoj technologie pro vyrobu piva se sniZzenym obsahem
alkoholu, vysokym obsahem fytoestrogeni a pfiznivym
medicinskym ucinkem na Zeny“ uspéS$n€ zkoumali, jaké
pivovarské suroviny a jaky technologicky postup zvolit, aby
do piva preSlo maximalni mnoZstvi fytoestrogent, a tim byl
zajiStén 1éCebny jejich efekt, nebof pii béZném zplisobu
vyroby piva byly ztraty fytoestrogeni kolem 70 %, a tim
mensSi byl i 1éCebny efekt (33).

Zaroven bylo tfeba splnit poZadavek 1ékait, aby pivo
mélo nizky obsah alkoholu a zaroven i nizkou energetickou
zat€Z a aby po ném Zeny netloustly. Na zakladé vysledki
vyzkumu bylo pro potieby lékarské studie vyrobeno 8%
pivo s obsahem alkoholu 1,9 % hmot. z ¢eského sladu
a Zateckého chmele.

Vysledky vyzkumu bylo tfeba klinicky ovéfit, coZ pro-
vedl MUDr. Milan Anton, CSc., se svym tymem. Nahodné
vybranému souboru 20 Zen ve véku 47-80 let, které se
k nému dostavily k preventivnimu gynekologickému vySetieni
na zaklad€ predchoziho nahodného objednani a spliovaly
tyto podminky: rozvinuta akutni klimaktericka symptoma-
tologie, perimenopauzalni nebo postmenopauzalni status
a souhlas s konzumaci piva, bylo po dobu 60 dni denné
podavano malé mnozstvi piva (0,3 1).

Vyzkum ukazal, Ze specialné vyrobené pivo se sniZe-
nym obsahem alkoholu a vysokym obsahem fytoestrogenti,
vyvinuté na zaklad€ tradicniho Ceského piva, prokazalo
v klinickém experimentu schopnost pfiznivé ovlivnit akutni
klimakterické symptomy, a to zejména pocit unavy, slabosti
a vyCerpanosti, dale pocit zrychleni tepu nebo buseni srdce
a poruchy spanku (33).

Jiz zminéné prenylflavanoidy a prenylchalkony také
vykazuji schopnost zabranovat Skodlivé oxidaci LDL (34,
35). I kdyz podle odborné literatury zatim neni moZné
doporucit optimalni denni davku fytoestrogend, zda se, Ze
jejich priznivy efekt na lidské zdravi silné prevazuje nad
mozZnymi riziky.

Cizorodé latky

Dtilezitou vlastnosti piva je to, Ze patfi z hlediska cizo-
rodych latek k nejzdravéjSim potravinam, které muze clo-
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vék konzumovat. VdéCi za to jednak svému vyrobnimu
postupu, kdy se jedna o dekontaminacni technologii, a jed-
nak doposud relativné pfisné kontrole koncentraci cizoro-
dych latek a s tim spojenych mozZnych zdravotnich rizik.
Pivo je z tohoto hlediska tedy ,Cistéjsi“, tj. obsahuje nizsi
koncentrace Skodlivin, nezZ jaké 1ze nalézt u vstupnich suro-
vin (36, 37).

Zavér

Doposud bylo v pivu identifikovano témér 1000 slou-
¢enin. Je dobfe znamo, Ze jejich soucasné plsobeni v pivu
znamena mnohem vic neZ pouha suma ucinki individual-
nich sloucenin. V soucasném stavu poznani je ale tfeba pfi-
pustit, Ze mohou existovat latky, které dosud objeveny
nebyly, a presto maji velky vliv na pozitivni zdravotni
ucinky piva.
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O caji

M. Kyivanek
Pangea Tea s.r.o.

Motto: Sdlek ¢aje je jako Vis Zivot. Zdlezi na tom jakou
péci mu budete vénovat.

Caj, tak kratkeé slovo a tak dlouha historie.

Tyto fadky Vam pisi pravé v dobé, kdy uz je stopro-
centné€ ziejmé, ze lahodnych Cajovych listkd ubyva. Je to
zasluhou velice mrazivych zim, které v lonském a predlon-
ském roce postihly nejednu ¢ajovou plantaz. Osobné jsem
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34. Miranda, C.L. et al.: Antioxidant and prooxidant actions of prenylated
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nenapadl. Cela fada ¢ajovych kefi tak pomrzla a bude trvat
dalSich pét let, nez nové Cajové kefe dostatecné zesili a vy-
daji své bohatstvi.

Je az s podivem, jak je ¢aj nedocenén. Nemyslim v tom-
to pripad€ na jeho cenu (i kdyZ by si urcité také zaslouzil
lepSi ocenéni), ale na to, jak lidem od doby 2500 let pred
Kristem pomaha na jejich cesté Zivotem. Jen par priklada:

Nebyt Cajovych listkd, tak by v davné historii i nadale
umirali lidé po statisicich (pfedevSim se jedna o mista, kde
vznikala ¢ajova kultura, v Ciné a Indii). V téchto velice lid-
natych zemich, se jen ziidka pila voda pievafena a zbavena
tak nezadoucich mikrobti. To, Ze lidé poznali, Zze ¢aj mno-
hem lépe chutna, kdyz se prelije prevafenou vodou, tim ne-
védomky zbavili kontaminovanou vodu v§ech nezadoucich
urganismu, tim zacali pomalicku zachrafovat své vlastni
Zivoty.

Klimaktericka Medicina 4, 14, 2009



Zda se to usmévné prohlaseni, ale je jisté, Ze v té dobé mél
¢aj pro jeho vojaky veliky vyznam.

V dobé carskych dynastii byl ¢aj povazovan za 1ék
a mezi prosty lid se dostaval jen velice obtizné. Nyni Caj
bereme jako kaZzdodenni napoj a kolikrat k nému ani nepii-
stupujeme tak, jak by si zaslouZil. Ano, je to tou dnesni
uspé€chanou dobou a konzumnim Zivotem, ktery vedeme.
Kdo ma opravdu silu se zastavit a uvédomit si hodnoty
Zivota, tak by mél mit i ¢as na vychutnani lahodného §alku
caje.

Za dobu mé praxe se setkavam se stale se opakujicimi
dotazy, proto se na nékteré z nich pokusim v kratkosti
odpovédét.

Jak vznika vlastné€ Cerny Caj a jak se liSi od Caje zele-
ného? Nékdo se dokonce domniva, Ze Cerny Caj se sbira na
jinych kefich ajovniki. Cajové listky pro zeleny a éerny ¢aj
se sklizi opravdu na stejnych Cajovych kefich a jen zasluhou
dalsiho zpracovani se ze zeleného Caje pak stava Caj Cerny.
Cerny Caj ziska svou lahodnou chut, vini, barvu, tak zva-
nou fermentaci (jednoduse feCeno, je to regulovany kvasny
proces neboli oxidace ¢ajovych listkl1). Fermentac¢ni proces
zaCina ve velkych fermentacnich mistnostech. V téchto fer-
mentaénich mistnostech jsou dlouhé a Siroké stoly, na které
se nasypou pomackané a narusené zelené Cajové listky.
Takto narusené cCajové listky ze své bunécné struktury
uvolni na povrch listku §tavu, ktera pfi samotné fermentaci
zméni typickou nahoiklou chut, na pfijemnou vini a la-
hodnou chut typickou pro Cerné Caje. Na fermentacni stoly
se vétSinou nanese 20 aZ 30 cm vrstva téchto zelenych

pomackanych listki a po dobu dvou az tfi hodin se nechaji
Cajové listky fermentovat/kvasit. Poté pfichazi proces
suSeni. Zde je uZ na vyrobci, jaky druh suSeni uzna za
vhodny a jaky druh cerného caje hodla vyrabét. VétSina
vyrobcl jiZ susi Cerné Caje v obrovskych otocnych bubnech,
pod kterymi se topi, aZ Cajové listky ztrati veSkery obsah
vody. Samoziejmé, Ze jakykoliv obsah vody v ¢ajovych list-
cich je nezadouci, pro jeho trvanlivost a kvalitu Proto kazdy
vyrobce doporucuje krabicku s Cajem uloZit na suché a tma-
vé misto. U listového Caje, Cajové listky doporucuji nasypat
do cCajové dobfe tésnici dozy (muze byt i sklenéna, ale
z tmavého skla).

KaZdoroéni produkce a poptavka po €aji je rok od roku
vysS§i, proto se od tohoto procesu suSeni upousti a nahrazuje
ji proces suseni v elektrickych nebo plynovych pecich nebo
zminovanych otoénych bubnech. Jednou z technologii
suSeni je také suseni na obrovskych ocelovych sitech, které
se umisti nad ohnisté. Pak uz je jen na velice peclivé praci
topicCe, ktery pod Cajové listky priklada nejcastéji borovico-
vym dfivim a dba na spravny proces suSeni. Nemusim zde
viibec podotykat, jak je jednoduché cajové listky pripalit
a tak ¢aj zcela znehodnotit. Takto zpracovany ¢aj, silné
vonici po koufi se nazyva Lapsang Souchong, u nas znamy
jako Nakurovany nebo také jako Uzeny ¢aj. Je mimocho-
dem jeden z mych oblibenych.

Velice oblibenym druhem caje je Caj polofermento-
vany. UzZ ten nazev polofermentovany, Vam napovi, Ze je
néco napolovic. A je to presné tak, jelikoZ pirechod ze zele-
ného Caje na Caj Cerny, zasluhou popisované fermentace je
tento proces v polovin€ pozastaven. Tim jsou z vétsi ¢asti



zachovany vSechny blahodarné slozky tak, jak je tomu
u Caje zeleného. Ojedinélosti tohoto Caje je pravé to, ze si
zachovava své vzacné latky a pfitom ziskava polovicni fer-
mentaci na své jemnosti, lahodné chuti a viini. Ano, kdyz
zelené Cajové listky projdou procesem fermentace, tak na
konci vznikne sice lahodny vonavy Cerny €aj, ale bohuzel jiz
zbaveny oproti zelenému ¢aji o celou fadu vzacnych latek,
které naSemu organizmu pomahaji k lepS§imu fungovani
celého organizmu i nervové Cinnosti. Nevéste vSak hlavu,
i nadale v ¢erném cCaji stale zistava dostatek blahodarnych
latek, Ze jeho pitim svému organismu vZdy velice dobfe pro-
spéjete.

Kofein v Caji neboli thein, je alkaloid, ktery pfiznivé sti-
muluje centralni nervovou soustavu a srdeCni Cinnost, je
pravdépodobné nejroz§ifenéjsi stimulant na svété, ktery se
uzivanim ve vétSim mnoZstvi stava drogou.

Poprvé byl kofein
v Caji objeven v roce
1827 a byl specifiko-
van jako thein. V Caji
se nevyskytuje ve vol-
né, ale ve vazané for-
mé, coZ ma za nasle-
dek jiny zpiisob ucin-
ku i jiné vstfebavani.
Zatimco kofein v kavé
rychle povzbudi, ale
stejné rychle vyprcha,
ucinkuje kofein v ¢aji
Setrnéji a povzbudi
del§i dobu. O Ccaji
tedy mizZeme fici: po-
vzbudi, ale nerozrusi.
Kromé toho ma kon-
zument moznost ovlivnit sviij pfijem kofeinu vybérem caje
a zplisobem jeho pfipravy.

V case mezi druhou a tfeti minutou louhovani plisobi
¢aj povzbudivé, poté uklidnuje Zaludek a stieva. Osoby
s vysokym krevnim tlakem mohou spotiebovat pouze 250
az 300 mg kofeinu denn€. To odpovida asi 5 az 6 Salkiim
¢aje. NebezpeCi pfedavkovani organismu kofeinem z Caje
témér nehrozi, nebot by nastalo teprve po vypiti kolem 30
salkti Caje denné, a tolik Caje zfejmé€ nikdo nevypije.

Piti Caje ma velka pozitiva v prevenci onemocnéni
srdce a cév, vyvoje ZaludeCnich viedd a rakoviny tlustého
stfeva.

Konzumenti zeleného caje maji ve stafi podstatné
mensi srdecné-cévni komplikace s niZ§im poctem nahlych
prihod, je to predevs§im zasluhou vétsiho obsahu katechinu.
Caj fermentovany (erny ¢aj) obsahuje sice katechiny rov-
néz, nedisponuje v§ak tak vyznamnymi biologickymi u¢inky,
protoZe v procesu jeho zpracovani (fermentovani a rych-
1ého suSeni) se velké mnozstvi téchto latek rozlozi, pfi-
padn€ kondenzuje na jiné, neucinné produkty.

Obsah kofeinu/theinu u zeleného Caje je v rozmezi 1,5
aZ 4 % obdobné¢ jako u Caje Cerného. Flavonidy tvori 33 %
zeleného a 31 % Cerného Caje, obsah flavanolu je u obou
forem obdobné kolem 3 %. Katechiny vSak u zelené¢ho Caje
dosahuji 30 % a u ¢erného caje pouhych 9 %.

I
-
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Cajové katechiny inhibovaly vyvoj karcinomu prsni Zla-
zy u krys, které byly intoxikovany rakovinotvornou latkou
dimethylbenz(a)anthracenem. Tyto latky maji vyznamnou
antioxidacni aktivitu na kyslikovy radikal a brani peroxidaci
tuki, cozZ je velmi vyznamné pro ochranu membran mikro-
somu. Maji také schopnost inhibovat tvorbu tromboxanu
a snizovat hladinu cholesterolu v krvi.

Pri piti zeleného Caje bylo také zaznamenano sniZzené
riziko vyvoje rakoviny jicnu, sniZzeni nebezpeci mutaci
v organismu (i pfi sou¢asném podavani 1€¢iv) a tlumi akti-
vitu bakterii, které zptisobuji vyvoj zubniho kazu ¢lovéka.

Uz mi véfite, Ze pitim pfedevsim zeleného Caje nebo
polofermentovaného Caje ve svém téle nastartujete natolik
uzitecné procesy, které Vam zplnohodnoti Vas zivotni styl
a organizmu doda potfebnou silu pro boj s vlivy vné&jsSiho
okoli. A o Vasi psychice ani nemluv€. Ja tvrdim, Ze vyrov-

nana psychika dokaze

_— | velice dobfe 1é¢it, ale

|||Ii v opacném pripadé

-r- i velice dobfe posko-
ill‘! 4__1,-: zovat vase zdravi!

Pro dobré rozpo-
loZeni Vasi mysli moje
spolec¢nost Pangea Tea/
Riizova ¢ajovna pfiSla
s unikatni kolekci ze-
leného ¢aje. Tento vy-
soce kvalitni Caj je
vice nalevovy a jak to
u kvalitnich druht ze-
leného cCaje obvykle
byva, druhy vyluh
z tohoto Caje, je ten
nejlahodnéjsi.

Dbejte prosim, vZdy navodu na obalu vyrobku! Tato ko-
lekce nese obchodni oznaceni Blooming Tea a ma uZasny
proces louhovani. Cajové listky jsou uzaviené do malé 8
gramové kuli¢ky, ta se zasluhou preliti teplou vodou poma-
lu rozkvéta do nadherného kvétu, ktery lahodi nejenom
oku, ale i vasi mysli. Mimochodem tento druh zeleného
Caje obzvlast velice lahodné chutna, jelikoZ je poskladan
z té€ch nejkvalitnéjSich ¢ajovych listkd.

Zavérem Vam uZ musim jen poprat lahodné vychut-
nani VaSeho oblibeného Salku Caje a lasku v srdci.

Upozornéni: zeleny ¢aj nikdy nesmite zalévat vrouci
vodou! Vodu na zeleny ¢aj po prevafeni nechte na pét
minut odstat a teprve potom zalijte Cajové listky. Je to
proto, aby vrouci voda neodpafila/nezniCila vzacné vita-
miny a ostatni jiZ zminované blahodarné latky obsazené
v Cajovych listcich.

S viini ¢aje, Milan Kfivanek

Korespondencni adresa:

M. Ktivanek

Pangea Tea s.r.o.

RiiZovad cajovna, RiiZovd 8, Praha 1
www.pangea-tea.cz,
www.kvetinovecaje.cz
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Kvalita vyzivy v menopauze

C. Perlin
Wzkumny ustav potravindrsky Praha, v.v.i.
reditelka Ing. Slavomira Vavreinovd, CSc.

Fysiologické zmény z hlediska metabolismu

Menopausa je dlouhodoby proces (2-10 let), jehoz
prubéh je zcela individualni. Jeho podstatou je sniZeni az
ukonceni produkce Zenskych pohlavnich hormond, estro-
genu a progesteronu. VétSinou nastupuje ve véku 40 az 50
let. Je tfeba si uvédomit, Ze pohlavni hormony zasahuji vice
¢i méné€ do vétsSiny ridicich funkci téla. VétSina organt
zavislych na hormonalni regulaci je najednou bez dostatec-
ného ,veleni®, zacina chybét pravidelna regulace a funkce
téchto organt se méni (Masek).

Omezime-li se pouze na aspekty souvisejici s vyZivou,
pak Zenské hormony reguluji v obdobi pfed menopauzou
kromé jiného i tvorbu cholesterolu; predevsim zvysuji hla-
dinu HDL a snizuji hladinu celkového cholesterolu (Star-
novska). Tim pfispivaji ke sniZeni rizika kardiovaskularnich
onemocnéni (KVO). Proto riziko KVO je po menopauze
vysSi. Statistiky ukazuji, Ze do padesati let véku je vyskyt
KVO vyssi u muzi, ale v menopauze se vsak situace méni
a riziko srde¢niho infarktu ¢i mozkové piihody u Zen
prudce stoupa. Zdalo by se, Ze pouZiti hormonalni substi-
tuce, tedy podani uvedenych hormond, by mohlo nékteré

neprijemné aspekty menopauzy utlumit, ale ukazalo se, Ze
toto opatfeni riziko KVO nesnizuje, jak to popisuje Journal
of American Medical Association (Siris).

S menopauzou je spojena i zména procesu ukladani
tuku, ktery se zac¢ina hromadit i mimo své typické lokali-
zace a tim vyznamné pribyva Zen s nadvahou a obezitou
(Masek). Ukladani tuku mizZe souviset i se zménou prefe-
rence chuti. Zvysuje se totiz obliba tukové slozky a cukru ke
Skod¢ sniZeného zajmu o konzum zeleniny. K podobnym
jeviim dochazi i pfi t€hotenstvi, rovnéz spojenymi s hor-
monalnimi zménami (Starnovska). Posun chutovych prefe-
renci k tuénym pokrmim a sladkostem a sniZena spotfeba
zeleniny a ovoce omezi také prijem latek typu antioxidantt,
coz miZe zpusobit také zvysSeni rizika nadorovych onemoc-
néni. Jde nejen o konzum nadmérného mnoZstvi potravin,
ale také o jejich nespravny vybér (Kuzela).

Menopauza dynamizuje i riziko snizovani kvality kosti,
zejména jejich odvapnovani. To vede k vyraznému zvySeni
poctu osob, trpicich osteoporézou, tedy lamavosti kosti s na-
slednym znehybnénim nebo obtiZzemi pfi chiizi; vedlejsim
disledkem je omezeni pohybu se vSemi jeho zdravotnimi
nasledky.

V mnoha pripadech je osteoporoza ¢asovanou bom-
bou, ktera vznikla nedokonalou vyZivou v mladi. Kostni
hmota totiZ u ¢lovéka roste do véku zhruba 23 let, takze
hustota kostni tkan€ je v tomto véku nejhustsi. Pak stagnuje
a postupné s vékem klesa. Na vyvoj, stagnaci a ubytek
kostni tkan€ ma vliv geneticka vybava, zpisob stravy a po-
hyb. (Blattna a kol.). Pevné svaly ziskané fyzickou aktivitou
chrani i kosti pfed zlomeninami. Pohyb je proto jednim

Fﬂl. prodej a servis lékarské diagnostické techniky
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s preventivnich opatfeni proti lamavosti kosti ve star§im
véku (Kolouch).

Menopauza neni nemoc, ale pfirozeny projev fysiolo-
gického stavu, ktery ma nepfijemné obecné ucinky na
pohodu a kvalitu zivota postizenych osob. Tento stav je
doprovazen zadrzovanim vody v organismu, vysychanim
sliznic a nakonec i k ipornym zacpam. Zeny v menopauze
se snadno unavi, trpi nespavosti a bolestmi hlavy, navaly
horka, coz vSe mize vyustit i v deprese. Tyto stavy zpliso-
buji nechut néco podnikat a vedou ke sniZeni pfirozeného
pohybu, coz zdravotni rizika jesté zesiluje.

Zivotni faze menopauzy by se méla stat podnétem pro
zasadni zhodnoceni vlastniho Zivotniho rytmu. Prvnim kro-
kem by mélo byt komplexni 1ékaiské vySetreni, které muaze
odhalit prfipadné zacinajici zdravotni problémy a hned je
fesit. Ale bez vlastni osobni iniciativy se neobejdeme,
pokud chceme dosahnout priznivého vysledku. K dispozici
mame dvé oblasti zasahu: stravovani a fyzickou aktivitu.

Individualni aktivity pri menopauze:
pohyb a vyziva

Pohybova aktivita

Fyzicka aktivita se jiz pevné usadila v né€kolika vyZivo-
vych doporucenich pro lidskou populaci. Pravidelny pohyb
podporuje ¢innost svalové i kostni tkané, ale i fady dalSich
té€lesnych organd, napf. srdce, pfispiva k vytvafeni dobré
nalady, promita se i do neruseného spanku (Starnovska).
JenZe béhem menopauzalniho procesu trpi Zeny pocity
unavy a bolestni kloubi Ci patefe a proto se Casto pohybu
vyhybaji. Proto experti doporucuji takové formy pohybu,
které klouby prili§ nezatézuji. Kromé pravidelného cviceni
je to napf. rychla chlize v dobfe zvolené obuvi a v mirné zvl-
vani (ale pozor, nedoporucuje se hypertonikim), nebo
dokonce i joga, ktera posiluje pocit rovnovahy. Nejjedno-
dussi doporuceni zni: po schodech po svych nahoru, dol
vytahem. Nebo denné alesponn 30 min rychlé chize. Pra-
videlny pohyb a s nim spojena namaha poskytuje ¢lovéku
jesté dalsi vyhodu: zvysuje totiz vyluCovani endorfind, ozna-
¢ovanych jako ,,hormony S$tésti“ Jsou to opioidni peptidy,
oznacované také jako endogenni morfiny, které v mozku
vyvolavaji pocity Stésti, dobrou naladu a umi i tlumit bolest.
Jsou obsazeny i v nékterych potravinach.

S pravidelnym pohybem by se ale nemélo ¢ekat az do
doby, kdy prichazi menopauza. Dlouhodobé sledovani silo-
vych schopnosti ¢lovéka prokazaly, Ze sila svald osob, které
posilovaly svoji svalovou hmotu, dosahovala ve véku 80 let
stejné hodnoty jako sila svali neposilovanych osob (Kva-
pilik). Dopad na kvalitu Zivota je evidentni.

Jak se stravovat béhem menopauzy
a v postmenopauzalnim obdobi?

Hlavni zasadou stravovani v inkriminovaném obdobi je
zvySeni pozornosti k vyzZivovym doporucenim a vyssi diraz
na jejich dodrZovani. Problém je v tom, Ze drtiva vétSina
konzumentd potravin se chova vyrazné konzervativné, to
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znamena, Ze pripadnd zména stravovacich navykd a vybér
potravin se prosazuje postupné a velmi zvolna. Pfechod na
zménu by mé€l byt nenasilny, aby byl trvaly. Jednorazové
dietni zmény se vétSinou opoustéji stejnou rychlosti, s jakou
byly nastoleny. Universalnim doporucenim by se mohla stat
»zdrava tfinactka“ SpoleCnosti pro vyzivu (Dostalova, J.
a kol.), ktera uvadi zasady racionalniho chovani spotiebi-
tele, ktery dba na svij zdravotni stav. To ale neznamena, Ze
zdravi nelze udrZet i jinymi alternativnimi zplisoby stravo-
nativni zpUisoby vyzivy kromé vyzZivovych pozadavkili musi
vyhovét i riznym etickym, naboZenskym, sektaiskym ci
jinym pozadavkim.

Zdrava tfinactka ma 10 doporuceni, tykajicich se kon-
zumu potravin, a tfi obecna doporuceni, tykajici se celko-
vého chovani. Obecna doporuceni kladou na srdce, aby
Cloveék si udrzoval priméfenou stalou télesnou hmotnost,
charakterizovanou BMI (18,5-25,0) [kg/m?] a obvodem
pasu pod 94 cm u muzii a pod 80 cm u Zen. Déle aby neo-
pomijel pohyb (viz vySe) a konecné aby dbal na spravné
zachdzeni s potravinami, tedy hygienické chovani pfi mani-
pulaci s potravinami.

Doporuceni k vlastnimu konzumu a vybéru potravin
(zestruénéna a s naslednym komentafem) jsou nasledujici:

1. Jezte pestrou stravu, rozdélenou do 4-5 dennich jidel,
nevynechdvejte snidani

Uvédomme si, Ze neexistuje Zadna idealni potravina ani
Zadna nevhodna potravina (pokud nemame mimovyzivové
bariéry). Proto musime vsadit na pestrost ve vybéru kon-
zumovanych potravin. Tim je zabezpeCeny pfijem vSech
potiebnych nutriénich faktort. Skodlivé mfzZe byt jen
nadmérné konzumované mnoZstvi, a to i u relativn€ neskod-
nych potravin. Zde si dovolim pfipomenout ,,populdrni®
pfipad otravy vitaminem A pfi nadmérné konzumaci tres-
¢ich jater.

Druhou dilezitou zasadou je rozdé€leni celodenni
stravy do nékolika davek a pravidelnost konzumu téchto
davek, tfeba i minimalnich (jablko, pomeran¢, trochu jogur-
tu, zeleninovy salat a podobn€). Zdrava 13 doporucuje 4-5
dennich jidel, néktefi vyzivafi povazuji za optimum az 6
dennich jidel. NejlepSim zplisobem je konzumovat stravu
vZdy po zhruba 3 hodinach, narazové davky s velkou Caso-
vou prodlevou nauci organismus lépe a Uspornéji vyuzivat
Ziviny a tim zavadéji rezim vytvarejici zasoby. NauCme se
rozliSovat také mezi hladem a chuti.

Snidan€ je zdiraznéna vzhledem k dost rozSifenému
zlozvyku toto denni jidlo vynechavat, jednak objektivni nut-
nosti prerusSit relativné dlouhé obdobi od vecefe, tedy
obdobi relativniho hladovéni.

2. Konzumujte denné alespori 500 g zeleniny a ovoce
(zeleniny 2x vice), rozdélené do vice porci; obcas konzumujte
mensi mnozstvi orechii.

Ve skute¢né spotieb€ ovoce a zeleniny jsme v soucasné
dobé mirn¢ pod doporucenou denni spotfebu téchto komo-
dit: primérna spotieba ovoce a zeleniny dohromady cinila
v letech 2006-7 podle CSU na osobu/den kolem 465-469 g,
tedy mirné pod doporuéeni (CSU). Podil obou komodit ve
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spotiebé je v CR zhruba 1: 1, experti doporucuji pomér 2: 1
ve prospéch vyssi spotieby zeleniny, a to tfeba i ve vafeném
stavu. Zelenina je totiZ kromé jiného bohatd na draslik
a obsahuje i menSi mnozstvi sacharidd, predevsim cukri.
Také tepelny zasah zvySuje napf. vyuzitelnost karotenoidu
rajCat lykopenu, cozZ se pozitivné€ projevuje pii sniZovani ri-
zika nékterych typt rakoviny (Kala¢). Tepelny zdsah u ovoce
vétSinou obsah biologicky aktivnich latek redukuje, pro pro-
dlouzeni udrznosti je 1épe volit zmrazovani neZ sterilaci.

Obé dvé komodity jsou bohaté na vlakninu potravy,
vitamin C a mnoho dalSich biologicky aktivnich latek,
mnohdy s antioxida¢nim potencidlem. Vyssi spotieba zele-
niny (a ovoce) tak muze sniZit riziko jak rakovinového
bujeni, tak i riziko KVO. Zelenina je také vhodnou potravi-
novou komoditou pro udrZovani télesné hmotnosti - jeji
energeticky obsah je maly. Jako forma spotfeby se nabizi
rizné upravené salaty. Jejich senzorické vlastnosti 1ze upra-
vit vhodnymi zalivkami a jemnosti nakrajeni. Salaty mohou
nahradit i hlavni chod, coZ vede ke sniZeni energetického
prijmu.

Zvlastni pozornost vénovana v doporuceni skorapko-
vému ovoci ma své opodstatnéni v tom, Ze ofechy obsahuji
relativné velké mnoZstvi esencidlnich mastnych Kkyselin
a jsou bohaté i na bilkoviny. Proto jsou ofechy ve vyZzivovych
pyramidach Casto zatazovany do stejné skupiny jako je maso.

3. Jezte wrobky z obilovin, nejlépe celozrnné pecivo,
téstoviny, ryzi nebo brambory (nejvysSe 4x denné), a také lus-
téniny (alespon Ix tydné)

Zakladem nasi stravy jsou obiloviny, pokud netrpime
celiakii, pfipadné€ diabetem. Pfednost by méla byt davana
vySe vymilanym moukam a pec¢ivu z nich. Nékdy se ozna-
¢uji jako tmavé mouky nebo pecivo, ale ,tmavost“ pecCiva
miiZe byt technicky zajiSténa obarvenim napf. kulérem.
Vice vymilané mouky a pecivo maji vysSi obsah vlakniny
a i bioaktivnich latek. Je tfeba i rozliSit vicezrnné pecivo,
kde vyssi obsah vlakniny nemusi byt obsazen. Toto ozna-
¢eni pouze indikuje, Ze k jeho vyrob€ bylo pouzito smési
produkti z nékolika zrnin. Pfemira spotfeby obilovin je
nezadouci; obiloviny ve formé prilohy k masu lze nahradit
vétsim podilem tepelné€ upravené prilohové zeleniny.

Lusténiny jsou vybornym zdrojem bilkovin, ale problé-
mové vzhledem k riziku nadymani diky vyS$Simu obsahu
nestravitelnych oligosacharidd (hrach) nebo jako Casta pfi-
¢ina alergii (arasidy). Castenym fesenim flatulence je
jejich nakliceni (staroCeska pucalka) nebo primyslové oSet-
feni (predvafené vyrobky). U soji jesté hrozi znacny podil
antinutri¢nich a pfirodné toxickych latek (inhibitory pro-
teaz, lektiny, antivitaminy, Kkyselina fytova) (Dostalova).
Tyto latky jsou ale vétSinou likvidovatelné tepelnym zasa-
hem nebo primyslovym zpracovanim.

4. Jezte ryby a rybi vyrobky alespoii 2x tydné

Dutivodem doporuceni konzumu ryb a rybich vyrobka
je dano tim, Ze jsou, zejména moiské ryby, zdrojem vicene-
nasycenych mastnych kyselin s prodlouZenym fetézcem,
a také jodu. Deficit jodu u nas jako v zemi bez pristupu
k mori byl vyfeSen zavedeném jodace i soli pouZivané
v potravinaf-ském pramyslu. Zdrojem jodu se tak staly
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i uzeniny, syry, pekaiské vyrobky, ale i mléko v disledku
aplikace sanitacnich prostfedkd na bazi jodu pfi dojeni.

Ve zdravé 13 chybi doporuceni pro spotfebu masa
a masnych vyrobkd. Se spotfebou masa je spojen i znacny
podil spotieby skrytych tuktli, zejména v pripadé oblibe-
ného vepifového masa a masnych vyrobkd. Je dobie si uvé-
domit, zZe jedna z nejlibov€jSich Casti veprového masa,
Sunka, obsahuje kolem 22 % tuku, u bicku to mize byt az
kolem 50 % tuk®. Podobnym nezadoucim zdrojem Zzivocis-
nych nasycenych tukl jsou uzeniny. Doporuceni tedy zni
spotfebu masa omezit (nikoliv striktné€ zakazovat), ale také
restrukturalizovat, tedy upfednostiovat vedle ryb i maso
kufeci a krtti a nevyhledavat pfili§ uzeniny. V sezoné grilo-
vani je to obtizny pozadavek, ale splnitelny. MozZna Vam
usnadni rozhodnuti omezit grilovani i to, Ze grilované uze-
niny a masa a jsou zdrojem karcinogennich polycyklickych
aromatickych uhlovodikii, i kdyz nikoliv zdrojem domi-
nantnim.

5. Denné zarazujte mléko a mlééné vyrobky, zejména za-
kysané; priednostné polotucné a nizkotucné

MIéko a mlécné vyrobky jsou hlavnim a pfevaZujicim
zdrojem vapniku v nasi stravé. Vapnik je zakladnim staveb-
nim kamenem kostni tkané, ale ne jedinym. Na densité
(hustoté) kostni tkané se podili i vitamin D (pfevazné zis-
kany slunénim z provitaminu D), spolu s dal§imi vitaminy
(C, K, B,, B a kyselina listova) a mineralnimi prvky (fos-
for, hoi¢ik, méd, kifemik, zinek a bor). ProtoZe tukem naSe
strava prekypuje, doporucuje se konzumovat nizkotu¢né
a polotu¢né mlécné vyrobky. I tak dostatek tuku z mléka
i jinych zdroji umozni spolehlivé vstiebavani vitamind roz-
pustnych v tucich. Spotfebitel ztraci jen senzorickou kvalitu
(chut), jejiz garantem je praveé tuk.

MIéko je oSidné pro dvé skupiny spotiebiteld: pro aler-
giky na mlécnou bilkovinu kasein a pro osoby s laktosovou
intoleranci. V druhém piipadé si miiZeme vypomoci pro-
kysanymi mléénymi vyrobky, kde navic ziskame latky
podporujici zadouci stfevni mikrofloru, tzv. probiotika.
Obecnou nahradou mléka jako zdroje vapniku jsou do-
pliky stravy.

6. Sledujte a omezujte prijem tukii, nahrazujte 7ivocisné
tuky (s wjimkou rybich) rostlinnymi oleji a tuky

Nadmérna spotieba tuku je hrozbou pro otylost, KVO,
ale i pro nadorova onemocnéni. Zdravi ale mlze ohrozit
i nekvalitni struktura spotfeby tukii. Tuky konzumujeme
jako takové (maslo, sadlo, oleje, margariny a pokrmové
tuky), anebo ve skryté¢ formé (tuéné maso, tucné masné
a mlécné vyrobky, jemné a trvanlivé pecivo, chipsy, cokola-
dové vyrobky, cukrafské zboZzi apod.).

Vyzivovou kvalitu tuku tvofi v ném obsazené mastné
kyseliny (MK). Uz neplati jakostni tfidéni MK podle
pivodu na tuky ZivoCiSné a rostlinné, i kdyZz doporuceni
preferuje ve spotiebé rostlinné tuky proti zZivo¢iSnym v po-
méru 2: 1. Nejméné zadané jsou nasycené MK (oznacované
jako SAFA), s vyjimkou zdravotn€ indiferentni kyseliny ste-
arové, které jsou obsaZeny v ZivociSnych, ale i rostlinnych
tucich z tropickych oblasti (kokosovy, palmojadrovy). Jako
cenové pritazlivy tuk byvaji soucasti levnych mraZenych
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krémi s rostlinnym tukem. Druhou skupinou jsou nenasy-
cené MK, kde nejzadanéjsi jsou monoenové MK s jednou
dvojnou vazbou (MUFA), nebo vicenenasycené (PUFA),
zejména ty s prodlouzenym uhlikatym fetézcem, obsazené
predevsim v tuku mofskych ryb. PUFA podle polohy prvni
dvojné vazby jesté rozd€lujeme na w-3 MK a w-6 MK. Pri
klasickém zpracovani rostlinnych tukii parcialni hydroge-
naci mohou je§té z PUFA vznikat trans nenasycené MK
(TFA), které jsou z hlediska KVO a nadorovych onemoc-
néni nejrizikovéj§i. V modernich emulgovanych tucich
(margarinech) zménou technologie se s nimi jiZz témeér
nesetkame, ale mohou byt soucasti polev, trvanlivého
peciva a dalSich potravin. V malém mnozstvi jsou obsazeny
v mlééném tuku jako vysledek fermentace krmiva mikroor-
ganismy v bachoru dojnic. Moderni zna¢eni uvadi obsah
jednotlivych frakci na obalech balenych potravin s vy$Sim
podilem tuku.

Doporuceni pro konzum tukd jsou nasledujici: spo-
tfeba by neméla prekrocit vice nez 30 (35) % celkového
energetického pfijmu, u jednotlivych skupin MK by podil
celkového energetického prijmu mél Cinit 10 % pro SAFA,
14 % pro MUFA a 6 % pro PUFA, podil TFA do 1 %, pomér
®-3: @6 v mezich 1:2-5.

Vystavi-li se tuky vysokym teplotam (nad 180 °C), napf.
pfi smazZeni €i grilovani, vznikaji karcerogenni zplodiny,
a to snaze z vicenenasycenych MK. To je dalsi ptiklad toho,
Ze zplsob upravy potravin ma vliv na rizikovost konzumu
pokrmi.

7. SniZujte prijem cukru, zejména ve vyrobcich

Ro¢ni spotieba cukru, sacharosy, se pohybuje kolem
35-40 kg na osobu a rok. To je zhruba 400 kcal prazdnych
kalorii denné. Z fysiologického hlediska se potfeba sacha-
rosy jako nutrientu pohybuje kolem nuly, ale sacharosa je
nositelem senzorickych vlastnosti. Pozitivni reakci na slad-
ké mame v nasi genetické vybavé. Nepfima spotreba sacha-
rosy je spojovana se spotiebou slazenych nealkoholickych
napoju, spolu s tukem se s cukrem setkavame v jemném
pecivu, cukrarském zboZi, v mrazenych krémech, v ¢oko-
ladé a v dalSich potravinach. To jsou vSechno potraviny
témer prosté biologicky aktivnich latek. Proto se spotfeba
téchto potravin a tim i cukru doporucuje omezit.

8. Omezujte prijem kuchyiiské soli

Spotieba sodiku se stava postupné prisné sledovanym
parametrem vyzZivy, protoZe nadbytek tohoto prvku miize
vést ke zvySeni krevniho tlaku. Optimalni pfijem sodiku
pro dospélého Clovéka v aktivnim véku je 2,4 g denné
(Sukova), coz odpovida asi 6 g kuchynské soli. U nasi
populace se ale prijem soli pohybuje v mezich 8-12
g/os/d, coZ je pfijem rizikovy. Potraviny neupravené se
podili na celkové spotiebé sodiku z 10 %, pfisolované
pokrmy z 15 % a primyslové vyrobené potraviny (masné
vyrobky, tvrdé syry, pe€ivo aj.) z 75 % (Blattna). Omezit
dusledek soleni 1ze také realizovat pouzitim specialni soli
(sl Mary s Castenym nahrazenim sodiku draslikem)
anebo nahradou soli vhodnou kombinaci kofeni. Spotieb-
ni omezeni plati i pro solené ofechy, chipsy a dalsi zdroje
soli kuchynskeé.
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9. Nezapominejte na pitny rezim

Doporucena spotieba tekutin zavisi na fyzickém zati-
Zeni, vné&jsi teploté a véku. Pro dospélé v normalnich pod-
minkach se doporucuje denné zkonzumovat 2,5 1 tekutin,
z toho asi 1,5 v napojich (doporucena je voda, ovocné ¢aje,
neslazené mineralky, neslazené ovocné stavy, zeleninové
stavy, nikoliv slazené trestové limonady). S okolni teplotou
a fyzickym zatiZzenim potfeba tekutin stoupa. Velka de-
hydratace muze bezprostiedné ovlivnit i Zivot Clovéka,
chronicky nedostatek vody vyusti v tvorbé mocovych a Zlu-
¢ovych kament s rizikem poskozeni ledvin. Problémem je
seniorsky v€k, protoZe seniofi ztraceni pfirozeny pocit
Zizné.

10. Spotieba alkoholickych ndpojii

Pro alkoholické napoje se doporucuje pravidelna umir-
néna konzumace piva nebo vina, kterd nema denné piekro-
¢it mnozstvi do 20-30 g alkoholu, cozZ zhruba predstavuje
2-3 dl vina nebo dvé mala piva. Vyraznéjsi omezeni je
u destilatti (do 50 ml, ale jen vyjimec¢n€). Nejlepsi zptisob
konzumu se povazuje pfi hlavnich jidlech, tj. jako soucast
obéda pripadné vedefe. Zeny by mély konzumovat mirné
mens$i mnozstvi na dolni hranici uvedeného doporuceného
limitu. Narazovy konzum alkoholickych ndpoji je neza-
douci. Terénni vyzkumy prokazaly u mirnych pijakti mensi
riziko KVO nez u uplnych abstinenti.

Dalsi doporuceni mimo zdravou tfinactku vychazi ze
skutec¢nosti, Zze omezeni az vysazeni produkce Zenskych
pohlavnich hormoni estrogenu a progesteronu byva kom-
penzovano podavanim hormond ve formé preparatll, coz
muZe byt, jak bylo jiz vySe konstatovano, kontraproduk-
tivni. Ukazuje se, Ze nahradou by mohly byt fytoestrogeny
(hlavné ve formé izoflavoni) (Anonym), obsaZené v nékte-
rych potravinovych zdrojich, predevsim v s6jovych bobech
a vyrobcich z nich (sojova mouka, tofu, tempeh, miso, ale
jiZ nikoliv sojové koncentraty), dale v mensim rozsahu Iné-
na seminka, brokolice a pod., v malé mife i pSenice). Obsah
fytoestrogentli v t€chto zdrojich je v§ak pro ndhradu vlastni
produkce estrogenu nedostatecna (VeliSek). Nicmén€ uve-
dené zdroje maji presto misto v jidelnicku Zen po meno-
pauze.

Zaveér

Zavérem lze shrnout, Ze uprava spotfeby potravin
v menopauze a nasledném obdobi se v podstaté blizi obec-
nym doporucenim pro zdravou vyZivu. Jde o sniZeni spo-
tieby tuk( a jejich diferenciaci, s ¢imZ souvisi i sniZeni
spotfeby masa teplokrevnych zvifat. Doporuceni se tykaji
i omezeni soleni a nadmérné spotfeby cukru. Naopak do
svého jidelnicku zafadme vysSi podil zeleniny. Neopomi-
jejme Casto a dostatecné se napit.

Jako casteCnou nahradu Zenskych pohlavnich hor-
mont Ize konzumovat sojové vyrobky s izoflavony, to je nej-
podstatné&jsi zména (doplnéni) proti zdravé 13. Dodrzujme
zasadu ,stfidmé z bohatého stolu®“. Pokud jsme zdravou
vyZivu dosud nepraktikovali, mame nyni Sanci. Odménou
bude prodlouzeni a zkvalitnéni Zivota.
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randomizovanych klinickych studii a ve druhé Casti potom
vlastni statistické pojmy.

Zakladni pojmy z designu klinickych studii

Faze Klinickych studii

Proces vyvoje a testovani 1éCivych pripravki se d€li na
dvé zéakladni faze a to na preklinickou (laboratorni vyvoj,
testy na zvifecich modelech) a na fazi klinickou (experi-
menty s lidskymi subjekty).
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Ta se dale Cleni na Ctyfi etapy a to Faze I-1V.

Ve studiich Fidze I jsou nové vyvinuté pripravky poprvé
podany lidskym subjektim (zpravidla zdravym dobrovolni-
kim, napf. u chemoterapeutik s vysokou toxicitou vSak
z etickych divodi pacientim) a jsou stanoveny zakladni
humanni farmakokinetické parametry (maximalni tolerova-
telna davka, biodostupnost, metabolismus apod.). Primar-
nim cilem studii Fdze I je tedy vidy analyza bezpecnosti
1éCby.

Pfedmétem studii Fdze Il je zhodnoceni ucinnosti
a bezpecnosti pripravki v davce stanovené studiemi Faze [
na malém (zpravidla desitky subjektii) homogennim vzorku
pacientli. Cilem studii Faze II je vybér ,nadéjnych® pfi-
pravkil pro jejich dalsi testovani v rozsahlejSich studiich
Faze I11. Studie Faze 111 jsou posledni fazi predregistraéniho
vyvoje a jejich cilem je srovnani uéinnosti a bezpecnosti
hodnocenych pripravkil s kontrolni 1é¢bou (placebo, stan-
dardni nebo nejlepsi dostupna 1écba). Po vlastni registraci
1éCivych pripravkid a jejich zavedeni do klinické praxe se
provadéji jesté klinické studie Fdze IV, jejichZ cile mohou
byt rlizné, napf. od aktualizace informaci o bezpec¢nosti pfi-
pravku pres marketingové€ orientované projekty az po testo-
vani kvalitnich védeckych hypotéz.

Interim analyza

Interim analyza je pojem, se kterym se pii realizaci kli-
nickych studii setkavame stale Cast&ji, a nékdy byva ne-
spravné interpretovan. Cilem interim analyzy klinické studie
je jednorazové nebo opakované testovani primarni hypo-
tézy (napf. srovnani preZiti pfi experimentalni a standardni
1é¢b¢) pred ukoncenim protokolem planovaného nabéru
a follow-up pacientdl. Hlavnim smyslem interim analyzy je
zvazeni mozného piedcasného ukonceni studie pfi prukazu
vyznamné horSich 1écebnych vysledkli v nékterém rameni
a to z etickych diivod, nebo ukonceni studie v pfipad€ pru-
kazu velmi dobré ucinnosti experimentalni 1éCby.

Z etickych davodi je jednozna¢n€ Zadouci, aby experi-
ment, u kterého je po provedeni fadné interim analyzy
ziejmé, Ze jeho dalSi pokracovani jiZ nepfinese podstatnou
novou informaci, byl neprodlené ukonéen. V pripad€, Ze
byla experimentalni 1é¢ba v interim analyze prokazana jako
ucinnéjsi a/nebo bezpecnéjsi nez 1éCba kontrolni, je takto
mozné vyznamné urychlit zpfistupnéni nové 1€cby pacien-
tim v klinické praxi a omezit pocet nebo délku vystaveni
pacientli kontrolni (méné ucinné) 1é¢bé v daném klinickém
hodnoceni. Z ekonomickych diivodt je jednoznacné zadouci
neplytvat lidskou praci a prostfedky na pokracovani experi-
mentu, jehoZ vstupni hypotéza byla spolehlivé zodpovézena
interim analyzou.

Pro predstavu provedeni interim analyzy uvedme jed-
noduchy pfiklad. Pfedstavme si naplanovanou klinickou
studii, jejiz primarnim endpointem je doba do progrese
onemocnéni pacientdl a jedna se o onkologickou diagnézu
kde stfedni Cas do progrese onemocnéni od zahajeni studie
jsou Ctyfi roky.

Cilem této studie je srovnani ucinnosti nové 1é¢by
A a dosud standardn€ pouzivané 1é¢by B na dobu do pro-
grese. Pfi planovani studie se pfedpoklada, Ze nova 1écba
prodlouzi dobu do progrese o 10 % a k prokazani této hypo-
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tézy je potieba zafadit celkem 800 pacientl se stfedni dél-
kou sledovani (follow-up) alespon Sest let. ProtoZe nabér do
studie miiZe probihat delsi dobu (né€kolik let) je ziskani prv-
nich relevantnich vysledkd po tak dlouhém case pro zada-
vatele studie nepfipustné. Proto je soucasti designu studie
napf. provedeni interim analyzy v dob€, kdy stiedni délka
sledovani pacientil je pouze tfi roky s tim, Ze pokud se
ukaze, Ze nova 1éCba A je ucinn€jsi nez se ptivodné predpo-
kladalo (napf. prodlouzi dobu do progrese o 30 %), je
mozné, tento rozdil bude jiz v této fazi zjiStén jako statis-
ticky signifikantni a pokud budou splnény dalSi predpo-
klady pro predcasné ukonceni studie na zaklad€ vysledku
interim analyzy neni jiZ nutné ¢ekat se zavéreCnym hodno-
cenim na stfedni hodnotu follow-up o hodnoté Sest let.

,Intention to treat“ a ,,Per protocol analyza*

V publikovanych vysledcich klinickych studii se ¢asto
setkavame s konstatovanim, Ze prezentované vysledky vznik-
ly analyzou dat Intention to treat nebo Per protocol populace
pacientd.

Pro vysvétleni téchto terminti pouzijme prikladu jed-
noduché hypotetické studie, ve které budeme srovnavat
ucinnost dvou lécebnych postupti, kdy jeden z nich bude
predstavovat napf. radikalni chirurgicky vykon zatéZujici
vyznamné pacienta a druha 1é¢ebna modalita bude pouze
medikamentdzni 1é¢ba s minimalni zatézi pacienti. Pred-
stavme si, Ze do studie bude zafazeno celkem 200 pacientt,
ktefi podepiSi informovany souhlas a budou rovnomérné
v poméru 1:1 zafazeni do obou ramen studie. Kriteriem
pro zhodnoceni ucinnosti 1é¢by bude v obou ramenech
podil pacientd s dosazenym uritym stupném lécebné
odpoveédi.

V rameni s medikament6zni 1écbou bude tedy celkem
100 pacientd, z nichz vSichni dodrZi predepsané davkovani
a podstoupi vSechny ukony dané protokolem studie, pfi
zav€recném zhodnoceni bude u 50 (50 %) zjisténo dosa-
Zeni pozadovaného stupné léCebné odpovédi. V rameni
s chirurgickou Ié¢bou vSak celkem 20 (20 %) pacientli poté,
co se dozvédi, Ze byli randomizovani do této skupiny
odmitne podstoupit operaci (napf. z obavy z rizik vykonu
jako takového), operovanych bude tedy pouze 80 (80 %)
pacientll a z nich u 40 bude konstatovano dosaZeni poza-
dovaného stupné 1écebné odpovedi.

Pro srovnani u¢innosti 1é¢by v obou ramenech studie je
tedy zasadni, zda budeme uspéSnost 1écby v rameni s chi-
rurgickym zakrokem hodnotit jako 40 uspéchti z 80 opero-
vanych (uspésnost 50 % a tedy srovnatelna s druhym
ramenem) a nebo jako 40 uspéchti ze 100 planovanych ope-
raci (tedy 40 % a tedy niZSi ucinnost nez v kontrolnim
rameni). Re$eni tohoto problému neni jednoduché, protoze
oba pristupy nam podavaji rozdilnou a vidy relevantni
informaci. Jeden pfistup svéd¢i o uspésSnosti dané metody
jako takové a druhy o skute¢né ucinnosti metody pfi jejim
zavedeni do klinické praxe (pokud 20 % pacientii odmitne
podstoupit operaci v pribéhu studie, stejny, nebo spise
vys§i podil pacientid odmitne podstoupit tento vykon i v kli-
nické praxi).

V pfipad¢€, Ze pro hodnoceni uc¢innosti a bezpecnosti
1éCby pouzijeme pouze soubor pacientli, ktefi dodrzeli

str. 36



1éCebny protokol (tedy napf. podstoupili dany chirurgicky
vykon), hovofime o Per protocol analyze, pristupu, nebo
populaci pacientli. V pfipad€, Ze analyzu provedeme na
souboru pacientli planovanych pro pouZiti daného 1éceb-
ného schématu bez ohledu na to, zda bylo aplikovano nebo
ne a v jaké mife, hovofime o Intention to treat analyze, pii-
stupu, nebo populaci pacientd.

Pfi analyze klinickych studii je nutné uvadét vidy
vysledky zjiSténé pro Per protocol i Intention to treat popu-
laci a v idealnim pfipadé se tyto vysledky zasadné nelisi.

Ve vyse uvedeném prikladu bylo v disledku zjednodu-
Seni relativné snadné odliSit, ktery konkrétni subjekt by byl
zafazen do Intention to treat nebo jen do Per protocol po-
pulace (podle toho, zda podstoupil nebo nepodstoupil
operacni vykon).

V praxi miZe byt toto rozhodovani komplikovanéjsi,
jako pfiklad uvedme odchylky od planované davky chemo-
terapie napf. z divodu sniZeni davky pfi projevech toxicity,
kdy je nutné stanovit urcitou toleranci pro celkovou davku
pripravku, kdy aZ po jejim prekroceni je subjekt vyloucen
z Per protocol populace.

Metaanalyza

Ziejmé kazdy, kdo sleduje v medicin€ podrobnéji urci-
tou specifickou oblast, se jiZ setkal s tim, Ze se stejnym
1é¢ivym pfipravkem bylo provedeno né€kolik nezavislych,
nicméné z hlediska designu, indikace a populace pacientil
velmi podobnych klinickych studii, které vSak mély odlisSny
a nékdy dokonce zcela protichiidny vysledek.

Metaanalyzou klinickych studii rozumime metodiku
sofistikovaného zobecnéni vysledki dvou a vice nezavisle
provedenych experimentli. Tato metodika je zalozena na
definovani vstupnich a vylucujicich kriterii pro jednotlivé
klinické studie a na aplikaci specidlnich statistickych tech-
nik, jejichZ cilem je analyza heterogenity vysledkt jednotli-
vych experimentli, v pfipadé prikazu heterogenity je tato
interpretovana a v pfipad€ potvrzeni homogenity jsou vy-
sledky zobecnény. Cilem metaanalyz je pfinést ucelenou
a klinicky relevantni informaci na zakladé€ vysledki jednotli-
vych klinickych studii, které mohou mit nejednotné zavéry.

Protoze technologie metaanalyz je relativné slozita,
neni v tomto textu prostor zabyvat se ji detailnéji a uvedme
si pouze nékolik malo ptikladl, kdy maze dojit k nezadou-
cimu zkresleni vysledkii metaanalyz.

Jednim ze zakladnich problémi, se kterymi se pii
metaanalyzach musime vyrovnat je problém tzv. ,publica-
tion bias“. Jedna se o to, Ze pokud pro metaanalyzy pouzi-
jeme pouze vysledky klinickych studii publikovanych
v odborném tisku, miiZzeme snadno dojit k z hlediska prav-
divé skuteCnosti zkreslenym zavériim, protoze nezahrneme
provedené, ale nepublikované studie. Je prokazano, Ze stu-
die, kterych se zucastnil relativné nizky pocet subjektti hod-
noceni, a které mély negativni vysledek (napf. neprokazaly
jednoznaény benefit nové 1éCby), maji mensi Sanci byt
publikovany v odborném tisku a to i presto, Ze pokud byly
provedeny metodicky spravné, reprezentuji pravdivou infor-
maci.

Dalsim, praktickym problémem pfi provadéni meta-
analyz, je problém vicenasobné publikace vysledkd z ex-
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perimentu provedeného na identické populaci subjektil
hodnoceni, coz je disledek faktu, kdy autofi po provedeni
naro¢né studie maji tendenci pfipravit z vysledki co nejvice
publikaci ¢asto nazvanych a koncipovanych tak, aby nebylo
jednoduché zjistit, Ze se jedna o tentyZ projekt a tutéZ popu-
laci pacientd.

Ziejmé nejvyrazné€jS§im praktickym problémem metaa-
nalyz je nejednotnost hodnoceni uc¢innosti a bezpecnosti
Iécby v jednolitych studiich, kdy napf. preZziti (celkové,
doba do progrese apod.) mize byt v jedné studii méfeno od
data diagnodzy, v jiné od data randomizace nebo zahajeni
1é¢by apod., coz predstavuje naprosto odliSné a obtizné
srovnatelné udaje.

Jednoznaénym pfinosem metaanalyzy je tedy sumari-
zace informace o hodnoceném lécebném schématu v dané
indikaci z n€kolika nezavisle provedenych klinickych studii
do jednoho jednozna¢ného vysledku.

Deskriptivni (popisna) statistika

Aritmeticky pramer (priimér)

Nejcastéji pouzivanou statistickou veli¢inou k vyjadreni
Ltypické hodnoty“ vétSiho souboru hodnot je aritmeticky
prumér. Jedna se o prosty soucet vSech hodnot podéleny
jejich poctem. Protoze je primér nejcastéji pouzivanou veli-
¢inou deskriptivni statistiky, byva ¢asto pouzivan nespravné
a mizZe vést k dezinterpretaci dat. NejCastéjsi chybou je
pouZiti priméru pro popis souboru hodnot, ve kterém se
vyskytuje nékolik malo extrémné vysokych nebo extrémné
nizkych hodnot a tyto potom ovlivni hodnotu vypocteného
priaméru natolik, Ze prestava byt ,typickou hodnotou® pro
dany soubor. Jako pfiklad si uvedme hodnoty urcitého labo-
ratorniho parametru, které mohou nabyvat ¢isel: 11; 12; 13;
14; 15; 20; 400, kde extrémni hodnota ,400“ byla napf.
naméfena u pacienta s urcitou ojediné€lou komplikaci (napf.
infekce). Primérna hodnota tohoto souboru je v tomto pfi-
pad¢€ ,,69,3“ a je evidentni, Ze se nejedna o ,typickou hod-
notu“ popisovaného souboru.

Median

Druhou nejcastéji pouzivanou statistickou veli¢inou
pro popis souboru je median. Na rozdil od aritmetického
priméru neni hodnota medianu tolik citliva na vyskyt
extrémnich hodnot v souborech dat a predstavuje tzv. ,,frek-
venéni stfed“. To znamena, Ze hodnota medianu nam roz-
dé€luje soubor na dvé poloviny, kdy minimaln€ polovina
souboru lezi pod medidnem a minimalné polovina nad
medianem. Ve vySe uvedeném prikladu pro vypocet pri-
méru (hodnoty 11; 12; 13; 14; 15; 20; 400) by byl median sta-
noven na hodnotu ,,14“ a znamena to, Ze polovina souboru
ma hodnotu nizs§i neZ ,,14“ a polovina souboru hodnotu
vys$si. Vypocet medianu se provadi sefazenim vSech hodnot
podle velikosti, kde v pfipadé lichého poctu hodnot je medi-
anem pravé prostfedni hodnota a v pfipadé sudého poctu
hodnot je medidnem pramér ze dvou hodnot prostiednich.

Modus

Modus je hodnota, ktera se v popisovaném souboru
vyskytuje nejCastéji, je to tedy hodnota s nejvyssi relativni
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Cetnosti. Pro deskriptivni popis analyzovaného souboru se
hodi jen ve vyjimecnych pfipadech.

Interval spolehlivosti

Vypocet stfedovych statistik (napf. primeér) byva ¢asto
doplnén intervalem, ve kterém s urcitou pravdépodobnosti
ocekavame vyskyt skute¢né stredové hodnoty v cilové popu-
laci. Vypocet intervalu spolehlivosti vychazi z pfedpokladu,
ze stanovena hodnota napf. priméru z hodnoceného vzor-
ku pacienti v naSem experimentu je odhadem v tom smyslu,
ze skute¢na hodnota v cilové populaci se nachazi v blizkosti
naSeho odhadu. Pokud je tedy napf. primérna hodnota
poklesu skore bolesti u pacientl zafazenych do studie sta-
novena na 6,5 a doplnéna 95% intervalem spolehlivosti 95 %
1S: 5,8-7,2 znamena to, Ze s 95% pravdépodobnosti se sku-
tecna hodnota poklesu skore bolesti v cilové populaci vysky-
tuje v rozmezi 5,8-7,2.

Zakladni statistické pojmy

Inferencni statistika

Hladina vyznamnosti (P-hodnota)

Predstavme si hypotetickou klinickou studii, jejimz
cilem bude zjistit, zda novy 1éCivy pfipravek A je ucinnéjsi
neZz dosud standardn€ pouzivany pfipravek B. Predpokla-
dejme, Ze existujici data z praxe ukazuji, Ze pfi pouziti pfi-
pravku B je dosaZzeno poZadované 1écebné odpovédi u 50 %
pacientll a data ze studii na zvifecich modelech a klinic-
kych studii faze I a II davaji nadé&ji, Ze pfi pouZiti pfipravku
A bude dosaZeno 1éCebné odpovédi u 65 % pacientl.
Abychom zjistili, zda pripravek A pfinasi skute¢né zvyseni
response u cilové populace pacientl o 15 %, museli bychom
teoreticky vSechny pacienty na svété podrobit randomizo-
vanému experimentu, kdy jedné poloviné pacientli by byla
podana 1écba A a druhé poloviné 1écba B. Nasledné by byl
vyhodnocen podil dosazenych 1é¢ebnych odpovédi v obou
skupinach a bez nutnosti zaméstnavat statistika bychom
méli v rukou dikaz, zda nova 1écba B je skute¢né lepsi nez
1écba A (v této uivaze opomijime mozZnost interindividual-
nich rozdild v odpovédich na 1é¢bu mezi pacienty).

V praxi je vSak situace takova, Ze do podobného expe-
rimentu miZeme zafadit pouze desitky, stovky, vyjimecné
tisice pacientli, tedy objektivni pravdu o ucinnosti obou
pripravkii odhadujeme na zaklad€ analyzy dat pouze vzor-
ku cilové populace.

Soucasny pristup k analyze dat klinickych studii je
zaloZen na testovani hypotéz. Pri klinickych studiich srov-
navajicich uc¢innost a bezpecnost dvou nebo vice 1é¢ebnych
rezimi (jako v pripad€ uvedené studie s pripravky A a B)
byva zpravidla definovana tzv. nulovd hypotéza (H,), ktera
reprezentuje teoreticky predpoklad, Ze mezi obéma léCbami
ve skuteCnosti (tedy té nami nikdy definitivné nepoznané)
neni zadny rozdil a Gc¢innost je tedy stejna. Pokud je tato
hypotéza nepravdiva, cilem naseho experimentu je zamit-
nout tuto nulovou hypotézu a prokazat Ze s vyssi pravdépo-
dobnosti plati hypotéza alternativni (H ), ktera reprezentuje
skuteCnost, Ze ucinnost obou 1éceb je rtizna.

Predstavme si, Ze v naSem pripadé je objektivni skutec-
nost takova, ze léCba A je skute¢né ucinnéjsi (65 % 1éc.
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odpovédi) nez 1écba B (pouze 50 % 1é¢. odpovédi). Tato
skutecnost vSak také znamena, Ze u velkého poctu pacientii
ani jeden typ 1é¢by ve skutecnosti nefunguje. Tedy pokud
zafadime do randomizované klinické studie napf. pouze
dvacet pacientti, z toho deset na 1é¢bu A a deset na 1écbu B,
mizZe se nam velmi snadno stat, Ze nas vybér pacienti bude
natolik nereprezentativni, Ze budou vysledky zcela mimo
realitu a dosahneme v extrémnim pfipadé€ vysledku opac-
ného, tedy napf. pozorovani 50% uc¢innosti u 1écby A a 70%
ucinnosti u 1é¢by B. A to jen z toho divodu, Ze pfi takto
malém vzorku jsme méli ,smulu“ a do ramene s 1écbou
A jsme zaradili vice ,non-responderti“.

Je ziejmé, Ze Cim vEtsi pocet subjektid do naSeho expe-
rimentu zafadime, tim mensSi Sanci nasi ,,smile“ pfi vybéru
dame a vysledky budou vice odpovidat realité. Hladina
vyznamnosti (P-hodnota) statistického testu nam v tomto
zjednoduSeném pripadé fika pouze to, jaka je pravdépo-
dobnost, Ze s danym poctem subjektl, které jsme zaradili
do studie (napf. 20 pacientli) mizZeme pfi nahodném vy-
béru pacienti z cilové populace dosihnout nami pozorova-
ného vysledku (tedy napf. ucinnost 1écby A: 50 %
a ucinnost 1écby B: 75 %) pri pfedpokladu, Ze plati nulova
hypotéza, tedy Ze mezi obéma l1éCbami skutecné€ neni roz-
dil. Logika vypoc¢tu hladiny vyznamnosti je tedy takova, Ze
pri niz§im pocCtu pacientl zafazenych do studie a pfedpo-
kladu, Ze mezi 1écbami skutecné neni rozdil, mame rela-
tivn€ velkou Sanci, Ze budeme pozorovat v experimentu
rozdil v uéinnosti obou léceb, ktery bude zplisoben pouze
nahodou (,,smulou®) pfi vybéru pacientd.

Cim vyssi pocet subjektti budeme mit viak zafazenych
do studie, tim niz§i bude pravdépodobnost, Ze budeme
pozorovat velky rozdil v u€innosti mezi obéma rameny stu-
die, pri pfedpokladu Ze plati nulova hypotéza. Pokud tato
pravdépodobnost platnosti nulové hypotézy bude nizZsi nez
arbitrarn€ stanovena hodnota 5 % (P<0,05), bude nas zavér
experimentu takovy, ze pravdépodobnost dosazeni pozoro-
vaného rozdilu v u¢innosti mezi hodnocenymi pfipravky na
daném pocCtu pacientli zafazenych v experimentu pouze
nahodou je tak mala, Ze nulova hypotéza ziejm€ neplati
a plati tedy hypotéza alternativni, tedy Ze mezi obéma 1éc¢-
bami rozdil v ucinnosti skute¢nosti existuje. Hladina
vyznamnosti se nejéastéji zapisuje ve formé ,,P=0,246%, kdy
po pievedeni této hodnoty na procenta (tedy po vynasobeni
100) dostaneme pfimo pravdépodobnost platnosti nulové
hypotézy pfi nami dosaZenych vysledcich v experimentu.

Pro shrnuti si tedy uvedme nékolik jednoduchych pfi-
kladt a jejich interpretaci. Pokud budeme v experimentu
s 500 subjekty pozorovat rozdil v u¢innosti mezi pripravky
o napf. 20 % a patficna hladina vyznamnosti bude napf.
P=0,030 znamena to, Ze pravdépodobnost neexistence roz-
dilu v uéinnosti mezi 1é¢bami je pouze 3 % a miZeme tedy
konstatovat, Ze mezi 1écbami je s vyssi pravdépodobnosti
rozdil. Pokud vSak budeme mit v experimentu zafazeno
pouze napf. 50 pacientli a budeme pozorovat opét 20% roz-
dil v ucinnosti, patfiéna hladina vyznamnosti muiZe byt
napf. P=0,356 coZ znamend, Ze i pfes pozorovany rozdil
v ucinnosti existuje stale vysoka pravdépodobnost, Ze mezi
1écbami rozdil neni a nulovou hypotézu tedy nezamitame.
Pokud vSak ve skutecnosti rozdil mezi 1é€bami skutecné
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existuje, hovofime v tomto pfipad€ o tzv. ,underpowered”
studii, kdy z divodu malého poctu pacientti méla tato stu-
die malou ,,silu“ na to, aby odhalila skute¢nost.

ZjednodusSené tedy plati, Ze pokud je hodnota P<0.05,
konstatujeme, Ze mezi srovnavanymi typy 1écby je s vyso-
kou pravdépodobnosti rozdil, pokud je hodnota P>0.05,
konstatujeme, Ze mezi srovnavanymi typy 1é¢by nebyl rozdil
pozorovan. Tuto hladinu vyznamnosti je vSak nutné vidy
interpretovat v kontextu absolutniho rozdilu v ucinnosti
pozorovaného mezi srovnavanymi skupinami a s ohledem
na pocet pacientll zafazenych do studie.

Absolutni redukce rizika (ARR)

Tento parametr vyjadiuje rozdil v absolutni hodnoté
rizika negativniho vystupu 1é¢by mezi srovnavanymi skupi-
nami. Pokud je tedy napf. primarnim cilem studie prodlou-
zit pétileté celkové preziti pacientl s ur€itou diagnozou a ve
skupin€ A bude absolutni riziko umrti do péti let 10 % a ve
skupiné B 20 %, tak absolutni redukce rizika pfi pouZziti
1écby A je 20 %-10 %, tedy 10 %.

Relativni redukce rizika (RRR)

Pfi vypoctu relativni redukce rizika se absolutni hod-
noty negativniho vystupu 1é¢by neodecitaji, ale déli, tedy
pri pouziti vySe uvedeného piikladu je relativni redukce
rizika pfi pouziti 1écby A 50 % (10 %/20 % = 0.5 = 50 %).

Number needed to treat (NNT)

Tento ukazatel je jen jinou formou vyjadieni ARR
a pocita se jako prevracena hodnota ARR, tedy 1/ARR. Pfi
pouziti vySe uvedeného prikladu by tedy hodnota NNT byla
1/0.1=10. Tato hodnota se interpretuje jako pocet pacientd,
jednomu negativnimu vystupu 1écby ve srovnani s méné
efektivni 1éCbou. V nasem pripadé to tedy znamena, Ze na
10 pacientti 1é¢enych 1é¢bou A bude jeden pacient, u kte-
rého zabranime umrti do péti let ve srovnani se situaci, kdy
jsou vsichni pacienti 1é¢eni 1écbou B.

Hazard ratio
Hazard ratio je ve své nejzakladné€jSi podobé jednodu-
chym ¢iselnym vyjadienim rozdilu v preZiti (doby do pro-

Mala davka vaginalniho
estradiolu - velka pomoc zvysujici
kvalitu zZivota v postmenopauze
a v seniu! - PR
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Prednosta: prof. MUDr. L. Rob, CSc.

Lokalni estrogenni 1é¢ba, tedy zejména vaginalné apli-
kované tablety s malou davkou estradiolu, neni v soucas-
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grese, celkového pieziti apod.) mezi dvéma skupinami paci-
entl, nejcastéji tedy mezi pacienty léCenymi experimentalni
1écbou a 1écbou kontrolni (pfipadné placebem). Hazard
ratio se pocita velmi jednoduse, a to jako podil absolutniho
rizika vzniku relapsu, umrti (nebo jiné udalosti) v budoucim
Case u pacienttl IéCenych experimentalni 1écbou ku absolut-
nimu riziku nastani téhoz jevu v budoucim ¢ase u pacientii
1é¢enych kontrolni 1éEbou nebo placebem.

Pro spravnou interpretaci hodnoty hazard ratio uva-
Zujme nasledujici moZné situace:
¢ Hodnota hazard ratio = 1. Tento vysledek znamena, zZe
riziko vzniku hodnocenych udalosti (napf. relaps, imrti)
je shodné ve skupiné pacienti s experimentalni i kon-
trolni 1é¢bou, tedy mezi 1é€bami nebyl v daném para-
metru preZiti prokazan rozdil.

Hodnota hazard ratio <1. Tato hodnota znamena, Ze
absolutni riziko relapsu nebo umrti apod. u pacientd
s experimentalni 1éCbou je niZsi neZ u pacientd s 1écbou
kontrolni. Tento vysledek tedy svéd¢i o prospé€chu paci-
entll z experimentalni 1éCby.

Hodnota hazard ratio >1. S timto vysledkem se v klinic-
kych studiich setkdvame nejméné Casto. Tato hodnota
hazard ratio znamena, Ze riziko relapsu nebo umrti
u pacientll s experimentalni 1é€bou je vysSi nez u paci-
entll s 1é¢bou kontrolni.

Jednoducha interpretace hazard ratio je nasledujici.
Pokud je hodnota hazard ratio napf. 0,67, znamena to, Ze
absolutni riziko vzniku relapsu nebo jiného pozorovaného
jevu je o 33 % niz§i pfi uzivani experimentalni 1é¢by oproti
16€b€ kontrolni.

Znamena to, Ze pokud Zena bude uzivat experimentalni
1é¢bu, ma o jednu tfetinu niZs$i pravdépodobnost, Ze u ni
dojde v budoucnosti k relapsu ve srovnani s Zenou s podob-
nymi prognostickymi charakteristikami onemocnéni, ktera
uziva 1écbu kontrolni.

Korespondencni adresa:
Adam Svobodnik
ADDS s.ro.

Jana Uhra 10

Brno 602 00
asvobodnik@adds.com

nosti podle mého nazoru stale dostatecné vyuzivana. Jeji
efektivita je prokdzana mnoha studiemi, bezpecnost také,
tak ceho se tedy obavame? Nebo maji strach nase paci-
entky? Pravda bude asi nékde uprostied, pacientky neznaji
vyhody této terapie, malo se o nich piSe, 1épe feCeno viibec
a my se stale trochu bojime, jeSt€ z nas nevyprchala vzpo-
minka na ne prili$ Stastné zvefejnéni a publicitu okolo WHI
studii z prvni poloviny praveé konciciho desetileti. I diky jim
se dnes trapi, nebojim se Fici, miliony Zen na celém svété
v dennich navalech a no¢nich pocenich, nemluvé o dalSich
Zivot zneprijemnujicich stavech a pocitech s klimakteriem
a postmenopauzou souvisejicich.

Jednotliva doporuceni k vyuziti lokalni estrogenni tera-
pie jsou odborné provéiena, ale ne vSechna byla u nés
dosud dostate¢né akcentovana. Je na kazdém lékari, aby
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Atroficka vaginitida...?
Pro¢ neprolomit mié¢eni? Mluvte s ni...

Pocet tablet za tyden

Pocatecni davka = £
(po dobu 2 tydnt) = =

1 tableta denneé
Udrzovaci davka __———____
(Ize i dlouhodobg)  —
1 tableta 2x tydné

Zkracena informace o pripravku
Nazev pripravku: Vagifem® Slozeni: Jedna vaginalni tableta obsahuje Estradiolum 25 pg (jako Estradiolum hemihydricum. Indikace: 1écba

atrofické vaginitidy vzniklé nedostatkem estrogenl. Davkovani a zplsob podani: Vagifem se zavadi hluboko do pochvy pomoci aplikatoru.
Pocatecni davka: jedna vaginalni tableta denné po dobu dvou tydnt. Udrzovaci davka: jedna vaginalni tableta dvakrat tydné. Dale dle SPC.
Kontraindikace: Téhotenstvi, znama, v anamnéze uvadéna nebo suspektni rakovina prsu, znama nebo suspektni, estrogenné podminéna
maligni neoplazie nediagnostikované krvaceni z pochvy, nelécena hyperplazie endometria, drivéjsi idiopatické nebo aktivni venézni trom-
boembolické onemocnéni, aktivni nebo nedavno prodélané arteridlni tromboembolické onemocnéni, akutni onemocnéni jater nebo
v anamnéze uvadéné onemocnéni jater, pokud se jaterni testy nevratily k normalu, zndma hypersensitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli
pomocnou latku, porfyrie. Nezadouci ucinky: Vaginalni vytok a vaginalni obtize. bolesti prsd, periferni otoky a postmenopauzalni krvaceni.
Dalsi informace viz SPC. Interakce a konkomitantni lécba: Interakce nejsou predpokladany. Zvlastni upozornéni: viz SPC. Baleni: Kazda
tableta je ulozena v plastickém aplikatoru, blistr PVC/Al, krabicka. Jedno baleni o 15 tabletdch obsahuje 3 blistry po 5 aplikatorech s vioZzenou
tabletou. Uchovavani: Uchovavejte v suchu, pfi teploté do 25 °C, chrarite pred svétlem, neuchovavat v lednici. Zptsob vydeje: vazan
na lékarsky predpis. Zpusob hrazeni: Pripravek je castecné hrazen z verejného zdravotniho pojisténi. Datum schvaleni: 26.1. 1994.
Datum revize textu: 19. 12. 2007. Drzitel rozhodnuti o registraci: Novo Nordisk A/S. Bagsvaerd, Dansko. Reg. ¢islo: 54/064/94-C.

Dalsi informaci ziskate z SPC, pfibalové informace
nebo na adrese firmy Novo Nordisk:

Novo Nordisk s. r. 0., Evropska 33c, 160 00, Praha 6, .. ®
novo nordisk

tel.: 233 089 611, fax: 233 089 613, www.novonordisk.cz
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sam v konkrétnim pfipadé zvazil pouZiti vaginalné apliko-
vanych estrogent v zajmu zvySeni kvality Zivota kazdé jed-
notlivé pacientky.

Indikace k vyuziti této 1écby mohou zasahovat i do
kompetence jinych odborniki nez gynekologli, mam na
mysli zejména urology, nefrology, geriatry, praktické 1ékare
¢i sexuology. Konsultace gynekologa pfed zapocCetim vagi-
nalni estrogenni terapie neni vZdy nutnd, ale u pacientek,
které nedochazi na pravidelné preventivni gynekologické
prohlidky ¢i jsou nositelkami né€kterého rizikového faktoru,
je vZdy vhodna. Pokud vylou¢ime obecné znamé kontrain-
dikace 1é¢by, nebojme se tuto terapii kolegovi jiné speciali-
zace posvétit.

Moznosti vaginalni estrogenni terapie jsou rozmanité,
prevazna vétSina je nam zndma z kazdodenni praxe. Jednim
z nejcastéjSich davodt doporuceni této terapie je bezesporu
atroficka vaginitida. Objektivni symptomy urogenitalni
atrofie vidime pfi gynekologickém vySetifeni postmenopau-
zalni Zen jiz volnym okem, pfesto vSak mnoho z nich nema
dosud zZadné potiZe. Jak to feSit? Jasny navod neexistuje.
Podle mého nazoru je vSak prevence vzdy lepsi nez 1écba jiz
vzniklych potizi. Terapii se tedy neobavam doporucit i Ze-
nam, které dosud netrpé€ly typickymi subjektivnimi symp-
tomy (nejcastéji svédéni a paleni v pochve). Aplikace tablet
s estradiolem do pochvy je zpravidla dlouhodoba, za pravi-
delného sledovani muze trvat i 1éta. Mnozi z nas znaji
takové kazuistiky z vlastni praxe.

Diagnostikoval nékdo z nas karcinom endometria,
ktery prokazatelné vznikl po aplikaci minidavky estradiolu
do pochvy? Z literatury a ani praxe takovy pfiklad nastésti
neznam. A pokud byl takovy pfipad zaznamenan, tak se
obavam, Ze pred zapocetim 1€Cby nebylo ultrazvukem zmé-
feno endometrium a karcinom tam jiz byl pred 1é¢bou. To
by se nam stavat nemé€lo, a to mimo jiné proto, abychom
tuto 1écbu zbytecné nezdiskreditovali a nezaseli do mysli
kolegii (ale i pacientek) zbytecné seminko pochybnosti
0 jeji bezpeCnosti. Vyvraceni podezieni trva mnohdy az pfi-
li§ dlouho, jen vzpomenme na WHI studie, po nichz jsme,
z velké casti zbyteCné, udélali pomyslné ,Celem vzad®
a popreli vSe (Cest vyjimkam), co jsme do doby pied jejich
zvefejnénim denné praktikovali, o ¢em jsme psali a na riz-
nych forech prednaseli.

Vaginalni estrogenni terapii je mozné pouzit u pfed-
operacni pfipravy poSevni stény u hypoestrinnich zen pfed
vaginalnimi operacemi, zejména pro descensus a stresovou
mocovou inkontinenci. Lécba se zpravidla podava 4-6
tydnt pred planovanou operaci. Na tomto mist€ bych rad
zminil kazuistiku sedmdesatileté pacientky, kterd se dosta-
vila k vySetfeni a zvazeni operace pro stresovou inkonti-
nenci mo¢i. Klinickym a urodynamickym vySetfenim byla
prokazand smiSend mocova inkontinence (se stresovou
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inkontinenci II. stupné a hyperaktivitou mocového méchy-
fe). Vzhledem ke kontraindikaci uzivani parasympatolytik
byla doporucena vaginalni estrogenni terapie v standardné
doporucenych davkach - jedna tableta do pochvy denné po
dobu 14 dnt, poté dvakrat tydn€ na dva mésice. Predpo-
kladali jsme, Ze po zlepSeni trofiky pochvy pacientku ob-
jedname k operaci pomoci transobturatorni pasky. Pri
kontrole po uvedené 1€¢b¢€ vsak byly potiZe jen velmi malé,
stresovy unik se minimalizoval jen na unik pfi kychnuti
a silném kasli, nykturie a frekvence mikce se rovné€z vyznam-
né zmirnily, subjektivni stav pacientky se podstatné zlepsil.
Dtivod pro provedeni operace vymizel a tato pani jiz néko-
lik let dochazi na pravidelné kontroly a pro predpis na dalsi
vaginalni tablety s estradiolem. Pivodné jsme se domnivali,
Ze vaginalni estrogenni terapie bude jen dobrou pfipravou
k operaci a doufali jsme ve zmirnéni symptomu hyperaktiv-
niho méchyre. Tento dnes jiz letity priklad se stal impulsem
pro pripravu pacientek prfed operacni léCbou stresové
inkontinence v postmenopauze a séniu pomoci vaginalni
estrogenni terapie v trvani dvou az tfech mésict. Po stan-
dardni mésicni estrogenni pripravé se priznivy efekt na
symptomy inkontinence zpravidla jesté nedostavi.

ZvysSeni kvality Zivota je cilem jakékoli naSi 1éCebné
snahy, ktera je samoziejmé podlozena i ekonomickymi
mozZnostmi, a ty nejsou neomezené ani u nas. V této sou-
vislosti je 1éCebné a preventivni podavani tablet s estradio-
lem v malych davkach do pochvy nejen u¢inné a bezpecné,
ale také ekonomicky vyhodné. Efektivita poSevni estro-
genni 1écby je tak vysoka, Ze v kone¢ném diisledku vede
k usetfeni finanénich prostiedkil (na antibiotika, antiinkon-
tinentni pomtcky ¢i operace), a to jak z pohledu platct, tak
i z pohledu poskytovatelil zdravotni péce.

Estrogenni deficit a problémy s nim spojené - urogeni-
talni atrofie, mocova inkontinence ¢i sexudlni dysfunkce
v postmenopauze patii mezi velmi citlivé otazky, které vyza-
duji otevienost a divéru mezi 1ékafem a pacientkou. Prvni
krok by mél byt na strané pacientky, ta by se méla snaZit
o vysvétleni svych potizi naslouchajicimu a dobfe oriento-
vanému lékafi, ktery ma k dispozici spolehlivou 1é¢bu.
Globule a krémy s relativné vysokymi davkami estriolu
a equinnich estrogenti jsou stale vice nahrazovany komfort-
nimi vaginalnimi tabletami s velmi nizkou exaktni davkou
25 mikrogrami estradiolu. Publikované studie jednoznacné
prokazaly bezpecnost této 1éCby pro cely Zensky organiz-
mus a organy malé panve, véetné délozni sliznice.

Korespondencni adresa:

prim. MUDr. Roman Chmel

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

e-mail: Roman.Chmel@fnmotol.cz
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Zapis ze spolecné schuze vyboru
Sekce pro otazky menopauzy
CGPS a vyboru Ceské
menopauzalni a andropauzalni
spole¢nosti CLS JEP
dne 4. 9. 2009 v Praze

Piitomni:  Donat, Koliba, Jenicek, Zahradkova, Zivny,
Fait, Burdova

Omluveni: Hofejsi, Strnad, Unzeitig

Host: ing. Lopour z agentury JS Partner

Program:

. Zahajeni schiize - prof. MUDr. J. Donat, ktery pfivital
Cleny vybori i hosta.

. Priprava konference o menopauze, ktera probéhne
16.-18. 10. 2009 v hotelu Horal ve Spindlerové Mlyné -
referuje Dr. JeniCek: program je pripraven, vSichni pfi-
hlaseni prednasejici jsou potvrzeni. Program je rozloZen
do jednotlivych odbornych bloki, predsedajici budou
upresnéni.

. Predseda obou vybort prof. Donat dékuje Dr. JeniCkovi
za praci, kterou odvedl v pripravé této konference po
strance odborné i zajisténi sponzorujicich firem, zvlasté
v dobé, kdy sehnat sponzory je obtiZzné. Poslednim pro-
blémem konference je jeS§t€ mens$i ucast posluchact,
proto bylo pfistoupeno k rozeslani pfihlasek pfimo na
adresy Clent.

. Dalsi informace podava ing. Lopour z poradajici agen-
tury: vSe je pfipraveno, organizace bude na vysoké
urovni, tak, jak je zvykem na odbornych akcich. Bude
jesté oslovena Asociace sester, aby se zucastnily i Zen-
ské sestry, kredity budou udéleny.

. Doporuceni pro HT v perimenopauze a menopauze:
navrh vypracoval Dr. Fait. Jde o velmi zavazné infor-
mace, které by mély byt kazdoro¢né inovovany a publi-
kovany. HT ma byt indikovana pfi estrogennim deficitu
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10.

11.

a pfi prevenci osteopordzy. Nékteré kontraindikace HT
se postupné vytratily. DalSi postradaji skoro smysl, napf.
kontraindikace: nevyjasnéné vaginalni krvaceni. Proto
na pripravované konferenci bude ustaven tym expertd,
ktefi pripravi odborny vystup z diskuze k doporuceni
o HT. Zavéry budou publikovany v asopisech Ceska
gynekologie, Casopis lékai Geskych a Klimaktericka
medicina.

Dr. Jenicek informuje o slovenské konferenci v r.2010,
ktera se bude konat ve dnech 8.-9. 10. 2010 v hotelu
Patria ve Vysokych Tatrach.

Situace v CMAS - referuje prof. Donat: volby do
vyboru CMAS probéhnou v pfistim roce. Finanéni situ-
ace CMAS: piijmy v r. 2008: 34413 K¢ z piispévka
Clent, celkova suma na uctu: 87564 K¢. Ke dni 24. 6.
2009 ma CMAS 170 élenty, z toho 100 Zen a 70 muziL.
Rozpocet CMAS na r. 2010:

Kancelafské potieby a poStovné............ceeeueeeee. 1000 K¢
Cestovné, pohosténi, SIUZby ........ccccevevrervenrnene 20000 K¢
Osobni NAKIAAY .....ovevvveeeeicereieeececeeceveeneens 20000 K¢

Vybor schvaluje odménu Dr. Burdové za rok 2008 ve
vysi 1000 K¢&/mésic - suplovani dosud nezajisténé se-
kretarky.

Dr. Fait se pokusi zajistit sekretarku.

Prispévek na kolektivni €Clenstvi ¢lenti vyboru v IMS:
1400 USD.

Prof. Donat zada vyuctovani drobnych vydani, vysta-
veni a proplaceni faktur - vSe do 1. 1. 2010.

Vybor CMAS doporuéi CLS JEP zruseni ¢&lenstvi
v CMAS ¢lentim, dlouhodobé neplaticim pfFispévky
(2 roky): MUDr. Cechova, MUDr. Petrenko, MUDr.
Hockeova, MUDr. Tesaf. Dluznici, ktefi nezaplatili
Clenské prispévky za 1 rok, budou vyzvani k zaplaceni.
Pfihlaska za ¢lena CMAS: vybor souhlasi s podanim
pfihlasky dr. Jenicka a dr. Faita za ¢lena CMAS, bude
predneseno na plenarni schiizi CMAS k odsouhlaseni.
Zruseni Clenstvi dr. A. Staré na jeji vlastni Zadost, zru-
Seni Clenstvi dr. Barbary Maliszové - totéz, vybor sou-
hlasi.

Dalsi pracovni setkani obou vyborii probéhne v ramci
menopauzalni konference v Krkono§ich. Tam bude téz
upresnén termin dalsi vyborové schiize.

Zapsala: Burdovd
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HRT S DROSPIRENONEM

snizuje krevni tlak u Zzen s mirnou hypertenzi’
neovliviiuje krevni tlak u normotenznich zen ®

mohou uzivat i zeny lé¢ené antihypertenzivy >**

\ Bayer HealthCare
Bayer Schering Pharma

B
A
AYE
R

Zkraceny souhrn tdaji o piipravku

SloZeni: Kazdd potazend tableta obsahuje: 1mg estradiolu (ve formé hemihydrdtu estradiolu) a 2 mg drospirenonu. Terapeutické indikace: Hormonalni substitucni terapie pro zeny s nedostatkem
estrogenu u Zen vice nez 1 rok po menopauze. Prevence postmenopauzalni osteoporézy u zen s vysokym rizikem budoucich fraktur, které netoleruji nebo maji kontraindikovanu jinou preventivni léchu
osteopordzy. Davkovani a zplisob podani: Denné se uziva jedna tableta. Kazdy blistr je urcen na 28 dni Iéchy. Uziva se kontinudlng, tj. jedno baleni bezprostiedné za druhym bez preruseni; kazdy den
priblizné ve stejnou dobu. Pri léché postmenopauzalnich symptomd je tieba pouzit co nejnizsi ticinnou davku. Kontraindikace: Nediagnostikované krvaceni z genitalii, maligni nadorové onemocnéni
prsu i podezfeni na néj, maligni estrogen dependentni tumory i podezfeni na né (napi. endometridIni karcinom), nelé¢ena endometridIni hyperplazie, venézni tromboembolie (hlubokd Zilni trombéza,
plicni embolie), arteridlni tromboembolické onemocnéni (napf. angina pectoris, infarkt myokardu), akutni onemocnéni jater nebo anamnéza onemocnéni jater se zménou jaternich funkci, porfyrie,
tézka insuficience ledvin, akutni ledvinové selhani, znama precitlivélost na Iécivé nebo pomocné latky. Divody pro okamzité preruseni |écby: Zloutenka i zhorseni funkce jater, vyznamné zvyseni
krevniho tlaku, bolest migrénového typu, téhotenstvi. *Zvlastni upozornéni a zvlastni opateni pro pouziti: U Zen se zvysenym krevnim tlakem miize pri Iécbé piipravkem Angeliq dojit k jeho snizeni.
Angeliq nemd byt pouzivan pro lécbu hypertenze. Zeny, které maji hypertenzi, musi byt lé¢eny dle doporucenych postupii pro lécbu hypertenze. *Interakce Angeliq s jinymi lécivy: Na zakladé studii
inhibice in vitro a na zakladé studii interakce in vivo u dobrovolnic dostavajicich rovnovazné davky 3 mg drospirenonu denné a omeprazol, simvastatin nebo midazolam jako markerovy substrét, jsou
nepravdépodobné klinicky vyznamné interakce drospirenonu s ostatnimi |écivy, které jsou metabolizovany prostrednictvim cytochromu P450. Neni pravdépodobné, Ze by kombinace uzivéni pfipravku
Angeliq a nesteroidnich antirevmatik (NSAID) nebo ACE inhibitorti/antagonistti angiotensin Il receptori zvySovala koncentraci drasliku v séru. Soucasné uzivani vsech téchto tfi typd léciv méize zpUisobit
mirné zvyseni sérového drasliku, vice vyjadrené u Zen diabeticek. Hypertenzni zeny uzivajici Angeliq spolu s antihypertenzivy mohou zaznamenat dalsi sniZeni krevniho tlaku.*Nezadouci tcinky casteé:
brisni bolesti, nauzea, zvétseni biicha, astenie, bolesti hlavy, emocni labilita, deprese, nervozita, benigni novotvary prsu, zvétseni prsou, zvétSeni déloznich fibroid, benigni nadory délozniho hrdla,
menstruacni poruchy, vytok z genitalii. Méné casté: zména hmotnosti, travici potize, poruchy spanku, snizeni libida, parestézie, porucha koncentrace, ocni poruchy, migréna, Zilni trombdza, povrchova
tromboflebitida, varixy, abnormalni jaterni testy, generalizovany nebo lokalizovany edém, hyperlipémie, svalové kiece, artralgie (bolest kloubt), zvySené pocenti, Gzkost, sucho v Gstech, alopecie, potize
s vlasy nebo pokozkou, hirsutismus, karcinom prsu, endometrialni hyperplazie, benigni novotvary délohy, bolest v panvi, vulvovaginitida, endometrialni nebo cervikalni porucha, vaginalni kandidoza,
infekce mocového stroji nebo inkontinence. Vzacné: anémie, zavrat, usni Selest, cholelithidza, myalgie, zimnice, salpingitis. Baleni: 1 x 28 potahovanych tablet a 3 x 28 potahovanyich tablet. Drzitel
registracniho rozhodnuti: Schering AG, D-13342 Berlin, Némecko, Registracni cisla: 56 / 102 / 05 - C. Datum prvni registrace: 20. 4. 2005. Datum revize textu: 14. 11. 2007. Dalsi informace naleznete
v UpIné informaci o pfipravku. Pripravek je vézan na lékarsky predpis. *VSimnéte si, prosim, zmén v informacich o Iécivém pfipravku

U White WB et al.: Effects on a new hormone therapy, drospirenone and 17-8 estradiol in postmenopausal women with hypertension. Hypertension 2006;48:246-53. 2 Preston RA et al.. Additive effects of drospirenone/178 estradiol in hypertensive
postmenopausal women receiving enelapril. AmJ Hypertens 2002;15:816-22. % Preston RA et al.: Effects of drospirenone/178 estradiolon on blood pressure and potassium balance in hypertensive postmenopausal women.AmJ Hypertens 2005;18:797-804.
) Preston RA et al.: Randomized, placebo-controlled trial of the effects of drospirenone-estradiol on blood pressure and potassium balance in hypertensive postmenopausal women receiving hydrochlorothiazide. Menopause 2007,14: in press.  Archem DF etal.:
Efficacy and safety of Drospirenone-estradiol for hormone therapy: a randomized multicenter trial. menopause 2005;12(6):716-727.

Bayer Schering Pharma, BAYER s.r.0., Safafikova 17, 120 00 Praha 2, tel.: +420 271730 661, fax: +420 271730 657



