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Co se vi a €asto nerika o rizicich a u€incich psychiatrickych lék

o '_
L I

Je obtizné, ne-li nemozné, spravn€ porozumét problematice vysazovani psychiatrickych 1é¢iv, aniz byste
nejdiive pochopili G€inky psychiatrickych 1é¢iv na télo a mozek. Vénujte €as nasledujicim informacim
o ttidach psychiatrickych 1€€iv, o tom, jak jsou tyto 1éky zkoumany, testovany a uvadény na trh a co skute¢né
vime a nevime o jejich bezpecnosti, Skodach a Gc€innosti. Nebo piejdéte ptimo na konkrétni kategorii 1éka,
o kterych se chcete dozvEédét vice.

(Pozn. prekladatele: americké organizaci Food and Drug Administration (FDA) v Cesku odpovida Statni
irad pro kontrolu léciv (SUKL).)

Jak se lisi informace o psychiatrickych lécivech na této strance od informaci poskytovanych jinymi online
zdroji a proc¢ bych si je mél precist?

Informace o bezpecnosti a G€innosti psychiatrickych 1é¢iv, které poskytuji populdrni internetové 1¢katské a
psychiatrické texty z oblasti duSevniho zdravi, jsou Casto stru¢né, vagni a spiSe propagacni nez faktické. (Pro
prezkoumani nékterych davoda, pro¢ tomu tak je, si preététe Prilohu | Clinek 9 Vyzkum psychiatrickych
1ékii a jejich uvadéni na trh). Vétime, ze pii snaze o seridzni, potencialné zivot ménici rozhodnuti, zda
uzivat nebo prestat uzivat psychiatricka 1éciva, si lidé zaslouzi férovou moznost fadné pochopit a vyhodnotit
jejich potencidlni rizika a pfinosy, aby byli schopni u¢init kompetentni rozhodnuti. Na§ ¢lanek vam zabere
vice €asu, protoze poskytuje podrobngjsi informace nez vétSina textl, které si piectete jinde. Ale nestoji ta
investice za to?

Proc se clanek zaméruje pouze na bezpecnost a ucinky lékii schvdlenych FDA?

Clanek se vénuje $esti hlavnim kategoriim psychiatrickych 1ékii. Nevénuje se viem védeckym vyzkumiim
téchto 1¢kii. To by bylo extrémné ambicidzni a pfedstavovalo by to celou jednu knihu pro kazdou kategorii
1€kd. A vzdycky by byl i ten nejnezavislejsi tym vyzkumnikl natféen, Ze si z desetitisicti dostupnych studii
vybira jen tu vhodnou evidenci. Zvolili jsme odliSny pfistup. Zaméfili jsme se pfedev$im na informace
spole¢nosti piedlozily vladnim regulaénim organiim v oblasti zdravi. PokousSely se jimi prokazat, Ze jejich
1éky jsou bezpecné a ti¢inné.

Pokud chce farmaceuticka spolecnost ve Spojenych statech uvést na trh 1€k na ptedpis pro konkrétni pouziti,
je ze zékona povinna poskytnout védecké dikazy na podporu své zadosti fadu FDA. V ptipadég, Ze je
1ék FDA schvélen, je tato informace zahrnuta v oficidlnim ptibalovém letaku. Pfibalové letdky a ptipadné
informacni brozury pro spotiebitele n€kdy piikladané k 1ékiim na ptedpis, jsou €asto neregulované obecné
informace o Iéku nebo jen stru¢na sbirka upozornéni. V uplné podob& miize byt oficidlni popis 1¢ku dlouhy
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deset az padesat €i 1 vice stran. Zahrnuje ,,0plné informace o pfedepisovani a ,,privodce 1éky*, které maji
se bezpecnosti a t¢innosti tohoto 1éku. Pibalové letdky jsou zaloZeny na diikazech poskytnutych FDA samot-
nymi farmaceutickymi spolecnostmi a jsou vyvijeny ve spolupraci farmaceutickych spole¢nosti a FDA. Maji
tudiz tendenci byt siln€¢ zaujaté ve prospéch 1ékli. Navzdory této zaujatosti vSak vétime, ze vétSina Ctenarfi,
stejné€ jako my, shledd vétSinu informaci poucnymi, prekvapivymi a dokonce Sokujicimi. Ale tak jako tak ne-
poskytuji mnoho uzitecného pro objektivni zvazeni potencidlnich rizik a ptinost psychiatrickych 1é¢iv.

V tomto ¢lanku jsme destilovali obsah reprezentativniho vzorku ptibalovych letaki z kazdé hlavni kategorie
psychiatrickych 1€¢iv a obcas jsme ho doplnili informacemi ze souvisejicich védeckych studii a vlastnich
l1ékatskych recenzi FDA. (Zahrnuty jsou také nékteré obecné otdzky a odpovédi tykajici se klicovych otazek
v psychiatrii, jako je bezpecnost, ucinnost a zavislost, které se vztahuji v podstaté na vSechna psychiatricka
1é¢iva.)

Ptesto velmi doporucujeme kazdému, kdo zvazuje uZivani psychiatrického 1éku, aby si precetl vSechny oficial-
ni informace o tomto Iéku. Jsou voln€ dostupné na internetu na riznych komerénich strankach, ale nejspole-
hlivéjsi jsou aktualizované zdroje ze statnich instituci (SUKL). Také velmi doporu¢ujeme vlastni priizkum na
internetu; vyhledavejte ¢lanky o Iéku a nazory lidi, ktefi jej uzivaji. A také konzultujte s kompetentnim
a ndpomocnym predepisujicim lékafem nebo Iékarnikem. Volba ma skute¢né vyznam a je opravu mozna jen
tehdy, pokud jste pIn¢ informovani.

Psychiatrické 1éky predepisované lidem s diagnostikovanou poruchou pozornosti/hyper-
aktivitou - ADHD (Attention Deficit/Hyperactivity Disorder)

Co jsou léky ADHD a na co jsou predepisovany?

,Porucha pozornosti/hyperaktivita“ (ADHD) je diagnostické oznaeni, které se obvykle pouziva u lidi,
u nichz se zd4, Ze maji potize s udrZovanim pozornosti a soustiedénim na tikoly, které maji dle ostatnich plnit,
jako jsou Skolni tkoly nebo pracovni povinnosti, a maji nadmérné nutkavou potiebu pohybu, kterou nedokazi
tlumit nebo ovladat a ostatni to mohou povazovat za rusivé.

Léky, které jsou nejcastéji predepisovany lidem s ptidélenym diagnostickym oznacenim ADHD, jsou stim-
ulanty centralniho nervového systému. Obecnd jména téchto 1é¢iv zahrnuji amfetamin, dextroamfetamin a
lisdexamfetamin (napf. americké obchodni znacky Dexedrine, Adderall a Vyvanse) a methylfenidaty (napf.
Ritalin, Concerta a Daytrana). Nékteré dalsi jako atomoxetin (Strattera) a guanfacin (Intuniv), nejsou striktné
povazovany za stimulanty, ale maji podobné chemické ucinky.

Nékteti 1ékati také predepisuji lidem s diagnostickym oznacenim ADHD antipsychotika a antidepresiva,
prestoze neni pro toto pouziti oficialné 1€k urCen (off-label = 1€kat predepise 1€k k pouziti, které nebylo
schvaleno ufadem pro kontrolu 1é¢iv a neni uvedeno na piibalovém letaku).

Jak léky na ADHD funguji?

Odpovéd’ na tuto otdzku se podoba odpovédi na vSechny hlavni kategorie psychiatrickych 1é¢iv. Opravdu
nevime. Mlze byt zavadéjici hovoftit o tom, jak léky ADHD funguji, protoze slovo ,,fungovat™ znamena,
ze léky maji prokazany zadouci Uc€inek na urcitou oblast nebo drdhu v mozku, kterd ovlada pozornost
a soustfedéni, nebo Ze 1é¢i abnormalni biologicky stav, nemoc nebo poruchu. Casto jsme vedeni k tomu,
abychom Iéku véfili. Pro mnohé tak miize byt piekvapenim, Ze stile neexistuje Zadna znama, biologicky
detekovatelna dusevni porucha nebo konkrétni oblast ¢i draha v mozku, kterou léky piedepisované lidem
s diagnostikovanou ADHD, 1é¢i nebo vylééi. Vice informaci je v P¥ilohdch | Clanek 9 Vyzkum psychiat-

rickych 1ékii a uvadéni na trh.

Léky ADHD jsou psychoaktivni chemikalie, které ptisobi na mozek riznymi zplsoby. Je bézné, Ze popularni
I¢katské weby, zpravodajska média, neziskové organizace a dokonce i mnozi odbornici v oblasti zdravot-
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nictvi a duSevniho zdravi tvrdi, Ze 1éky ADHD upravuji biochemickou nerovnovahu, kompenzuji abnormal-
ni struktury mozku, ,,poméhaji nervim pfi mozku vzijemné komunikovat™“ nebo ,zefektiviiuji prenosy
v mozku*.

Tyto charakteristiky vypadaji spiSe jako reklama na léky nez fakta. FDA a farmaceuticti vyrobci skute¢né
vyvinuli definitivni 1ékatsky popis mechanismi G¢inku pro kazdy 1ék ADHD, ktery je schvalen pro pouziti ve
Spojenych statech. Obvykle je Ize nalézt v ¢asti ,,Klinickd farmakologie* na ptibalovém letaku. Podle téchto
vysvétleni jsou biologické mechanismy, které mohou léky ADHD |, terapeuticky” ovlivnit u lidi s diagnostiko-
vanymi duSevnimi poruchami ,,neznamé*. Napiiklad ptfibalovy letdk pro Ritalin prohlaSuje, Ze ,,Neexistuji
zadné konkrétni diikazy, které jasn€ stanovi mechanismus, kterym Ritalin vyvolava mentalni a behavioralni
ucinky u déti, ani pfesvédcivé dikazy o tom, jak se tyto ucinky projevuji na stavu centralniho nervového
systemu*.

Je znamo, ze vSechny léky ADHD né&jak narusuji a méni ¢innost dilezitych neurotransmitert. A to nescet-
nym mnozstvim slozitych zplisobt, které se také prubézné¢ méni asem, jak télo reaguje na pfitomnost 1éka.
Neurotransmitery jsou kli¢ovi chemicti prenaseci, ktefi jsou Zivotné dlleziti pro komunikaci mezi nervovymi
buitkami a pro efektivni fungovani naseho mozku, nervového systému a téla. Léky ADHD naruSuji nebo
meéni fungovani mnoha neurotransmiterd, véetné epinefrinu (adrenalin), norepinefrinu, dopaminu a seroto-
ninu. Tyto neurotransmitery jsou rizné zapojeny do emoci a nalad, smyslového vnimani a reakci, spanku, chuti
k jidlu, funkci motorického systému, motivace, potéSeni, bdélosti, pozornosti, sexudlniho vzruseni, paméti,
poznavani, a to mnoha zpusoby, kterym nikdo Gpln€ nerozumi. Z tohoto divodu mohou léky ADHD vyvolat
velmi Sirokou $kalu G€inkd, jak zadoucich tak nezddoucich.

Mnoho uzivatell uvadi, Zze Iéky ADHD maji tendenci vytvaret o¢ividny kratkodoby nartst energie, bdélosti,
pozornosti a zaméteni. To jsou ucinky, které bézn¢ uvadéji lidé, kteti uzivaji stimulaéni 1éky, at’ uz maji diag-
n6zu ADHD nebo ne. Jinymi slovy je pravdépodobné, ze tyto 1éky ,,funguji“ prostfednictvim nékterych bézné
uznavanych uc¢inki jakéhokoli stimula¢niho 1éku.

Jsou ADHD léky ucinné? Ale co vlastné znamena ,,ucinné“?

Casto slysime, Ze uréitd psychiatricka 1é¢iva jsou ¢inna. Ale zfidkakdy je vysvétleno, co piesné znamena
,uéinné“. Znamena to, Ze se diky léku vSichni citi 1épe? Nebo pokud se nékteti lidé citi pfi uzivani Iéku 1épe,
jak se obvykle citi 1épe, jak moc a na jak dlouho? A citi se nektefi lidé kvili Iéku n&jakym zpiisobem hiie?

Pokud zkoumavé otdzky nepolozite sami a kriticky nezanalyzujete védecké studie, je tézké presne védét, co
lidé mysli, kdyz tvrdi, ze urcity psychiatricky 1€k je u€¢inny. Riizni lidé se ¢asto mohou divat na stejné védecké
diikazy rtizn¢ a dojit k odliSnym zavériim, zda psychiatricky 1€k prokazal skutecnou ucinnost nebo ne. Vice
informaci najdete v P¥ilohsch | Clinek 9 Vyzkum psychiatrickych 1ékii a uvadéni na trh. Pii rozhodovani,
zda je 1€k vhodny pro vas nebo pro nékoho, na kom vam zaleZi, je velmi diilezité mit sluSnou pfedstavu o tom,
jakym zplisobem je 1ék u¢inny a do jaké miry, abyste mohli rozumné zvazit potencidlni piinosy léku proti jeho
potencialnim nepfiznivym G¢inkiim.

Jak jsme popsali v ivodni ¢4sti, jednim z uzitecnych zpisobi, jak tyto problémy vyftesit a dozveédét se o tcin-
nosti psychiatrického 1éciva, je prozkoumat skutecné 1€¢katské dukazy, které vedly k tomu, ze FDA schvalil
legélni oznaceni 1éku farmaceutickym vyrobcem za ,,u¢inny* pro zamyslené pouziti. Tyto dikazy vychazeji
z klinickych hodnoceni, které farmaceuticka spolecnost piedlozila fadu FDA, aby potvrdil G¢innost jejich
1€ki. Tyto studie jsou poucné i navzdory tomu, Ze byly sponzorovany a vybirany farmaceutickymi spole¢nost-
mi, a tak mély tendenci byt zaujaté ve prospéch 1éki. V PEilohach | Clanek 9 Vyzkum psychiatrickych 1ékii
a uvadéni na trh. Uvadime nékolik reprezentativnich ptikladii, jak se farmaceutické spolecnosti pokusily
FDA prokézat, ze jejich léky jsou ti€inné. A zkoumame, co ,,u¢inné* ve skutecnosti v této souvislosti znamena.

Jak ucinné jsou léky ADHD a jakym zpiisobem jsou ucinné?
Podle ditkazii poskytnutych FDA jsou vSechna 1é¢iva ADHD tc¢inna, pokud za dobu pfiblizné 1 az 8 tydnli
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dojde k mirnému sniZeni frekvence nebo intenzity chovani spojovaného s diagnostickym ozna¢enim poruchy
pozornosti/hyperaktivity.

Reprezentativnim piikladem byl 1€k Concerta (methylfenidat), ktery byl na zékladé tii klinickych studii
schvalen FDA v roce 2000 jako u¢inny pii lé¢bé ADHD u déti. Ve dvou z té€chto studii byly détem piedepsany
tablety Concerta, Ritalin nebo placebo pouze na jeden tyden. V jedné studii byly détem pfedepsany Concerta,
Ritalin nebo placebo na dobu ¢tyt tydnti. Chovani déti pak posuzovali ucitelé, kterym byly polozeny otazky,
zda se jim zdalo, Ze se déti nikdy, nékdy, Casto nebo velmi Casto projevovaly neposedné, vzrusené nebo mély
rozptylenou pozornost. Na stupnici 15 celkovych bodl ucitelé hodnotili chovani déti uzivajicich Concerta
nebo Ritalin jako v priméru o 3-5 bodi nizsi (nebo ,,méné nepozorny/rusivy*) nez chovani déti uzivajici
placebo.

Pti analyze téchto testi Concerta FDA odhalila dalsi slaba mista. Vybér ticastnikli studie byl zkreslen ve
prospéch 1éku. VSechny déti, které se zucastnily, byly identifikovany pied zahdjenim studii jako dobii
respondenti na methylfenidat. Kromé toho byly z Gi€asti vylouc¢eny vSechny déti, o kterych je zndmo, Ze na
methylfenidaty nereaguji dobfe.

Vsechny déti v testech uz néjakou dobu uzivaly 1éky s methylfenidatem. V dusledku toho byly déti zatazené
do placebovych skupin nuceny nédhle ptrestat uzivat své 1éky. Protoze methylfenidaty mohou zptsobit rozvoj
fyzické zavislosti, mnoho déti ve skupiné s placebem mélo béhem téchto studii pravdépodobné piiznaky
akutniho vysazeni 1€ku, coz je pravdépodobné destabilizovalo a ovlivnilo jejich wroven pozornosti
a hyperaktivity.

Ve srovnani s détmi uZzivajicimi tablety s placebem mély déti, které pokracovaly v uzivani 1ékti, mnohokrat
nepiiznivéjsi fyzické a psychologické projevy, jako jsou bolesti bficha, kasel, problémy se sinusem, zavratg,
zaSkuby, nespavost, nepratelstvi, depresi a anorexii. Narast téchto neptiznivych U¢inkd vSak nebyl vzat
v tvahu pfi méfeni U€innosti pfipravku Concerta na snizovani specifickych projevii rusivého a nepozorného
chovani spojeného s diagnézou ADHD.

Vsechny déti ve studiich, které uzivaly 1éky nebo pilulky s placebem, obecné dosahly nizsich (neboli ,,lep-
Sich®) vysledkl. Béhem delsi ¢tyftydenni studie se déti uzivajici pilulky s placebem se tyden po tydnu neustale
zlepSovaly, zatimco déti, které uzivaly 1€k, ne.

Nebylo prokazano, ze by se déti uzivajici 1€k zlepSovaly v dalSich aspektech svého zivota, jako jsou aka-
demické uspéchy, socialni vztahy nebo troven pocitu Stésti, protoze studie se zamérovaly pouze na to, zda se
chovani souvisejici s ADHD zmeénilo.

Nicméné vysledky téchto klinickych studii byly pro FDA dostacujici, aby umoznila farmaceutické spole¢nosti
prohlasovat, Ze Concerta je G€inna pii 1é€bé ADHD u déti.

Tato zji$téni jsou typickym piikladem obecné irovné ucinnosti 1éktt ADHD. Jako dalsi ptiklad, v roce 2002
byl Iék ADHD Strattera schvalen FDA coby podobné G¢inny jako Ritalin pro 1écbu déti s diagnéozou ADHD.
A to na zéklad¢ Ctyt studii trvajicich pouze osm tydnt. Pfi 54 bodovém hodnoceni nepozorného a rusivého
chovani hodnotili rodic¢e déti uzivajici 1€k v priméru pouze o 8-10 bodii méné nez déti uzivajici placebo.

V roce 2015 ptezkoumal velky mezinarodni tym lékatskych védeti v Cochrane Collaboration 185 klinickych
studii s methylfenidatovymi léky na ADHD provadénych v priibéhu n€kolika desetileti. VéEtSinu z klinickych
studii popsali jako malé, kratkodobé a védecky ,,malo kvalitni®, protoZe riziko zaujatosti ve prospéch 1ékti
bylo pfili§ vysoké. Presto védci zaznamenali, ze studie celkové ukézaly, ze zlepSeni u déti uzivajicich 1€k
sotva prekrocila absolutné minimalni Groven nezbytnou k tomu, aby byla povazovéna za klinicky relevantni
nebo smysluplnou. Déle uvadéji, Ze tato zjisténi méla ,,velmi nizkou dikazi kvalitu®, protoze vychéazela pou-
ze z hodnoceni ucitelti. Léky také evidentné zplsobovaly fadu neptiznivych vedlej$ich uc¢inki. Autofi tudiz
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nemohli dojit k zavéru, ze uzivani stimulantl zlepsi Zivoty déti a dospivajicich, kterym byla diagnostikovana
ADHD, a to ani v kratkodobém horizontu.

Tyto limitované G¢inky 1€kt na ADHD je diilezité pochopit v piipad¢, Ze se snazite rozumné zvazit potencidlni
vyhody proti potencialnim Skodam.

Jak jsou ucinné léky na ADHD z dlouhodobého hlediska?
Mnoho déti a dospélych uZzivajicich 1éky na ADHD je neuZivaji po dobu tydnl nebo mésicti, ale po mnoho
let. Pfesto se FDA nezabyva hodnocenim dlouhodobé Gc¢innosti jakychkoliv 1€kit na ADHD a neexistuji témet
zadné publikované lékatské studie, které by zkoumaly dlouhodobou u¢innost 1ékti na ADHD ve srovnani
s nelékovymi intervencemi nebo placebovymi pilulkami.

Multimodalni [é¢ebnd studie u déti s ADHD (MTA) byla zahéjena v 90. letech. Byla hlavnim pokusem USA
reagovat na skute¢nost, ze vyzkumnici napsali: ,,dlouhodobé uc¢innost stimula¢nich 1ékli nebyla prokézana
na jakoukoli oblast fungovani ditéte®. Tato studie zjistila, Ze po 14 mé&sicich dosahly déti uZivajici stimula¢ni
Iéky mirné nizsi (nebo ,,lepsi) skore v chovani souvisejicim s ADHD. Po tfech letech vSak autofti zjistili, ze
,»uzivani 1é¢iv bylo vyznamnym ukazatelem nikoli prospéSného vysledku, ale zhorSeni®. Po Sesti letech studie
MTA uvedla, Ze pouZiti stimulantu bylo ,,spojeno s hor$i hyperaktivitou-impulzivitou, se symptomy opozi¢ni
vzdorujici poruchy* a s ,,celkovou funkéni poruchou®.

Narodni Gstav dusevniho zdravi uvedl, Ze existuji omezeni, co viibec 1ze z téchto ndlezli vylozit po 14 mésicich.
Castecné proto, Ze déti s vétsimi problémy pravdépodobné pokracovaly v uzivani léku. V kazdém ptipadé
MTA neprokazala, Ze by dlouhodobé uzivani stimulantu pro pomoc lidem s diagnostikovanou ADHD bylo
ucinné.

Méné formalné pojaté investigativni zpravy vypracované vladou zapadni Australie a Ufadem pro hospodaisky
vyzkum v kanadském Quebeku rovnéz zjistily, Zze dlouhodobé pouzivani stimula¢nich prostfedkl nezlepsilo
vysledky u déti s diagnostikovanou ADHD ve srovnani s détmi, které byly také diagnostikovany s ADHD, ale
nebraly léky, nebo je braly jen kratkou dobu. Studie zdpadni Australie zjistila, Ze déti uzivajici 1éky neptetrzité
po dobu kolem 8 let mély vyssi krevni tlak a Castéji mély studijni problémy. Kanadské studie také zjistila
souvislost mezi dlouhodobym uzivanim 1¢kti a studijnim selhanim a také vétsi pravdépodobnost problémi
s naladou.

Pokud nejsou léky na ADHD prilis ucinné, pro¢ se mné nebo jinym lidem zda, Ze se nam po nich dari lépe?
Pokud si prectete cely tento text o hlavnich kategoriich psychiatrickych 1é€iv, zjistite, Ze na zaklad¢ infor-
maci z klinickych studii, které byly poskytnuty FDA, vznika dojem, Ze vétSina psychiatrickych 1é¢iv ma pfi-
nejlep$im velmi mirnou a kratkodobou uc¢innost ohledné pomoci lidem s diagn6zou dusevnich poruch. Tato
zjisténi se obecné shoduji se zjisténimi v $irsi védecké literatute. Piesto nékteti lidé uvadéji, Ze z uzivani nek-
terych psychiatrickych 1é¢iv maji obrovsky prospéch. Co se d&je?

Mnoho studii psychiatrickych 1ékt ukazuje, Ze urcité procento lidi reaguje na n€ktera psychiatricka 1éciva
mnohem pozitivnéji nez vétsina ostatnich lidi. Studie vSak obecné nemohou objasnit, pro¢ se to d¢je. Jde
o ndhodné ,,Stésti“? Existuje urc¢itd podskupina lidi, ktefi 1épe reaguji na urcitd psychiatricka l1éciva v dasledku
neznamych genetickych, biochemickych pficin nebo Zivotniho stylu? Maji reakce ¢lovéka tendenci byt vétsi
nebo mensi v zavislosti na tom, co skutecné zpisobuje problémy?

Rozsahle byl studovan jeden dilezity faktor: ve studiich psychiatrickych 1é¢iv maji lidé tendenci reagovat
na placebo nejlépe ze studii tyden po tydnu ostatnich 1ékt. VétSina studii s psychiatrickymi léky ukazuje, ze
pfevaha castnikli pii testech hlasi podstatné zlepSeni, at’ uz uzivaji 1éky nebo placebo. Zda se, Ze jim velmi
pomaha nadéje nebo presvédceni, Ze uzivaji potencidlné ucinné psychiatrické Iéky. Ve vétsin€ studii tento
efekt placeba predstavuje mnohem vétsi ¢ast zjevnych zlepSeni u lidi nez samotné Iéky. TakZze miZzeme vé-
decky urcit, Ze celkové pozitivni u€inky urcitého psychiatrického 1é¢iva jsou relativné mirné, a presto nékteti
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lidé pocituyji Gcinek 1éku plus velmi vyznamny placebo efekt nadéje. To miZe zplsobit, ze se 1¢k zda byt
mnohem U¢inné;jsi.

Zaroven mohou nastat napiiklad G¢inky ,,socidlniho placeba®. Povzbuzovani a podpora odbornikli v oblasti
duSevniho zdravi, rodiny a dalSich lidi miiZze béhem uzivani psychiatrického 1éku zménit jejich 1 vase pocity
a chovani, které pak mohou vyznamné piispét k celkovym pozitivnim dopadiim Iéku. Navic mohou néktefi
lidé v prib&hu ¢asu poté, co zazili n€které pocatecni vyhody léku, pfisuzovat I€ku dalsi pozitivni vliv na jejich
nalady a prozitky, zatimco negativni stavy pfipisuji opétovnému vyskytu vlastnich zakladnich problémi.

vvvvvv

uklidiiyjici, znecitlivujici nebo stimulacni G¢inky urcitych piredepsanych psychiatrickych 1é¢iv na jejich po-
city, zkuSenosti nebo chovani. Podobné jako né€kteti lidé reaguji pozitivn€ na u€inky kévy, cigaret, 1ékd proti
bolesti, alkoholu, marihuany nebo jinych drog.

Pokud léky ADHD nejsou prilis ucinné, proc se zda, Ze se nekteri lidé, prestanou-li uZivat, citi mnohem hure?
Mnoho lidi pfislo na to, Ze kdyZ pfestanou brat psychiatrické 1é¢iva po dlouhém obdobi pravidelného uzivani,
rychle se zacnou citit hife. Potom mohou véfit (nebo jim je fe€eno predepisujicim lékatem nebo n€kym
jinym), Ze je tomu tak, protoZe se znovu objevil zakladni problém, na ktery byl 1€k uréen. MliZe to tedy byt
zpusobeno timto, ale ve skutecnosti existuje pravdépodobnéjsi vysvétleni.

Vsechny psychiatrické 1éky ve vétsi ¢i menSi mife vytvareji zavislost. VétSina pribalovych letdkd psy-
chiatrickych 1é¢iv tuto skutecnost uvadi. Benzodiazepiny, stimulanty a nonbenzodiazepiny jsou ve Spojenych
statech specificky klasifikovany jako kontrolované latky vzhledem k jejich potencidlu zplisobovat zavislost.
Ptibalové letaky u vétSiny antidepresiv a antikonvulzivnich ,,stabilizatorti ndlady®, spolu s mnoha antipsy-
chotiky, obsahuji zvlaStni upozornéni tykajici se ,,syndromu vysazeni 1écby* (abstinen¢nich ptiznakl), které
byly zaznamenany.

,» Vytvareni zavislosti“ v podstaté znamena, Ze se lidské télo postupem €asu biochemicky a strukturalné ptiz-
pusobuje pfitomnosti téchto 1ékd. Pii ndhlém vysazeni 1€kli zaziva mnoho lidi velmi neptijemné nebo dokonce
nebezpecné fyzické a duSevni symptomy z vysazeni. T€lo je totiz nuceno se rychle ptizptisobit neptitomnosti
1€k.

Mezi mnoha dal§imi moznymi abstinenénimi piiznaky vede nahlé vysazeni psychiatrickych 1é¢iv k neob-
vyklym extrémnim a intenzivnim projevim nékterych pocitii, prozitkii nebo chovani, které 1é¢iva pomahaji
potlacovat. Napftiklad zastaveni sedativniho 1éku pravdépodobné zptisobi abstinen¢ni pfiznaky typu abnormal-
n¢ intenzivni uzkosti a agitace. Ukonceni znecitlivujiciho 1éku pravdépodobné zptisobi abstinen¢ni ptiznaky
typu precitlivélost a ndladovost. Ukonceni stimulacniho 1éku pravdépodobné povede k pocitim neobvykle
silné deprese. Navic mohou nékteré abstinencni ptiznaky pretrvavat tydny, mésice nebo dokonce roky, dokud
télo a mozek nemaji dostatek ¢asu se nepiitomnosti 1éku plné€ piizpiisobit.

......

s diagnostikovanou ADHD odlisné nez ovliviuji ostatni lidi?

Stimulanty centralniho nervového systému, které jsou bézné predepisovany na ADHD, jsou chemicky podob-
né rekreaCnim stimulantim jako jsou amfetaminy, kokain a metamfetamin. V dasledku toho maji podobné
fyzikalni a psychologické ucinky. Nékteré ze stimulantl predepsanych lidem s diagnostikovanou ADHD jsou
ve skutecnosti amfetaminy (napt. Adderall) nebo metamfetaminy (napt. Desoxyn). To je také divod, pro€ se
mnoho béZnych 1éki ADHD stalo popularnimi rekrea¢nimi drogami.

Neexistuji zadné védecké dikazy, které by podpoftily tvrzeni, Ze stimulanty na piedpis a rekreacni drogy

ze rekreacni stimula¢ni pouZiti obvykle zahrnuje vyssi davky nebo rychlejsi konzumovani (jako je ,,Siiupani*
prasku nosem, ktery dopravi 1ék piimo do krevniho feciste). Pfi srovnatelnych davkach jsou hlavni G¢inky
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piedepsanych 1 rekreacnich stimulanti v obou skupinéch podobné. Naptiklad Americky narodni institut pro
zneuzivani drog vysvétluje, ze u vétSiny lidi Iéky na ADHD a drogy, jako je kokain a metamfetamin, doCasné
,»ZVySuji schopnost soustiedéni a pozornosti‘.

Jak bezpecné ¢i nebezpecné jsou léky na ADHD? Opravdu si musim cCist a zabyvat se vSemi zdanlivé malymi
nebo vzacnymi nepriznivymi ucinky?

Casto se tvrdi, Ze psychiatricka 1é¢iva jsou bezpeéna. Co ale ve skute¢nosti znamena ,,bezpeény“? Riizni lidé
mohou minit rizné véci, kdyz tikaji, ze 1€k je bezpecny.

FDA vyzaduje, aby farmaceutické spolecnosti provadély zékladni studie o bezpecnosti svych 1ékt. Zjisténi
z téchto studii jsou poté zahrnuta do oficialnich ptibalovych letakti schvalenych FDA. A to za piedpokladu,
ze pacienti a predepisujici 1€kati spolecné zhodnoti a zvazi potencidlni rizika a ptinosy 1éku. VSichni prede-
pisujici 1€kafi, psychiatfi a farmaceuti jsou eticky a pravné povinni zajistit, aby byli pacienti informovani
o jakémkoli mozném poskozeni zplisobeném I€kem, ktery jim je predepisovan. V praxi se to vSak ziidka vys-
kytuje u jakychkoliv 1€k, natoz psychiatrickych. Pacienti Casto dostavaji informace, které jsou netiplné nebo
nepiesné.

Ani samotni ptedepisujici 1ékaii nejsou vzdy pln€ informovani. Seznamy moznych neptiznivych ucinki
vétSiny psychiatrickych 1é¢iv jsou zdlouhavé. Mnoho piedepisujicich 1€kati je ptiliS zaneprazdnéno, aby se
o nich vSe dozvédeli nebo vSe pacientim sdélili. Nékteii 1€kati nechtéji lidi od uzivani psychiatrickych 1ékt,
které doporucuji, odrazovat nebo je désit. Dokonce i ti zodpoveédnéjsi piedepisujici 1ékafi casto jen nabadaji
pacienty, aby si ptecetli neregulované informace nebo alespon informace na ptibalovych letacich. Relativné
malokdo z nas vSak tyto letdky ¢te. Namisto toho prosté véfime obecnym ujisténim piedepisujicich 1¢kait.
Tento postoj je obvykle zalozen na zakladni, hluboké duvéie k Iékaiskému povolani, kontrolovani 1é¢iv
a védeckému vyzkumu. Chcete-li se dozvédéet vice o tom, pro¢ by tato ditvéra méla byt vyvazena zdravym
skepticismem, prectéte si v Piilohach | Clinek 9 Vyzkum psychiatrickych 1ékii a uvadéni na trh.

Jak jsme uvedli v tvodu, ackoli maji informace o rizicich a bezpec¢nosti na ptibalovych letacich tendenci
byt zkresleny ve prospéch 1€k, jsou stale velmi informativni. Je snadné si fikat, ze nestoji za to Cist o vSech
neptiznivych uc¢incich uvedenych na nekonecnych ptibalovych letacich, protoze se mnohé z nich mohou je-
vit jako relativné trividlni a mnohé zavaznéjsi vedlejsi ucinky jsou oznaceny jako vzacné. Je vSak tieba vzit
v tvahu i dalsi dulezité faktory.

Skute¢né poméry neptiznivych a ptiznivych ucinki nejsou zndmy a Casto jsou vyssi nez uvadéné. VEtsina
nezadoucich ucinkd, které jsou uvedeny na piibalovych letacich schvalenych FDA, pochdzeji z relativné
kratkych klinickych studii zahrnujicich malé mnozstvi lidi. Z toho vyplyva, ze skute¢né neptiznivé ucinky
u obvyklych uzivatelti nejsou znamy. Je pravdépodobné, Ze se objevi (a jak je Casto nasledné zjiSténo, ob-
jevuji) v mnohem vétsi Cetnosti a jsou razného typu. Nékdy piibalovy letdk obsahuje informace o mnoha
dalSich nezadoucich ucincich v sekci nazvané ,,Zkusenosti po uvedeni piipravku na trh*. Jedna se o vycCty
nezadoucich uc¢inkt, které zacaly byt identifikovany a byly dobrovolné nahlaseny ufadu FDA poté, co pravi-
deln¢ zacalo 1€ky uzivat mnoho lidi v bézné populaci. Protoze jsou vSak tyto informace dobrovolné, nelze
v pfipad¢, Ze se nevyskytuji, tuto skuteCnost povazovat za dikaz bezpecnosti 1éku.

»Ziidka* neznamena vzdy nepravdépodobné. Je pravda, Ze u konkrétniho jednoho uZzivatele je relativné ne-
pravdépodobné, ze 1¢k bude mit jakykoliv konkrétni ziidka se vyskytujici neptiznivy ucinek. Ale secteno
dohromady je vSak ve vétSing pripadl velmi pravdépodobné, ze vétSina uzivateld zaznamend alespon nekteré
z uvedenych nezadoucich ucinkd.

,Vzacné“ muze predstavovat mnoho lidi. Na ptibalovych letdcich mohou byt nékteré potencidlné velmi
zévazné nezadouci ucinky popsany jako ,,vzacné®. Ve skutecnosti jde o to, Ze vzhledem k celkovému poctu
lidi, kteti uzivaji dany I¢k, dojde u malého poctu lidi ke zvlastné neptiznivému ucinku. Je vSak dilezité si
uvédomit, ze kdyZ miliony Ameri¢ant uzivaji urcita psychiatrickd 1éciva, ,,vzacné* miize snadno znamenat,
ze tisice nebo desetitisice Americant zakusi tento velmi zavazny nepiiznivy ucinek.


http://www.vidacr.cz/wp-content/uploads/Clanek9_Vyzkum_psychiatrickych_leku_a_jejich_uvadeni_na_trh.pdf
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,Mensi” nepfiznivé G€inky mohou byt varovnymi signdly. Mensi nepfiznivé G¢inky mohou byt ranymi
varovnymi piiznaky naslednych vzacnych neptiznivych G€inkti. Rozpoznani mensich neptiznivych ucinkl by
proto mohlo zabranit vaznéj$im Skodam nebo dokonce zachranit vas zivot.

Neptiznivé u€inky oziejmi mnohé z toho, jak 1¢k funguje. Porozuméni celé fadé moznych neptiznivych acinkt
vam pomuze 1épe pochopit, jak 1€k plisobi na vase t€lo a mozek. Diky pochopeni neptiznivych u¢inki se vam
pak lépe rozhoduje, zda u vas relativni ucinnost 1éku skute¢né prevazuje nad potencialni ujmou.

Rozhodovani o uzivani psychiatrického 1€ku nebo povzbuzeni od ptitele nebo blizké osoby k uzivani psy-
chiatrického 1€ku, zejména pokud by to mohlo byt na dlouhou dobu, je vyznamnou udalosti, kterd by mohla
zménit priabeh vaseho zivota nebo zivota nékoho jiného. Jedinym zptisobem, jak ucinit skute¢né informova-
nou volbu, je pokusit se ziskat ty nejlepsi mozné informace a doporuceni napomocné pii rozhodovani. Pokud
vy nebo né¢kdo z vasich blizkych uzivate nebo zvazujete uzivani jakéhokoli psychiatrického 1éku, doporucu-
jeme, abyste si ud¢lali ¢as na precteni celého piibalového letdku. V tomto ¢lanku jsme probrali pouze maly
vybér neptiznivych u¢inki identifikovanych v letacich. S ohledem na omezenost téchto informaci je vsak lepsi
je doplnit dal$im zkoumanim, napf. interni 1ékatské recenze 1€ku, $irsi prizkum a konzultace s kompetentnimi
a podplrnymi lékafi.

Zaroven je pro kazdého, kdo uziva psychiatrické 1éky, slozitost vSech téchto informaci dtlezitou ptipominkou
toho, Ze je zasadni naslouchat zivotné diilezité moudrosti vaseho vlastniho t¢la.

Jake jsou okamzité a nejcastéjsi nepriznive ucinky lékii na ADHD?

Mezi nejcastéjsi bezprostiedni neptiznivé ucinky 1ékti na ADHD patii zrychleny srde¢ni rytmus, bolest hlavy,
vysoky krevni tlak, ztrata chuti k jidlu, nervozita, izkost, nespavost a vykyvy ndlad. Nékteré z téchto ucinkt
jsou podrobnéji popsany nize.

Jak vazné ADHD léky zhorsuji spanek?

Podle ptibalovych letakii a mnoha studii vSechny 1éky na ADHD obecné zplisobuji, ze lidé ¢eli dvakrat az
petkrat vyssi mife nespavosti. V prizkumech, které se tykaly relativné kratkych ¢asovych obdobi, ptiblizné
25% uzivateli 1€kt na ADHD uvedlo, Ze trpi nespavosti.

Jak silné ovliviiuji léky na ADHD chut’ k jidlu?

Podle ptibalovych letakti a mnoha studii ADHD léky obecné zptsobuji, ze lidé maji dvakrat az pétkrat vyssi
miru ztraty chuti k jidlu a hubnuti. V priizkumech, které se tykaly relativné kratkych obdobi, priblizn¢ 25%
lidi, kteti uzivali 1€k na ADHD, pocit'ovalo snizenou chut’ k jidlu a pro 2% natolik zavazné, Ze to bylo mozno
oznacit za anorexii.

Vyznamny zéasah 1ékti do zakladnich metabolickych procest je Spatné pochopen. Nékteré nové dikazy totiz
naopak spojily 1¢ky na ADHD pti dlouhodobém uzivani nebo po ukonceni dlouhodobého uzivani s pfibyvanim
na vaze, a to zejména u dospélych.

Jak vyznamné piisobi ADHD léky na riist?

Podle ptibalovych letdkli a mnoha studii zpomaluji vSechny 1éky na ADHD fyzicky rtst a vyvoj déti. Béhem
tii let déti ve véku 7-13 uzivajici Iéky na ADHD obvykle rostou asi o0 2 cm méné a vazi o 2,7 kg mén¢ nez
vrstevnici bez medikace. O dalSich moznych dlouhodobych disledcich naruseni norméalniho ristu béhem
rozhodujicich let vyvoje ditéte a dospivajicich neni mnoho zndmo.

Jak casto zpiisobuji ADHD léky verbalni a motorickou dysfunkci nebo tik?

ji tzv. tiky. Mohou mit podobu opakujicich se pohybii nebo slov, ¢i obcasného, nepravidelného, prudkého
Skubnuti urcitych ¢asti téla. Pokud jde o komplex vice tikii, obvykle se oznacuje jako Gilles de la Tourette
syndrom nebo zkracené Tourettetiv syndrom. Mnoho 1ékti na ADHD se nedoporucuje pouzivat u lidi, kteti jiz
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zazivaji tiky. Prizkumy uvadéji, ze se po dvou letech asi u 1-9% déti, které uzivaji stimulacni léky, vyvinou
tiky. Nemusi byt ale nutné trvalé.

Mohou ADHD léky zpiisobovat depresivni nebo manické pocity nebo psychozam podobné zazitky nebo dokonce
veést k diagnoze zdavazné depresivni poruchy, bipolarni poruchy nebo schizofrenie?

Léky na ADHD narusuji nebo méni fungovani nejméné Ctyi hlavnich neurotransmitertt v mozku zpusoby,
které nejsou zcela pochopeny, a tak mohou mit 1éky na mysl neptedvidatelné ucinky. Podle ptibalovych letakt
patii mezi identifikované vedlejsi psychické ucinky mnoha 1ékti na ADHD, zejména pii dlouhodobém uzivani,
uzkost, podrazdénost, rozruseni, zdchvaty paniky, vykyvy nalad, agrese, neptatelstvi, nasilné chovani, im-
pulzivita a depresivni nalada.

Kromé toho 1éky na ADHD pfichazeji s upozornénim, ze mohou zpusobovat zazitky obvykle oznacované
jako halucinace, manie, bipolarita a psychoza, a to i u lidi, ktefi uzivaji normalni predepsané davky a ktefi
nemaji pfedchozi anamnézu nebo rizikové faktory v této oblasti. Na ptibalovych letacich se uvadi, ze tyto
zkusenosti byly zaznamenany u 0,1% déti i po pouhych nékolika tydnech uzivani stimulaé¢nich drog v normal-
nich davkach. Neni znamo, jak ¢asté mohou byt tyto nezddouci u€inky po letech uzivani nebo zda se stavaji
trvalymi.

Pokud tyto projevy predepisujici osoby fadné neidentifikuji jako neptiznivé ucinky 1ékti na ADHD, mohlo by
to vést k tomu, Ze osoba obdrzi dalsi diagnézu zavazné depresivni poruchy, bipolarni poruchy nebo schizofre-
nie a budou ji na to predepisovana dalsi 1éciva.

Zvysuji ADHD léky riziko sebevrazdy?
Ptibalové letaky u nékterych 1ékti na ADHD ptichazeji s vyslovnym upozornénim, ze mohou zptsobit zvyseni
sebevrazednych pocitli, myslenek, zamért a pokust.

Mohou léky na ADHD zpusobit infarkt?

Primérnim tc¢inkem 1€kt na ADHD je vyznamné zrychleni nebo zména srdecnich a kardiovaskularnich funkci
v lidském téle. Velké davky mohou byt proto velmi nebezpecné pro srdce a kardiovaskularni systém. Podle
ptibalovych letakli by nemély byt 1éky na ADHD piedepisovany nikomu s jiz existujicimi srde¢nimi nebo kar-
diovaskularnimi problémy, protoze u téchto lidi je pravdépodobnéjsi tmrti. Letaky vSak také uvadéji, ze nahla
umrti, mrtvice a srde¢ni infarkty byly hlaSeny v souvislosti s mnoha 1éky na ADHD 1 pii normalnich davkach

a dokonce i u jinak zdravych lidi.

Jsou ADHD léky bezpecné pri tehotenstvi nebo pri kojeni?

Vsechna lé¢iva na ADHD na piibalovych letacich upozoriuji, ze tyto 1éky nebyly u t€hotnych a kojicich Zen
dostate¢né studovany. Nékteré z téchto letakd varuji pred zvysenym rizikem predcasného porodu a nizké po-
rodni hmotnosti a ze u kojencti miize dochéazet k abstinenc¢nim ptiznakim, jako jsou agitace, neklid, apatie a
dysforie. Léky na ADHD narusuji funkce téla a neurotransmitert v mozku, které jsou zasadni pro vyvoj plodu.
Jevi se tedy, Ze by mohla existovat jina rizika pfi uzivani béhem té€hotenstvi. Existuji studie, které poukazuji
na fadu zavaznych rizik spojenych s t¢hotnymi zenami uzivajicimi stimulanty rekreacn¢.

Zda se, ze nekteré z vedlejsich ucinki psychiatrickych léciv postupem casu vymizi - neni to dobrd veéc?
Pokud si stézujete na nepfiznivé U€inky po zahdjeni uzivani psychiatrického 1¢éku, je bézné, Ze 1ékafi a psy-
chiatfi vam doporuci pokracovat v uzivani, protoze nékteré nezadouci ucinky pravdépodobn¢ zmizi. I po-
puldrni 1ékaiské weby to délaji. Upozoriiuji, Ze nekteré z nezadoucich uc¢inkli ,,mohou zmizet poté, co 1ék
chvili uzivate®, protoze ,,vase télo se mu mize ptizptsobit™.

To je jisté mozné. Casto vSak neni vysvétleno, Ze toto ,,pfizpiisobeni“ téla naznaduje rostouci toleranci
k Iékim. Vase telo kompenzuje pfitomnost cizi chemické latky a vyviji si zplisoby, jak omezit n¢které jeji
dopady.
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Takze 1 kdyz se u vas mize zacit projevovat méné nepiiznivych ucinkli nebo jsou mén¢ intenzivni, protoze je
vase télo kompenzuje a ptizpisobuje se pritomnosti 1éku, je zarovent mozné, Ze i prospesné ucinky se snizi.
A dalSich neptiznivych G¢inki si ani nevSimnete. Narustajici tolerance naznacuje, ze vase télo zacina vyvijet
fyzickou zavislost na 1éku. A to by mohlo pfinést riziko nepfijemnych, bolestivych nebo dokonce nebez-
pecnych abstinen¢nich piiznakt, pokud se pokusite 1¢k nahle vysadit. Piedepisujici 1ékati by méli pacienty
vice varovat pted riziky rozvoje zavislosti na psychiatrickych 1é¢ivech a tolerance k nim, ale ¢asto tomu tak
neni.

Jsou léky na ADHD navykové nebo vyvolavaji zavislost i pri normalnich davkach predepsanych lékarem?
Vsechny ADHD stimulanty obsahuji dirazné varovani FDA, Ze jsou navykové a vytvareji zavislost. Zavislost
zahrnuje vyvoj ,,bazeni* po tcincich 1éku a nejéastéji se vyviji, kdyz 1idé uzivaji stimulanty v hladinach nad
doporuc¢enymi davkami. Avsak i pfi nejnizsich doporuc¢enych davkach mohou ADHD stimulujici 1éky formo-
vat zavislost. To znamena, Ze se t€lo a mozek ¢asem piizplsobi piitomnosti Iéku a lidé mohou pocit'ovat celou
fadu abstinen¢nich piiznakli, pokud néhle piestanou 1€k uzivat. Piibalové letaky u vSech stimulantt varuji
pred riziky rozvoje zavislosti. Je pravdépodobné, Ze nestimulacni ADHD Iéky také zptisobuji zavislost, ackoli
v soucasnosti nejsou tak casto pouzivany nebo studovany.

Neni zcela znamo, jak 1éky na ADHD ovliviiuji mozek a télo, a tak neni zcela jasné, jak mize nahlé vysazeni
po obdobi pravidelného uzivani vyvolat abstinen¢ni pfiznaky. Je vSak znamo, ze 1éky na ADHD narusuji
a méni fungovani fady hlavnich neurotransmitert (neurotransmitery jsou kli¢ovymi chemickymi pfenaseci
ve vnitinich komunikacnich a funk¢nich systémech mozku a téla). Naptiklad se zda, ze ADHD stimulanty
pfinejmensim na zacatku zvysuji hladiny neurotransmiteru dopaminu v mozku. Studie na lidech a zvitatech
naznacuji, ze v prib¢hu ¢asu se télo muze prizptisobit nebo kompenzovat toto konstantni pietizeni dopaminu
biologickym snizenim své citlivosti na dopamin nebo snizenim své vlastni pfirozené produkce dopaminu.
Pokud tedy osoba nahle prestane brat 1¢k, mize dojit k dramatickému poklesu hladiny dopaminu, ktery télo
ptirozen¢ produkovalo pfed uzivanim ADHD stimulantu.

Jinymi slovy, mohli bychom povazovat ADHD Iék za jakysi ,,plynovy pedal” vytvaiejici vyssi hladiny
dopaminu v téle a mozku. Po urcitou dobu to télo kompenzuje tim, ze stale vice tla¢i na sviij vlastni vnitini
dopaminovy ,,brzdovy* systém. Pokud se pak na plynovy pedal pohdnény Iékem néhle prestane tlacit a piitom
vlastni dopaminova brzda téla stale brzdi, co se stane? Jaké jsou mentalni a fyzické Gc¢inky tohoto nahlého
dramatického poklesu hladiny dopaminu na ¢lovéka, kdyz se dopamin podili na mnoha riznych funkcich
mozku a téla od kognitivity, emoci, motivace, pozornosti a paméti az po sexualni vzruseni a fyzicky motor?
Léky na ADHD navic ovliviiyji nejen aktivitu dopaminu, ale také aktivity jinych neurotransmiterti, véetné
epinefrinu (adrenalin), norepinefrinu a serotoninu. Jak dochazi k ndhlym zménam v ¢innosti fady hlavnich
neurotransmiterti, kdyz se tyto neurotransmitery ucastni prakticky kazdého fyzického, psychologického,
emocniho a kognitivniho procesu v mozku a téle? Mezi nejcastéjsi ptiznaky vysazeni ADHD stimulantu patii
kiece v biise, bolesti hlavy, nevolnost, nespavost, agitovanost, vyCerpani, Spatna nalada a extrémné depresivni
pocity. Mnoho ptibalovych letakt také konkrétn€ upozornuje na moznost prodlouzenych a bolestivych erekci,
ke kterym mutize dojit pii vysazeni.

Pokud chci prestat uzivat léky na ADHD, co bych mél védet?
Neexistuji prakticky zadné oficialni védecké studie tykajici se ptiznaki pii vysazeni stimulantu na ptedpis
nebo popisy nejbezpeénéjsSich metod nebo ¢asovych ramct pro snizovani.

Vysazeni jakéhokoliv psychiatrického 1é¢iva mize byt riskantni nebo dokonce nebezpecné. Mnoho oficialnich
ptibalovych letaku, oficidlni védecké studie a rostouci mnozstvi diikazi shroméazdénych ze zprav od 1ékart i
pacientii naznacuji, ze vysazeni psychiatrickych 1é¢iv ndhle nebo rychleji, nez dokaze centralni nervovy sys-
tém zvladnout, byva obzvlaste riskantni a za né¢kterych okolnosti mohou dokonce zplsobit vazné zachvaty
nebo jiné zivot ohrozujici reakce na vysazeni. Proto, kromé situaci, kdy urgentni 1ékatské divody povazuji
za nutné rychlé vysazeni, je snizeni psychiatrického 1é¢iva vyznamnym rozhodnutim, které je velmi osobni a
mélo by zahrnovat promyslené a peclivé planovani. VSechny mozné piinosy, rizika a dusledky snizovéani by
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mély byt peclivé zvazeny s ohledem na zivotni podminky kazdého jednotlivce, jeho fyzické zdravi, zdroje,
podporu a dalsi faktory.

Pokud o snizovani uvazujete vy sami nebo nékdo z vasich blizkych, bude pro vas uzitecné si piecist prave
tohoto Priivodce-Spole¢nika, ktery shromazd’'uje zpravy a nahromadéné poznatky od lidi ze svépomocné ko-
munity na vysazovani psychiatrickych 1ékti. Privodce pojednava o béznych metodach snizovani, jak vypada
,pomalé“ a ,,odpovédné* snizovani, jak se na n¢ pfipravit a jak vytvofit akéni snizovaci plan, ktery v idedlnim
ptipadé zahrnuje spole¢nou podporu kompetentniho predepisujiciho 1ékare, 1ékarnika, rodiny a pratel.

Benzodiazepiny proti uzkosti
Naésledujici text shrnuje relativni i€¢innost, bezpecnost a skodlivost benzodiazepinovych 1ékt, které jsou bézné
predepisovany lidem s diagnostikovanymi uzkostnymi problémy.

Co jsou benzodiazepinové léky proti uizkosti a na co jsou predepisoviny?

Benzodiazepiny jsou skupinou chemicky podobnych silné sedativnich 1€ka, které jsou ¢asto predepisovany
lidem s diagn6zou uzkosti. Nazyvaji se také anxiolytické nebo hypnotické 1¢ky. Obecnd jména ucinnych latek
v nékterych benzodiazepinovych lécich zahrnuji alprazolam, klonazepam, diazepam, lorazepam, oxazepam
a mnoho dalSich. Americké obchodni znacky pro benzodiazepinové 1éky zahrnuji Xanax, Klonopin, Valium
a Ativan.

Benzodiazepiny jsou nékdy predepisovany jako pomocné latky na spani, svalové relaxanty, antiepileptika
nebo antikonvulziva, jako pfedoperacni relaxanty, pro kontrolu chovani apod. Vétsina z téchto pouziti neni
ve skute¢nosti schvalena Americkym tGradem pro potraviny a l1éciva (FDA), ale n¢kteti psychiatti a 1ékafi je
ptredepisuji ,,oft-line. (Kdyz Iékat ptedepise 1€k pro pouziti, které nebylo schvaleno FDA a neni uvedeno na
oficialnim ptibalovém letdku, lékat predepisuje tzv. ,,off-line.) Do této tiidy 1ékt patii také flunitrazepam
(napf. Rohypnol).

Antidepresiva a antipsychotické 1éky jsou také nekdy predepisovany k 1é¢be lidi s diagnézou uzkostnych
poruch. Dalsi informace o téchto lécich naleznete nize v textech o antidepresivech a antipsychotikach. Nyni
se zamétujeme na benzodiazepiny.

Jak funguji benzodiazepiny?

Odpovéd na tuto otazku se podoba odpovédi na vSechny hlavni kategorie psychiatrickych 1é¢iv. Opravdu
nevime. Mize byt zavadéjici hovofit o tom, jak benzodiazepiny funguji, protoze slovo ,,fungovat* znamena,
ze léky maji prokazany zadouci tc€inek na urcitou oblast nebo drédhu v mozku, kterd ovlada pozornost
a soustfedéni nebo 16¢i abnormalni biologicky stav, nemoc nebo poruchu. Casto jsme vedeni k tomu, abychom
1€ku vétili, takze pro mnohé muze byt prekvapenim, ze stale neexistuje Zzadna zndma, biologicky detekovatel-
na dusevni porucha nebo konkrétni oblast ¢i draha v mozku, kterou benzodiazepiny 1é¢i nebo vyléci. Vice
informaci je v P¥ilohach | Clanek 9 Vyzkum psychiatrickych 1éki a uvadéni na trh.

Benzodiazepiny jsou psychoaktivni chemikalie, které piisobi na mozek rtznymi zpisoby. Vyzkum ne-
objasiuje, jak ptesné tyto léky ovliviiuji ndlady nebo prozitky. FDA a farmaceuticti vyrobci skuteéné vyvinuli
nejaktudlnéjsi definitivni Iékatské popisy mechanismii i€inku v§ech benzodiazepint, které jsou schvéleny pro
pouziti ve Spojenych statech. Obvykle je lze nalézt v ¢asti ,,Klinicka farmakologie* na ptibalovém letaku.
Podle téchto informaci jsou biologické mechanismy, kterymi mohou benzodiazepinové 1éky ovlivnit nékteré
lidi s diagnostikovanymi duSevnimi poruchami terapeutickymi zptisoby ,,nezndmé.

Je znamo, Ze benzodiazepiny caste¢n¢ napodobuji nebo zvysuji aktivitu prirodni mozkové chemické latky
GABA (kyseliny gama-aminomaseln¢). GABA je neurotransmiter nebo chemicky prenasec, ktery je nezbytny
pro zakladni vnitini komunikaci a funkéni systémy centralniho nervového systému, mozku a téla. Zda se, ze
hlavni role GABA je ,,inhibi¢ni; zptisobuje biochemické reakce, které neurontim tikaji, aby zpomalily nebo
prestaly vysilat urcité impulsy. ZvySenim aktivity GABA benzodiazepiny silné€ inhibuji nebo snizuji nékteré
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aktivity neuront a také snizuji aktivitu jinych dalezitych neurotransmiterd, véetn€ norepinefrinu, serotoninu,
acetylcholinu a dopaminu.

Benzodiazepiny mohou zpiisobit Sirokou $kalu Gcinki, protoze méni nebo snizuji elektrické a chemické ak-
tivity v mnoha butikach v celém téle a mozku. Benzodiazepiny Casto zplsobuji sedaci a mohou ovlivnit
nebo narusit bdélost, pamét’, koordinaci svalli, emocni reakce, sekrece endokrinnich zlaz, srde¢ni funkce a
fadu dalSich funkci mozku a téla. To je dlivod, pro€ jesté stale zcela nechapeme vSechny slozitosti toho, co
benzodiazepiny zpiisobuji nebo jak funguji nebo jak se jejich dopady v prib¢hu casu méni, zatimco se télo
pfizplsobuje jejich pfitomnosti.

VeétSina uzivateld uvadi, Ze benzodiazepiny v kratkodobém horizontu vytvateji pocit mirné az silné sedace
nebo ospalosti, a n€kterym lidem tim pomahaji snizovat tizkost. Jinymi slovy je mozné, Ze nékteré z nejcasteji
uznavanych vedlejsich uc€inki benzodiazepini jsou pro nékteré lidi primarnim prostiedkem ,,fungovani* téch-
to 1ékt. Zatimco jini lidé na né reaguji velmi odli$né, jsou naptiklad velmi rozruSeni nebo fyzicky agresivni.
Kromé toho béhem pravidelného uzivani po dobu jednoho tydne a déle zacinaji benzodiazepiny u vétsiny lidi
vyvolavat dal$i i¢inky a formovat toleranci k 1¢ktim a fyzickou zavislost (dalsi informace viz nize).

O benzodiazepinech je také znamo, Ze Casto poskytuji doCasny pocit relaxace a mohou zptisobovat euforii,
coz z nich déla popularni a potencialn€ velmi navykovou rekreacni drogu.

Jsou benzodiazepiny ucinné? Ale predevsim, co viastné znamend ,,ucinné“?

Casto slysime, Ze uréitd psychiatricka 1é¢iva jsou uéinna. Ale ziidkakdy je vysvétleno, co piesné znamena
,ucinné*. Znamena to, ze se diky 1éku vSichni citi 1épe? Nebo pokud se nékteti lidé citi pii uzivani 1éku lépe,
jak se obvykle citi 1épe, jak moc a na jak dlouho? A citi se néktefi lidé kvili Iéku n&jakym zpiisobem hife?

Pokud zkoumavé otazky nepolozite sami a kriticky nezanalyzujete védecké studie, je té€zké ptesné védet, co
lidé mysli, kdyz tvrdi, Ze ur€ity psychiatricky 1€k je t€inny. Rizni lidé se Casto mohou divat na stejné védecké
diikazy rtizn¢ a dojit k odliSnym zavérim, zda psychiatricky 1€k prokézal skute€nou ucinnost nebo ne. Vice
informaci najdete v P¥ilohach | Clinek 9 Vyzkum psychiatrickych l1ékii a uvadéni na trh. Pii rozhodovani,
zda je 1€k pro vas nebo pro nékoho, na kom vam zélezi, vhodny, je velmi diileZité mit sluSnou piedstavu o tom,
jakym zplisobem je 1ék Gi€inny a do jaké miry, abyste mohli rozumné zvazit potencidlni pfinosy léku proti jeho
potencialnim nepfiznivym G¢inkim.

Jak jsme popsali v ivodni ¢asti, jednim z uZite¢nych zpiisobl, jak tyto problémy vytesit a dozveédét se o ucin-
nosti psychiatrického 1éciva, je prozkoumat skutecné 1ékatrské ditkazy, které vedly k tomu, ze FDA schvalil
legélni oznaceni 1éku farmaceutickym vyrobcem za ,,a¢inny* pro zamyslené pouziti. Tyto ditkazy vychazeji
z klinickych hodnoceni, které farmaceutickd spole¢nost pfedlozila ufadu FDA za Gcelem ziskani potvrzeni
o uc¢innosti jejich 1éka. Tyto studie jsou poucné navzdory tomu, Ze byly sponzorovany a vybirany farmaceu-
tickymi spoleénostmi, a tak zaujaté ve prospéch 1ékd. V P¥ilohach | Clinek 9 Vyzkum psychiatrickych l1éki
a uvadéni na trh uvadime nékolik reprezentativnich ptikladd, jak se farmaceutické spole¢nosti pokusily FDA
prokézat, ze jejich léky jsou u¢inné. A zkoumame, co ,,0¢inné* ve skutecnosti v této souvislosti znamena.

Jak ucinné jsou benzodiazepiny a jakym zpusobem jsou ucinné?

Obecné se tika, ze benzodiazepiny jsou €¢inné pii uleveé od tzkosti. VEtSina uzivateli samoziejmée uvadi témét
okamzité, vyznamné, fyzicky relaxa¢ni a mentalné uklidnujici G€inky téchto 1ékt. Kdyz vSak pfezkoumame
puvodni védecké dikazy, které vedly k tomu, Ze FDA legalné¢ umoznilo farmaceutickym spole¢nostem
tvrdit, Ze né¢které benzodiazepiny byly G€inné pro pomoc lidem s diagnézou uzkostnych poruch, zjistime, ze
ucinnost benzodiazepinu v pritbéhu ¢asu rychle klesa. Po pouhych nékolika dnech nebo tydnech pravidelného
uzivani ma u¢innost benzodiazepinu sklon byt v nejlepSim piipad€ velmi mirna, a dokonce miize zptsobit
zhorseni Uzkosti.


http://www.vidacr.cz/wp-content/uploads/Clanek9_Vyzkum_psychiatrickych_leku_a_jejich_uvadeni_na_trh.pdf
http://www.vidacr.cz/wp-content/uploads/Clanek9_Vyzkum_psychiatrickych_leku_a_jejich_uvadeni_na_trh.pdf
http://www.vidacr.cz/wp-content/uploads/Clanek9_Vyzkum_psychiatrickych_leku_a_jejich_uvadeni_na_trh.pdf
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Naptiklad bézny benzodiazepinovy 1€k klonazepam (Klonopin) byl schvéalen FDA pro 1é¢bu lidi s diagnézou
panické poruchy na zaklad¢ pouze dvou klinickych studii, které trvaly jen asi Sest tydnt. V jedné z téchto
studii byli lidé rozdéleni do skupin, které dostavaly pilulky s placebem (pilulky, které nemaji Zadné 1ékaiské
ucinky), a do skupin, které dostavaly denné¢ klonazepam. Béhem Sesti tydnil studie méli lidé uzivajici placebo
piiblizn¢ 2 zachvaty paniky tydné. Lidé s riznymi davkami klonazepamu méli v priméru asi 1,5 zachvatu
paniky tydné. Krom¢ zachvatii paniky Gcastnici a klinicti 1¢kati zaznamenali rizné typy tzkostnych pocit,
které ucastnici ocislovali na stupnici 1 az 7 nebo klasifikovali pocity od jeich absence az k extrémné silnym
na stupnici 1 az 10. V priiméru lidé, kteii uzivaji relativné vyssi davky klonazepamu, méli obvykle o ptiblizné
1-2 body nebo o 20% méné uzkosti nez lid¢, ktefi dostavali placebo.

Dilezita jsou dalsi zjisténi védeil naznacujici, Ze tyto vysledky maji slabsi vypovidaci schopnost, nez se mize
zdat.

Mezi skupinami s 1éky a placebem nebyly Zadné vyznamné rozdily v urovni uzkosti lidi, zejména pokud jde
o pracovni nebo socialni situace.

Lidé uZzivajici klonazepam zaznamenali mnohokrat vyssi vyskyt vedlejSich ucinkt, vCetné ospalosti a spa-
vosti, ztraty kontroly svali a motoriky, deprese, zavrati, inavy a podrazdénosti. ZvySeny vyskyt téchto projevii
vSak nebyl relevantni pro méfeni u¢innosti klonazepamu na snizovani zachvatt paniky a dalSich specifickych
projevu spojenych s izkosti.

Po Sesti tydnech pravidelného uzivani klonazepamu museli Gc¢astnici snizovat 1éky vyvoldvajici zavislost.
Béhem nésledujici sedmitydenni faze vysazovani 1éku zacali 1idé uzivajici klonazepam hlésit mnohem vyssi
frekvence bolesti hlavy, nespavosti a dalSich abstinen¢nich G¢inkt. V priméru také vykazovali horsi vysled-
ky u veSkerych méfitek tzkosti nez placebo skupina. A lidé vysazujici klonazepam zacali mit vice zadchvatl
paniky tydné, nez kdykoli pied zacatkem uzivani Iéku. Nicméné toto klinické hodnoceni a dalsi s podobnymi
zjisténimi stacilo pro FDA, aby farmaceuticka spolecnost prohlasila, ze klonopin je u¢inny pii 1€cbé lidi
s diagnostikovanou panickou poruchou.

Tato zjiSténi jsou dosti vypovidajici o relativni u€innosti benzodiazepinti u lidi s diagndzou tizkostnych poruch.
Jako dalsi ptiklad: v multicentrickém testu s alprazolamem (napi. obchodni znacky Xanax, Niravam), zaz-
namenali Gcastnici na celkové 56 bodové stupnici izkosti po 4 tydnech pouze o 5,5 bodli mén¢, zatimco po 8
tydnech se jejich skore vyznamné nelisilo od skore lidi uzivajicich placebo.

Tyto kratkodobé, velmi mirné Grovné Gcinnosti je dilezité pochopit, pokud se snazite rozumné zvazit po-
tencidlni vyhody benzodiazepint a jejich potencialni skodlivost.

Jsou benzodiazepiny ucinné pri dlouhodobém uzivani?

Z4dny z benzodiazepinovych 16kt nebyl schvalen FDA pro dlouhodobé uZivani. Ve skute¢nosti nékteré
z ptibalovych letakil u benzodiazepinii obsahuji vyslovné varovani pted pouzivanim benzodiazepin pravidel-
né déle nez 2 az 4 tydny. Je to proto, ze i pii normalnich piedepsanych davkach tyto 1éky zptisobuji fyzickou
zavislost a rozvoj tolerance.

Pokud nejsou benzodiazepiny prilis ucinné, pro¢ se mné nebo jinym lidem zda, Ze se nam po nich dari lépe?
Pokud si piectete cely tento text o hlavnich kategoriich psychiatrickych 1é¢iv, zjistite, Ze na zdklad¢ infor-
maci z klinickych studii, které byly poskytnuty FDA, vznika dojem, ze vétSina psychiatrickych 1é¢iv ma pfi-
nejlepSim velmi mirnou a kratkodobou u¢innost ohledné pomoci lidem s diagnézou dusevnich poruch. Tato
zjisténi se obecné shoduji se zjisténimi v Sirsi védecke literatute. Presto nékteti lidé uvadéji, Ze z uzivani nek-
terych psychiatrickych 1é¢iv maji obrovsky prospéch. Co se déje?

Mnoho studii psychiatrickych 1€k ukazuje, ze urcité procento lidi reaguje na nekterd psychiatrickd 1é¢iva

mnohem pozitivnéji nez vétSina ostatnich lidi. Studie vSak obecné nemohou objasnit, pro¢ se to d¢je. Jde
o ndhodné ,,Stésti““? Existuje urcitd podskupina lidi, kteti 1épe reaguji na urcité psychiatricka 1é€iva v disledku
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nezndmych genetickych, biochemickych pficin nebo zivotniho stylu? Maji reakce ¢lovéka tendenci byt vetsi
nebo mensi v zavislosti na tom, co skutecné zpisobuje problémy?

Rozsahle byl studovan jeden dilezity faktor: ve studiich psychiatrickych 1é€iv maji lidé tendenci reagovat na
placebo nejlépe ze vSech studii 1€ki. VEtSina studii s psychiatrickymi léky ukazuje, Ze vétSina Gcastnikl pii
testech hlasi podstatné zlepSeni, at’ uz uzivaji 1éky nebo placebo. Zda se, ze jim velmi poméha nadéje nebo
presvédceni, ze uzivaji potencidlné ucinné psychiatrické 1éky. Ve vétsSin€ studii efekt placeba predstavuje
mnohem vice zjevnych zlepSeni nez samotné 1éky. Takze miizeme védecky urcit, ze celkové pozitivni ucinky
urcitého psychiatrického 1é¢iva jsou relativné mirné, a presto nékteti lidé pocituji €inek 1éku plus velmi
vyznamny placebo efekt nadéje. To mize zpusobit, ze se 1€k zdd byt mnohem ucinnéjsi.

Zaroven mohou nastat naptiklad ucinky ,,socidlniho placeba“. Povzbuzovani a podpora odbornikli v oblasti
duSevniho zdravi, rodiny a dal$ich lidi mize béhem uzivani psychiatrického 1éku zménit jejich i vase pocity
a chovani, které pak mohou vyznamné pfispét k celkovym pozitivnim dopadiim 1¢ku. Navic mohou nékteri
lidé v priibéhu Casu poté, co zazili nékteré pocatecni vyhody 1éku, piisuzovat 1éku dalsi pozitivni vliv na jejich
nalady a prozitky, zatimco negativni stavy pfipisuji opétovnému vyskytu vlastnich zakladnich problémii.

vvvvvv

uklidiujici, znecitlivujici nebo stimulacni ucinky urcitych predepsanych psychiatrickych 1é¢iv na jejich po-
city, zkuSenosti nebo chovani. Podobné jako nékteti lidé reaguji pozitivné na ucinky kavy, cigaret, &k proti
bolesti, alkoholu, marihuany nebo jinych drog.

Pokud nejsou benzodiazepiny prilis ucinné, proc se zda, Ze se nékteri lide, prestanou-li uZivat, citi mnohem
hiire?

Mnoho lidi pfislo na to, Ze kdyz pfestanou brat psychiatricka 1é¢iva po dlouhém obdobi pravidelného uzivani,
rychle se zacnou citit hiife. Potom mohou véfit (nebo jim je fe€eno predepisujicim Iékatem nebo nékym
jinym), Ze je tomu tak, protoze se znovu objevil zakladni problém, na ktery byl 1€k uréen. Miize to tedy
byt zplisobeno timto, ale ve skutecnosti existuje pravdépodobnéjsi vysvétleni. VSechny psychiatrické 1éky
ve vEtsi €1 mensi mife vytvareji zavislost. VEtsina piibalovych letakli psychiatrickych 1é€iv tuto skute¢nost
uvadi. Benzodiazepiny, stimulanty a nonbenzodiazepiny jsou ve Spojenych statech specificky klasifikovany
jako kontrolované latky vzhledem k jejich potencidlu zplsobovat zavislost. Pfibalové letdky u vétSiny antide-
presiv a antikonvulzivnich ,,stabilizator nalady*, spolu s mnoha antipsychotiky, obsahuji zvlaStni upozornéni
tykajici se ,,syndromtl vysazeni 1éCby* (abstinencnich piiznakt), které byly zaznamenany.

,» Vytvaieni zavislosti“ v podstaté¢ znamena, ze se lidské télo postupem Casu biochemicky a strukturalné ptiz-
plsobuje ptfitomnosti téchto 1€kti. Pii ndhlém vysazeni zazivda mnoho lidi velmi nepfijemné nebo dokonce
nebezpecné fyzické a dusevni symptomy z vysazeni. T€lo je totiz nuceno se rychle ptizptisobit neptitomnosti
1¢kt.

Mezi mnoha dal§imi moznymi abstinen¢nimi pfiznaky vede ndhle vysazeni psychiatrickych 1é¢iv k neob-
vyklym extrémnim a intenzivnim projeviim nékterych pocitl, prozitki nebo chovani, které 1é¢iva poméhaji
potlacovat. Napiiklad zastaveni sedativniho 1éku pravdépodobné zplisobi abstinencni pfiznaky abnormalné
intenzivni uzkosti a agitace. Ukonceni znecitlivujiciho 1€ku pravdépodobné zptisobi abstinen¢ni ptiznaky
typu precitlivélost a naladovost. Ukonceni stimula¢niho 1éku pravdépodobné povede k pocitliim neobvykle
siln¢ deprese. Navic mohou nékteré abstinen¢ni ptiznaky pretrvavat tydny, mésice nebo dokonce roky, dokud
télo a mozek nemaji dostatek Casu, aby se plné ptizptisobily neptitomnosti 1éku.

Jak bezpecné ¢i nebezpecné jsou benzodiazepiny? Opravdu si musim cist a zabyvat se vSemi zdanlive malymi
nebo vzacnymi nepriznivymi ucinky?
Casto se tvrdi, ze psychiatricka 1éCiva jsou bezpecna. Co ale ve skutecnosti znamena ,,bezpecny*“? Rizni lidé

mohou minit rzné véci, kdyz tikaji, ze 1€k je bezpecny.

FDA vyzaduje, aby farmaceutické spolec¢nosti provadély zakladni studie o bezpecnosti svych 1éku. Zjisténi
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z téchto studii jsou poté zahrnuta do oficialnich ptibalovych letakti schvalenych FDA. A to za piedpokladu,
ze pacienti a predepisujici 1€kati spolecné zhodnoti a zvazi potencidlni rizika a ptinosy 1éku. VSichni prede-
pisyjici 1€kafi, psychiatfi a farmaceuti jsou eticky a pravné povinni zajistit, aby byli pacienti informovani
o jakémkoli mozném posSkozeni zplisobeném Iékem, ktery jim je pfedepisovan. V praxi se to vSak ziidka
vyskytuje u jakychkoliv 1¢kti, natoz psychiatrickych, a pacienti ¢asto dostavaji informace, které jsou netiplné
nebo nepresné.

Ani samotni ptedepisujici 1ékaii nejsou vzdy pln¢€ informovani. Seznamy moznych neptiznivych G¢inkl na
vétsinu psychiatrickych 1€¢iv jsou zdlouhavé a mnoho predepisujicich 1¢katt je pfili§ zaneprazdnéno, aby se o
nich vSe dozvédéli nebo vSe pacientim sdélili. Nekteti 1€kari predepisujici 1éky nechtéji lidi od uzivani psychi-
atrickych 1ékt, které doporucuji, odrazovat nebo je désit. Dokonce i ti zodpoveédné;si piedepisujici Iékaii Casto
jen sméiuji pacienty k precteni neregulovanych informaci nebo alespoil informaci na ptibalovych letacich.
Relativné malokdo z nas vSak tyto letdky ¢te. Namisto toho prosté véfime obecnym ujisténim predepisujicich
1ékart. Tento postoj je obvykle zaloZen na zakladni, hluboké diivére k 1ékatskému povolani, kontrolovani 1€civ
a védeckému vyzkumu. Chcete-li se dozvédéet vice o tom, pro¢ by tato ditvéra méla byt vyvazena zdravym
skepticismem, preététe si v P¥ilohach | Clinek 9 Vyzkum psychiatrickych 1ékii a uvadéni na trh.

Jak jsme uvedli v tvodu, ackoli maji informace o rizicich a bezpecnosti na ptibalovych letacich tendenci byt
zkresleny ve prospéch 1€k, jsou pfesto velmi informativni. Je snadné si fikat, Ze nestoji za to ¢ist o vSech
neptiznivych uc¢incich uvedenych na nekonecnych ptibalovych letacich, protoze se mnohé z nich mohou je-
vit jako relativné trividlni a mnohé zavaznéjsi vedlejsi ucinky jsou oznaceny jako vzacné. Je vSak tieba vzit
v tvahu i dalsi dilezité faktory.

Skute¢né poméry piiznivych a nepfiznivych u¢inkl nejsou znamy. VEtSina nezadoucich ucinka, které jsou
uvedeny na piibalovych letacich schvéalenych FDA, pochézeji z relativné kratkych klinickych studii zahr-
nujicich malé mnozstvi lidi. Z toho vyplyva, ze skutecné nepiiznivé ucinky u typickych uzivateld nejsou
znamy a je pravdépodobné, ze se objevi (a jak je Casto nasledné zjisténo, objevuji) v mnohem vétsi Cetnosti
a jsou riizného typu. Nékdy piibalovy letak obsahuje informace o mnoha dalSich nezddoucich ucincich v sekei
nazvané ,,ZkuSenosti po uvedeni ptipravku na trh*. Jedna se o vycty nezddoucich Gc¢inku, které zacaly byt
identifikovany a byly dobrovolné nahlaseny tradu FDA poté, co pravidelné zacalo 1€ky uzivat mnoho dalSich
lidi v bézné populaci. Protoze jsou vsak tyto informace dobrovolné, nelze v ptipad¢, Ze se nevyskytuji, tuto
skutecnost povazovat za dikaz bezpec¢nosti 1¢ku.

,»Ziidka* neznamena vzdy nepravdépodobné. Je pravda, Ze u konkrétniho jednoho uZzivatele je relativné
nepravdépodobné, ze 1€k bude mit jakykoli konkrétni ziidka se vyskytujici neptiznivy ucinek. Avsak secte-
no dohromady je ve vétSing pripadi velmi pravdépodobné, ze vétSina uzivatelll zaznamena alespon nékteré
z uvedenych nezadoucich ucinkd.

,Vzacné“ muze predstavovat mnoho lidi. Na ptibalovych letdcich mohou byt nékteré potencidlné velmi
zévazné nezadouci ucinky popsany jako ,,vzacné*. Ve skutecnosti jde o to, Ze vzhledem k celkovému poctu
lidi, ktefi uzivaji dany 1¢k, dojde u malého poctu lidi ke zvlastné neptiznivému ucinku. Je vSak dilezité si
uveédomit, ze kdyZz miliony Ameri¢ant uzivaji urcita psychiatrickd 1éCiva, ,,vzacné* miize snadno znamenat,
ze tisice nebo desetitisice Americanu zakusi tento velmi zavazny nepiiznivy ucinek.

,Mensi” neptiznivé ucinky mohou byt varovnymi signaly. Mensi nepfiznivé ucinky mohou byt ranymi
varovnymi ptiznaky naslednych vzacnych neptiznivych ucinkl. Rozpoznani mensich neptiznivych ucinki by
proto mohlo zabranit vaznéjSim Skodam nebo dokonce zachranit vas zivot.

Nepftiznivé G€inky ozfejmi mnohé o tom, jak 1€k funguje. Porozumeéni celé fadé moznych nepiiznivych ucinki
vam pomuze Iépe pochopit, jak 1¢k plisobi na vase t€lo a mozek. Pochopeni neptiznivych ucinkt vas 1épe in-
formuje o tom, zda u vas relativni G¢innost 1éku skute¢né prevazuje nad potencidlni ijmou.

Rozhodovani o uzivani psychiatrického 1éku nebo povzbuzeni od pftitele nebo blizké osoby k uzivani psy-
chiatrického 1€ku, zejména pokud by to mohlo byt na dlouhou dobu, je vyznamnou udalosti, ktera by mohla
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zménit pribeh vaseho zivota nebo zivota nékoho jiného. Jedinym zplisobem, jak ucinit skute¢né informova-
nou volbu, je pokusit se ziskat ty nejlepsi mozné informace a doporuceni ndpomocné pii rozhodovani. Pokud
vy nebo n¢kdo z vasich blizkych uzivate nebo zvazujete uzivani jakéhokoli psychiatrického 1€ku, doporucu-
jeme, abyste si udélali ¢as na precteni celého piibalového letaku. V tomto ¢lanku jsme probrali pouze maly
vybér neptiznivych ucinki identifikovanych v téchto letacich. S ohledem na omezenost téchto informaci je
vSak jesté lepsi je doplnit dalSim zkoumanim, napt. interni 1ékaiské recenze 1€ku, Sirsi prizkum a konzultace
s kompetentnimi a podpltrnymi 1ékati.

Zaroven je pro kazdého, kdo uziva psychiatrické 1éky, slozitost vSech téchto informaci dilezitou piipominkou
toho, ze je zasadni naslouchat zivotn¢ dulezité moudrosti vaseho vlastniho téla.

Jaké jsou okamZzité a nejcastejsi nepriznivé ucinky benzodiazepinii?

Pti jednorazovém pouziti benzodiazepiny nejcastéji zpusobuji sedaci, kratkodobou ospalost, zavrate,
slabost svalti, zhorSenou koordinaci, zhorS§enou koncentraci, naruSeni paméti a poruchy motorické fec¢i. U déti
a starSich osob je pravdépodobnost vyskytu nezadoucich uc¢inka podstatné vyssi.

Mohou benzodiazepiny zpiisobit ztratu paméti?

Je znamo, Ze benzodiazepiny zpiisobuji uréité typy poskozeni a ztraty paméti. Casteéné kvili zptisobu, jakym
Iéky naruSuji koncentraci a pozornost, se zda, Ze zapamatovani si bezprostiedni udalosti je nedostatecné.
Nazyva se to ztrata ,,epizodické* paméti. Kvili témto G¢inktim a jejich uvolnujicim ucinkim na télo a mozek
piedepisuje mnoho lékaiti pacientiim pted chirurgickymi zakroky na piipravu pravé benzodiazepiny.

Jsou benzodiazepiny bezpecné pro seniory? Je pravda, zZe benzodiazepiny zvysuji pravdépodobnost demence?
Starsi lidé metabolizuji benzodiazepinové 1€éky mnohem méné efektivné nez mladsi lidé. Je pravdépodobné,
ze na n¢ budou mit po delsi dobu siln¢jsi ucinky i1 pii mnohem nizsich davkach. Sedace, ztraty rovnovahy
a svalové kontroly a depresivni G¢inky jsou u starSich osob velmi Casté a pravdépodobné ptispivaji také ke
zvySenému poctu padi a fraktur a diagnostikovanych depresi.

U starSich osob se také cCastéji projevuji psychologické uinky benzodiazepinii, jako je zmatenost, no¢ni
putovani a kombinace kratkodobé ztraty paméti a kognitivniho poskozeni. Paradoxni reakce, jako je hyper-
agitace a manie, jsou také Cast¢jsi u starSich osob.

Neékteré nedavné studie naznacuji, ze dlouhodobé uzivani benzodiazepinu by mohlo u starSich pacientl zvysit
vyskyt Alzheimerovy chorobu a demence. Existuje vSak nejistota ohledné pficiny a nasledku, protoze prede-
pisuyjici 1ékati ¢asto davaji benzodiazepiny lidem s diagndzou demence.

Existuji okolnosti, za kterych mohou byt benzodiazepiny potencialné smrtelné?

Pokud se benzodiazepiny pouzivaji samy o sobé na predepsané tirovni, jsou obecné povazovany za mnohem
mén¢ toxické nez nektera jind bézna psychiatricka 1é¢iva. Podle jejich piibalovych letaki vSak maji benzo-
diazepiny tendenci potlacovat normélni dychani. Dlouhodoba rizika mirné, ale chronické respiracni deprese
z benzodiazepintli nebyla studovana. Je ale zndmo, ze benzodiazepiny mohou ve vzacnych piipadech zptisobit
extrémni fatalni respiracni depresi. Riziko imrtnosti je mnohem vyssi, pokud se benzodiazepiny kombinuji
s alkoholem nebo jinymi léky.

Jsou benzodiazepiny bezpecné béhem tehotenstvi?

Ptibalové letaky u benzodiazepina varuji pied uzivanim téhotné zeny, zejména ty v prvnim trimestru, pro-
toze nékteré studie naznacuji zvysené riziko vrozenych vad. Existuje jen malo spolehlivych studii na lidech.
Studie na lidech ukazaly, Ze benzodiazepiny prochdzeji placentou a kojenci se mohou narodit se zavislosti na
Iéku a s ,,détskym syndromem ochablosti, coz je stav, ve kterém maji déti laxni svaly, jsou siln¢ utlumeny
a selhavaji pti kojeni. U kojencti muze trvat celé tydny, nez benzodiazepin metabolizuje, poté se u n¢kterych
vyskytuji ptiznaky z vysazeni Iéku, jako je hyperexcitabilita, Casty plac¢, problémy s krmenim, podchlazeni,
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metabolickd neschopnost normalné reagovat na nizké teploty a zhorSené dychani. Benzodiazepiny byly také
detekovany ve vyznamnych koncentracich v matefském mléce a piibalové letdky varuji pred uzivanim téchto
1€k béhem kojeni.

Mohou benzodiazepiny zpusobit depresivni nebo sebevrazedné pocity?

Emocni otupélost a deprese jsou bézné ti¢inky benzodiazepintl, zejména pii dlouhodobém uzivani. Piibalové
letaky u benzodiazepinl varuji, ze 1éky mohou zpiisobit depresi, kterd se objevi, recidivuje nebo se zhorsi.
Ptibalové letaky rovnéz uvadeji, ze u vSech antiepileptickych 1é¢iv véetné benzodiazepinti byla v klinickych
studii kontrolovanych placebem zdvojnasobena pravdépodobnost, Ze lidé maji sebevrazedné pocity, myslenky
nebo chovani.

Mohou benzodiazepinove léky zpiisobit, ze se lidé stanou podrazdénymi, rozrusenymi, manickymi nebo nasil-
nickymi?

Benzodiazepinové sedativa mohou zpisobovat tzv. ,,paradoxni reakce, jako je nespavost, hyperstimulace,
manie, rozruSeni, vztek, podrazdénost, agresivita, halucinace a fyzicky nepratelské a nasilné chovani. Obje-
vily se zpravy, ze s paradoxnimi reakcemi na normalni davky benzodiazepinti na ptedpis byly spojeny nésilné
utoky a dokonce vrazdy. I kdyz se zd4, ze se jedna o relativné neobvyklé reakce, mnohem ¢astéjsi reakce jsou
podrazdénost a argumentativnost, zejména u déti a starSich osob.

ree
1

Zda se, ze nekteré z vedlejsich ucinkii psychiatrickych léciv postupem casu vymizi - neni to dobrd vec?
Pokud si stézujete na nepiiznivé u€inky po zahdjeni uzivani psychiatrického l1€ku, je bézné, ze 1€kafti a psychi-
atfi vam doporuci pokracovat v uzivani, protoze n€které nezadouci ti€inky pravdépodobné zmizi. I popularni
I€katské weby to de€laji. Upozoriuji, ze nékteré z nezadoucich G¢inkd ,,mohou zmizet poté, co 1ék chvili
uzivate®, protoze ,,se mu vase t¢lo ptizptisobi®.

To je jisté mozné. Casto vSak neni vysvétleno, Ze toto ,,pfizpiisobeni“ téla naznaduje rostouci toleranci
k Iékim. Vase telo kompenzuje pfitomnost cizi chemické latky a vyviji si zplisoby, jak omezit n¢které jeji
dopady. Takze i kdyz se u vas mize zacit projevovat méné neptiznivych G¢inkdi nebo méné intenzivnich
nepiiznivych G¢inkd, protoze se vase télo kompenzuje a ptizplisobuje pfitomnosti 1€ku, je zaroven mozné, ze
zacnete mit také snizené prospésné ucinky. A dalsi nepfiznivé ucinky pokracuji a ani si jich nev§imnete.

Kromé¢ toho naristajici tolerance naznacuje, ze vase télo zacind vyvijet fyzickou zavislost na 1éku, coz by
mohlo pfinést riziko neptijemnych, bolestivych nebo dokonce nebezpecnych abstinencnich ptiznakil, pokud
se pokusite 1ék nahle vysadit. Pfedepisujici 1ékaii by méli pacienty vice varovat pied riziky rozvoje zavislosti
na psychiatrickych 1é¢ivech a tolerance k nim, ale ¢asto tomu tak neni.

Jsou benzodiazepiny navykové nebo zpusobujici zavislost i pri normalnich davkach predepsanych lékarem
nebo psychiatrem?

Benzodiazepinové 1éky jsou navykové a vyvolavaji zavislost i pfi normalnich davkach. To znamena, ze 1éky
mohou navodit navykové ,,bazeni* po vétsim mnozstvi a zplisobit rozvoj fyzické zavislosti. Jejich piibalové
letaky varuji, Ze i pfi normalnich pfedepsanych davkach se fyzicka zavislost, ktera vyvolava obtizné absti-
nenéni priznaky, mlize vyvinout jiz po jednom tydnu uzivani benzodiazepinu. Pokud uzivate benzodiazepiny
s kratkodobym uc¢inkem v normalnim, pfedepsaném rezimu, mohou se mezi ddvkami zacit projevovat absti-
nenc¢ni pfiznaky, jako je napf. zvySena tzkost.

Neni zcela zndmo, jak benzodiazepiny ovliviiuji télo a mozek, a proto neni také zcela zfejmé, jak nahlé
vysazeni téchto 1€kt mize vyvolat tak Sirokou Skéalu obtiznych nebo nebezpecnych abstinencnich piiznakt
i po relativné kratkém obdobi pravidelného uzivani. Je vSak znamo, ze benzodiazepiny alespon castecné
zvySuji nekteré aktivity neurotransmiteru GABA. (Neurotransmitery jsou klicovymi chemickymi ptenaseci ve
vnitinich komunikacnich a funk¢nich systémech mozku a téla.) Zda se, ze hlavni tlohou GABA je ,,inhibovat*
nebo snizovat aktivitu jinych neurotransmiterii v t€le a mozku. V pribéhu casu télo kompenzuje nebo se ptiz-
plsobuje pfitomnosti benzodiazepinu ¢astecné snizenim citlivosti na GABA. V disledku toho, pokud nahle
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ptestanete uzivat 1€k po obdobi pravidelného uzivéani a uvolni se jeho ,,uklidniujici® vliv, pravdépodobné se
u vas vyskytne stejné¢ ndhla, dramaticka ,,hyperexcitabilita® nebo zvySeni biochemickych a elektrickych
aktivit v celém centradlnim nervovém systému, dokud se vase citlivost na GABA pfirozené neobnovi.

Podle ptibalovych letdkt se ptiznaky z vysazeni, jako je izkost, ndlada a nespavost, mohou objevit i po pouhém
tydnu uzivani pravidelnych piedepsanych déavek benzodiazepini. A pocitovana uzkost je Casto intenzivngjsi
a Cast&j§i nez diive, neZ pied uzivanim benzodiazepint. Rika se tomu ,,vybuzena uzkost“. Po dlouhodob&jsim
abstinencni pfiznaky mohou zahrnovat extrémni tizkost a zachvaty paniky, t€zké svalové kieCe a zaSkuby,
depresi, zmatenost, poceni, ochablé koncetiny, ptecitlivélost, bizarni mentalni ucinky, jako je derealizace a de-
personalizace, a mnoho dalSich. Nékteré z téchto abstinencnich ptiznaki mohou byt dokonce zivot ohrozujici,
napf. tézké zachvaty. Pii pokusu s benzodiazepinem Xanax bylo zji§téno, ze pfiblizn€ u 1 z 250 lidi se zacaly
objevovat zachvaty, kdyz doslo k ndhlému pteruSeni 1é¢by po pouhych tfech mésicich uzivani.

Co bych mél védet, kdyz prestanu uzivat benzodiazepiny?
Ackoli je vSeobecné znamo, Ze benzodiazepinové 1éky zplsobuji fyzickou zavislost a abstinencni ptiznaky,
existuje jen velmi mélo formalnich védeckych studii, metod a ¢asovych ramcii pro vysazovani.

Vysazeni jakéhokoliv psychiatrického 1é¢iva miiZe byt riskantni nebo dokonce nebezpecné. Mnoho oficidlnich
ptibalovych letaku, oficidlni v€decké studie a rostouci mnozstvi diikazi shromézdénych ze zprav od 1€katt i
pacientil naznacuji, ze vysazeni psychiatrickych 1é¢iv ndhle nebo rychleji, nez dokaze centralni nervovy sys-
tém zvladnout, byva obzvlaste riskantni a za nékterych okolnosti mohou dokonce zplsobit vdzné zachvaty
nebo jiné zivot ohrozujici reakce na vysazeni. Proto, kromé¢ situaci, kdy urgentni 1€katské diivody povazuji
za nutné rychlé vysazeni, je snizeni psychiatrického 1é¢iva vyznamnym rozhodnutim, které je velmi osobni a
mélo by zahrnovat promyslené a peclivé planovéani. VSechny mozné piinosy, rizika a disledky sniZovani by
mély byt peclivé zvazeny s ohledem na Zivotni podminky kazdého jednotlivee, jeho fyzické zdravi, zdroje,
podporu a dalsi faktory.

Pokud o snizovani uvazujete vy sami nebo né€kdo z vaSich blizkych, bude pro vas uZzitecné si precist prave
tohoto Priivodce-Spolec¢nika, ktery shromazd'uje zpravy a nahromadéné poznatky od lidi ze svépomocné ko-
munity na vysazovani psychiatrickych lékti. Priivodce pojednava o béznych metodach snizovani, jak vypada
»pomalé“ a ,,odpovédné* snizovani, jak se na né€ pfipravit a jak vytvofit akéni snizovaci plan, ktery v idedlnim
ptipadé¢ zahrnuje spolecnou podporu kompetentniho piedepisujiciho 1ékate, 1ékarnika, rodiny a pratel.

“Antidepresiva”
Naésledujici text shrnuje relativni u¢innost, bezpecnost a Skodlivost antidepresivnich 1¢k.

Co jsou antidepresiva a na co jsou predepisovana?
Antidepresivum je obchodni nazev, ktery se pouziva na Sirokou $kdlu chemicky odlisnych skupin 1¢ku, které
rizné ovliviiuji télo a mozek.

Tyto 1€ky zahrnuyji:

Selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI) jako je fluoxetin, sertralin, paroxetin, escitalo-
pram and citalopram (napt. v USA s ndzvem Prozac, Zoloft, Paxil, Lexapro a Celexa).

Inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a noradrenalinu (SNRI) jako je duloxetin, desvenlafaxin a venla-
faxin (napt. Cymbalta, Pristiq a Effexor).

Tricyklicka antidepresiva (TCA) jako je clomipramin, amitriptylin a imipramin (napf. Anafranil, Elavil
a Tofranil).

Inhibitory monoaminooxiddzy (MAOI) jako je phenelzin a isocarboxazid (napt. Nardil a Marplan).
Tricyklicka antidepresiva (TeCA) jako je mirtazapin (napt. Remeron).

Inhibitory zpétného vychytdvani noradrenalinu (NRI), serotoninovi antagonisti a inhibitory zpétného vy-
chytavani serotoninu (SARI), serotoninové modulétory a stimulatory (SMS) a mnohé dalsi.
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Antidepresiva jsou predepisovana k 1é€bé lidi s diagndzou Siroké skaly depresivnich, uzkostnych, obsedantné
nutkavych ooruch, stravovacich obtizi, posttraumatickych stresii a poruch pozornosti, problémi se spankem a
mnoha dalSich stavli. FDA vétSinu téchto 1€k pro pouziti k 1é¢be vétSiny vySe uvedenych stavii neschvalila,
ale nékteti 1¢kafti a psychiatfi je pfesto predepisuji tzv. ,,off-label®. (Lékart ptedepise 1€k pro pouziti, které ne-
bylo schvéleno FDA a neni uvedeno na oficidlnim ptibalovém letdku).

Vzhledem k tomu, ze existuje tolik Siroce odliSnych typi antidepresiv, poskytuje tento ¢lanek obecné infor-
mace o antidepresivech, ale podrobnéji zkouma pouze Siroce pouzivana antidepresiva SSRI a SNRI.

Jak antidepresiva funguji?

Odpovéd’ na tuto otazku se podoba odpovédi na vSechny hlavni kategorie psychiatrickych 1é¢iv. Opravdu
nevime. Miize byt zavadéjici hovofit o tom, jak antidepresiva funguji, protoze slovo ,,fungovat* znamena,
ze léky maji prokézany zddouci Gc¢inek na urcitou oblast nebo drdhu v mozku, kterd ovlada pozornost
a soustiedéni, nebo 16¢i abnormalni biologicky stav, nemoc nebo poruchu. Casto jsme vedeni k tomu, aby-
chom Iéku véfili, takZze pro mnohé mlze byt piekvapenim, Ze stale neexistuje zadna zndmad, biologicky de-
tekovatelnd duSevni porucha nebo konkrétni oblast ¢i drdha v mozku, kterou antidepresiva 1é¢i nebo vyléci.

Vice informaci je v P¥ilohach | Clanek 9 Vyzkum psychiatrickych 1éki a uvadéni na trh.

Antidepresiva jsou psychoaktivni chemikalie, které piisobi na mozek rtiznymi zptisoby. Pro popularni 1¢kaiské
texty, zpravodajskd média, neziskové organizace a dokonce i zdravotnické profesiondly je obvyklé tvrdit, Ze
antidepresiva pusobi ,,zvySovanim hladiny serotoninu v mozku‘ nebo ,,zpomalovanim ¢i blokovanim odesi-
lajiciho neuronu ve zpétném vychytavani serotoninu®. VSechny néjakym zpiisobem ovliviiuji neuropienasece
na synapsich.

To je bezpochyby soucast toho, co antidepresiva zpiisobuji, ale vyzkum neposkytuje informaci o tom, zda
a jak tento konkrétni uc¢inek 1€kl ovliviiuje nalady nebo pocity. FDA a farmaceuticti vyrobci ve skutecnosti
vyvinuli lékatsky definitivni popis mechanismi Ui¢inku kazdého antidepresiva, ktery je schvalen pro pouziti
ve Spojenych statech. Obvykle je 1ze nalézt v ¢asti ,,Klinicka farmakologie* na oficialnim ptibalovém letaku.
Podle téchto vysvétleni jsou biologické mechanismy, kterymi by jakdkoli antidepresiva mohla ovlivnit n€které
lidi s diagnostikovanymi duSevnimi poruchami ,,terapeutickymi‘ zptsoby ,,neznamé*.

Pretrvavajici popularni hypotéza nebo ptresvédceni, jak antidepresiva SSRI funguji, se zaméfuje na jeden
aspekt: tyto 1éky ovliviiuji neurotransmiterovy serotonin. Ale ,teorie nizkého serotoninu deprese nebyla
nikdy prokazéana. Stalo se vSak ziejmym, Ze vSechna antidepresiva piimo nebo nepiimo naruSuji, zhorSuyji,
zlepsuji, napodobuji nebo jinak méni aktivitu fady hlavnich neurotransmiterli, véetné serotoninu, norepin-
efrinu, dopaminu, histaminu a acetylcholinu.

Neurotransmitery jsou chemicti pfenaseci, kteti hraji zdsadni roli ve vSech zikladnich komunikacnich
a funkénich systémech v mozku a téle. Je naptiklad zndmo, Ze serotonin se podili na chuti k jidlu, bd¢losti
a pozornosti, regulaci télesné teploty, emocich a naladach, smyslovém vnimani, spanku a dalS$ich. Norepin-
efrin se také podili na bdélosti, vzruSeni, bdéni, smyslovém vniméni a paméti a je dale zésadni pro fungo-
vani sympatického nervového systému, ktery zahrnuje o¢i, srdce, plice, jatra, Zaludek, ledviny, svaly, kiizi
a nadledviny. Neni tedy divu, Ze zména ¢innosti n€kterého z téchto neurotransmitert Iéky miize mit Sirokou
Skalu u¢inkli na mnoho riiznych oblasti mozku a téla. Jak se télo po dlouhou dobu ptizpiisobuje pfitomnosti
antidepresiva, mohou se Casto objevit velmi odlisné U¢inky. Zpusoby, jak antidepresiva plsobi na mozek
a t¢lo, nejsou dosud dobie nebo uplné pochopeny.

Pokud vime, Ze neni zndmo, ze antidepresiva specificky cili nebo 1¢é¢i jakékoli zjistitelné zdkladni biologické
onemocnéni, je ve skute¢nosti snazsi pochopit, jak mohou fungovat a pro¢ mohou byt stejné 1éky Casto prede-
pisovany lidem, kterym bylo diagnostikovano tolik rtiznych druht dusevnich poruch, jako je tézk4 depre-
sivni porucha, obecna uzkostna porucha, posttraumaticka stresova porucha, obsedantné-kompulzivni porucha,
problémy se spankem, traumaticka poranéni mozku a dal$i. Antidepresiva jsou v podstaté psychoaktivni 1¢éky,
které nékteti lidé povazuji za uzitecné. Podobné, jako nékteti lidé povazuji za uzitecné jiné mirné az silné psy-
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choaktivni Iéky, jako je kava, alkohol, marihuana nebo 1éky proti bolesti. Mnoho uZivatelil naptiklad uvadi, ze
antidepresiva SSRI a SNRI maji ¢asto na mozek mirny stimula¢ni u€inek a mirny znecitlivujici t¢inek. Nek-
terym lidem tyto u¢inky mohou pomoci zvladat stresujici emoce a fungovat v jejich kazdodennim Zivoté. Na
druhé strané tricyklicka antidepresiva, jako je mirtazapin, mnohem castéji zptsobuji vedlejsi sedativni €inky,
se spankem. Jinymi slovy, n€které z nejcastéji uznavanych vedlejSich €inkt antidepresiv jsou pro mnoho lidi
primarnim prostiedkem, kterym tyto 1éky ,,funguji‘.

Jsou antidepresiva ucinna? Ale predevsim, co to vlastné znamend “ucinnd”?

Casto sly§ime, Ze uréita psychiatricka 16¢iva jsou Gi¢inna. Ale je ziidka vysvétleno, co pfesné znamena ,,uéin-
na*. Znamena to, ze diky Iéku se vSichni citi 1épe? Nebo pokud se nékteti lidé€ citi 1€pe pii uzivani Iéku, jak se
obvykle citi 1épe, o kolik a na jak dlouho? A citi se n¢kteti lidé kvili 1¢ku hire?

Pokud zkoumavé otazky nepolozite sami a kriticky nezanalyzujete védecké studie, je t€zké presné védet, co
lidé mysli, kdyz tvrdi, ze urcity psychiatricky 1€k je u¢inny. Riizni lidé se Casto mohou divat na stejné védeckeé
dikazy razné a dojit k odliSnym zavérim, zda psychiatricky 1€k prokazal skute¢nou u¢innost nebo ne. Vice
informaci najdete v P¥ilohach | Clinek 9 VYzkum psychiatrickych 1ékii a uvAdéni na trh. Piirozhodovani,
zda je 1€k pro vas nebo pro nékoho, na kom vam zalezi, vhodny, je velmi diileZité mit sluSnou pfedstavu o tom,
jakym zptisobem je 1€k uc€inny a do jaké miry, abyste mohli rozumné zvazit potencialni pfinosy léku proti jeho
potencidlnim nepfiznivym U¢inkam.

Jak jsme popsali v ivodni Casti, jednim z uzitecnych zplisobi, jak tyto problémy vyftesit a dozvédét se o ucin-
nosti psychiatrického 1€¢iva, je prozkoumat skute¢né 1¢katské ditkazy, které vedly k tomu, ze FDA schvalil
legalni oznaceni léku farmaceutickym vyrobcem za ,,a€inny* pro zamyslené pouziti. Tyto diikazy vychéazeji
z klinickych hodnoceni, které farmaceuticka spolecnost ptedlozila afadu FDA, aby potvrdila uc€innost jejich
1€ka. Tyto studie jsou poucné navzdory tomu, ze byly sponzorovany a vybirdny farmaceutickymi spolecnost-
mi, a tak mély tendenci byt zaujaté ve prospéch 1éki. V Piilohach | Clinek 9 Vyzkum psychiatrickych 1ékii
a uvadéni na trh uvadime nekolik reprezentativnich ptikladi, jak se farmaceutické spolecnosti pokusily FDA
prokazat, ze jejich Iéky jsou uc¢inné. A zkoumame, co ,,aéinné* ve skutecnosti v této souvislosti znamena.

Jak ucinna jsou antidepresiva a a jakym zpisobem pomahaji lidem s tézkou depresivni poruchou?
Zamg¢time-li se na SSRI a SNRI jako reprezentativni priklady, dikazy predkladané farmaceutickymi spolenos-
tmi FDA naznacuji, ze antidepresiva jsou ti¢inna po dobu né¢kolika tydnii az nékolika mésict pro mirné snizeni
frekvence a intenzity nékterych projevii spojenych s diagnézou tézké deprese.

Naptiklad v roce 2002 zvetejnil Casopis Prevention & Treatment analyzu 47 ndhodné€ vybranych placebem
kontrolovanych klinickych studii s antidepresivy, které byly pfedloZzeny FDA v letech 1987 aZ 1999 za ucelem
ziskat schvaleni pro 6 dnes nejb&znéji predepisovanych antidepresiv. Zadny z pokusti nebyl delsi nez 8 tydni.
V téchto studiich byly depresivni pocity lidi hodnoceny pomoci dotazniku nazvaného Hamiltonova stupnice
pro depresi (HAMD nebo HRSD). Lékati dali pacientim skore od 0 do 2 nebo 0 az 4 v otazkach, jak zavaz-
nou nespavosti trpi, jak moc je zajima jejich prace a zda si hodné stézuji. Po 8 tydnech u 50-bodové nebo
62-bodoveé verze HAMD lid¢ uZivajici antidepresiva obvykle skorovali pouze o 2 body nize (nebo byli o 2
body ,,mén¢ depresivni‘‘) nez lidé uzivajici placebo tablety.

A existovalo mnoho divoda, pro€ byla i tato uroven G¢innosti antidepresiv pravdépodobné jesté nizsi, nez se
ukazovalo:

Vybér ucastniki studie byl siln€ zaujaty ve prospéch 1€ki. BEhem prvnich 1 az 2 tydna byli lidé¢, ktefi na anti-
depresiva nereagovali dobfe, ze studii vétSinou vylouceni a nepocitali se. A také lidé, ktefi dobfe reagovali na
placebové pilulky, byli vyfazeni a nezapocteni.

Lide, kteti uzivali léky, méli vZdy mnohem vice neptiznivych U€inkd, jako jsou respiracni poruchy, ztrata sily,
infekce, zacpa, nevolnost, ospalost, poceni a ties. Tyto nezddouci u¢inky vSak nebyly relevantni pro méfeni
ucinnosti 1€k pii snizovani frekvence nebo intenzity specifickych projevi spojenych s diagnézou deprese.
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Existovaly diikazy, ze ,,slepa studie* mohla byt v mnoha ptipadech naruSena, protoze antidepresiva vyvolala
znatelné neptizniveé U€inky. Z ¢ehoz vyplyva moznost, Ze hodnoceni bylo zkreslené ve prospéch 1€ku, protoze
klinicti 1€kati obvykle farmaceutickym spole¢nostem platili. Mezitim uz pacienti, ktefi uzivali tablety s pla-

wevr

nejsou léky.

Ackoli dvoubodovy rozdil ve skore mezi skupinou s 1é¢ivem a placebem mél statistickou vyznamnost, neex-
istoval zadny dikaz, ze by mél klinicky vystup smysl pro skute¢né zkusenosti lidi.

Na zéklad¢ téchto klinickych studii vS§ak FDA umoznila farmaceutickym spole¢nostem veiejné propagovat, ze
tyto 1éky jsou ucinné pii 1écbe lidi s diagnostikovanou tézkou depresivni poruchou.

Pti snaze o pfiméfené zvazeni potencialnich vyhod a S§kod antidepresiv je dillezité zvazit omezenou t€innost
téchto 1éka.

Jak jsou antidepresiva ucinna u lidi s uzkostnymi poruchami?
Podle ditkaz( ptfedlozenych FDA se antidepresiva jevi byt i¢inna po dobu nékolika tydnli az nékolika mésicii
prp mirné snizovani frekvence a intenzity nékterych zazitkl spojenych s uzkostnymi poruchami.

Jako reprezentativni pfiklad: FDA v roce 2001 schvalila antidepresivum paroxetin SSRI (Paxil) pro 1é¢bu lidi
s diagnostikovanou generalizovanou uzkostnou poruchou. Toto rozhodnuti bylo zalozeno na dvou nahodné
vybranych placebem kontrolovanych klinickych studiich, které trvaly pouhych 8 tydnti. Urovng Gizkosti uéast-
nikd byly hodnoceny klinickymi 1ékati pomoci dotazniku zvaného Hamiltonova stupnice hodnoceni tizkosti.

Klinicti 1€kafi dali pacientim hodnoceni od 0 do 4 bodl na otazky, jaké citili napéti, jakou citili uzkost, zda
méli néjaké fyzické priznaky uzkosti, jako jsou bolesti hlavy nebo zrychleny dech, a zda byli pfi testovacich
otazkach neklidni. Lidé, kteti uzivali Paxil, v priméru skérovali z 56 celkovych bod o pouhych 2,3 az 3 body
nize (nebo ,,1épe*) nez lidé uzivajici placebo. Pfi samostatném 7-bodovém hodnoceni celkového skore dosahli
lidé uzivajici Paxil pouze o 0,3 bodu vétsiho zlepSeni nez lidé uzivajici placebo.

A lékaiské recenze FDA ukézaly, Ze tato uroveinl u¢innosti 1¢ku byla pravdépodobné jesté nizsi, nez se uka-
zovalo.

Vybér ucastnikl studie byl siln€ zaujaty ve prospéch Iékt. VSichni lidé, kteti byli diive identifikovani jako ti,
ktefi nereaguji dobie na antidepresiva SSRI, jako je Paxil, byli vylouceni z G¢asti na testu. A v prvnim tydnu
byli lidé na placebu, kteti vykazovali nejlepsi vysledky, ze studie vylouceni a nebyli zapocteni.

Ve srovnani s témi, ktefi uZivali tablety s placebem, zazili 1idé uZivajici Paxil mnohonasobné vyssi vyskyt
nezadoucich ucink, jako jsou respiracni poruchy, ztrata sily, infekce, zadcpa, nauzea, ospalost, poceni a ties.
Navic osmkrat tolik lidi, ktefi uzivali 1€k, si st€zovali na sniZeni libida a sedmnactkrat tolik muzu si stézovalo
na to, jak 1€k ovlivnil jejich ejakulaci. Tyto nepfiznivé uCinky vSak nebyly relevantni pro méfeni G€innosti
Paxilu pfi snizovani frekvence a intenzity nékterych specifickych projevi spojenych s uzkosti.

Po 8 tydennim uZzivani Iéku prosli ucastnici 2-3 tydennim snizovanim. Béhem této faze lidé, kteti uzivali 1€k,
hlasili abstinen¢ni ptiznaky, jako jsou bolesti hlavy, zavraté, priijem a neobvyklé¢ sny.

Lidé¢, kteti uzivali placebo, se v prubéhu cel¢ studie neustale zlepSovali.

Soucasné byla vedena tfeti klinicka studie stejného druhu, ale v této tieti studii Paxil definitivné nedokazal
redukovat uzkost lidi vice nez placebo tablety.

Na zaklad¢ téchto klinickych studii vSak FDA umoznila farmaceutické spole¢nosti vefejné propagovat, ze
Paxil je u€inny pii 1€cbé lidi s diagnostikovanou generalizovanou tzkostnou poruchou.

Tyto vysledky jsou férovou ukazkou obecné tirovné prizkumu a¢innosti antidepresiv pii 1€cbé lidi s diagndzou
uzkostnych poruch. Naptiklad v roce 2015 spolecnost JAMA Psychiatry zvetejnila metaanalyzu 57 studii
s antidepresivy, které farmaceutické spolecnosti predlozily FDA v letech 1994 az 2008 a pozadovaly jejich
schvaleni pro 1é€bu lidi s diagnostikovanymi riznymi Gzkostnymi poruchami. Tyto studie ukazaly, Ze antide-
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presiva méla obecné podobnou, velmi omezenou uroven ucinnosti - piiblizné stejné¢ omezenou celkovou Gc¢in-
nost, ktera byla zjisténa v klinickych studii pro 1€¢bu lidi s diagnostikovanou zdvaznou depresivni poruchou
(viz vyse).

Pti snaze o pfiméfené zvazeni potencialnich vyhod a Skod antidepresiv je dilezité vzit v ivahu tyto omezené
miry u¢innosti.

Jak ucinna jsou antidepresiva pro pomoc lidem s diagnozou posttraumatické stresové poruchy (PTSD)?
FDA schvalila pouze dv¢ antidepresiva pro 1é¢bu lidi s diagnostikovanou posttraumatickou stresovou poruchou
(PTSD) paroxetin (Paxil) a (setralin) Zoloft. Podle dikazt poskytnutych FDA se tato 1éCiva jevi jako u¢inna
po dobu nékolika tydna az nékolika mésicti pro mirné snizeni frekvence nebo intenzity nékterych projevi,
které jsou bézné€ spojeny s diagnézou PTSD.

Jako reprezentativni ptiklad: FDA byly piedlozeny dvé klinické studie trvajici 12 tydnl na stanoveni ucin-
nosti pfipravku Zoloft na pomoc lidem s diagn6zou PTSD. V pokusech klinicti 1ékati pouzili dotaznik na-
zvany ,,PTSD Scale®, kterym se ptali Gcastnikl na jejich zkuSenosti typu rusivé myslenky, snaha vyhnout
se urcitym myslenkam, tzkost ze vzpominek, snizeny zajem o aktivity, potize se spankem, hypervigilance
a podrazdénost nebo zlost. Klinici zaznamenali Gc¢astniky pomoci stupnice od 0 do 4, ktera métila zjevné
frekvence a intenzity kazdého z téchto zazitkli. Z celkového poctu 136 bodl dosahli lidé uZzivajici Zoloft
v priméru pouze o 8 bodi méné (nebo ,,lepsi skore) nez lidé uzivajici placebo. V jiném méfitku, kde se
ucastnici hodnotili sami, doséhli Gc¢astnici, kteti uzivali Zoloft, ze 75 celkovych bodii v priméru o 4,5 bodu
mén¢ nez lidé uzivajici placebo.

FDA 1¢ékatské recenze ukazaly, ze tato troven ucinnosti 1éku byla pravdépodobné jesté nizsi, nez se jevilo.

Vybér ucastnikli pokusu byl siln€ zaujaty ve prospech 1¢kii. Kazdy, kdo byl identifikovéan jako nereagujici na
Zoloft nebo jiné podobné antidepresivum SSRI, byl vyloucen z ucasti.

Celkové dosahly pii uzivani pripravku Zoloft nizsi skore pouze zeny. Muzi uzivajici Zoloft nedopadli o nic
1épe nez muzi uzivajici placebo.

Studie zahrnovaly tfikrat vice Zen nez muzl a do skupiny s placebem bylo zafazeno vyznamné vice muZzu.
Pokud by byli muzi vhodné rozdé€leni mezi skupiny placeba a Iéku, nebo pokud by v pokusech bylo vice nez
50% kazdého pohlavi, Zoloft by nebyl lepsi nez placebo.

Neobjevila se zadna zlepSeni, ktera by piimo souvisela s feSenim otazky ruSivych vzpominek. K jedinym
zlepsenim doslo v otazkach souvisejicich s obecnymi pocity. FDA recenze uvadi, Ze studie jednoduse ukaza-
la, Ze ,,nalada‘“ ucastnic se béhem pokusti mirn¢ zvysila, nikoli Ze by doslo ke zmirnéni jejich specifickych
symptomt PTSD.

Lid¢é uzivajici Zoloft zaznamenali mnohem vys$§i miru nezddoucich vedlejSich ucinka, jako jsou sucho
v ustech, unava, anorexie, snizené libido a ties, to vSak nebylo relevantni pro méfeni ucinnosti Zoloftu pii
snizovani frekvence nebo intenzity nékterych specifickych projevi spojenych s diagnézou PTSD.

Farmaceuticka spolecnost provedla dvé dalsi podobné klinické studie, ve kterych Zoloft definitivné nepomohl
lidem vice nez placebo. S ohledem na vSechny tyto faktory dospé¢l dokonce vedouci 1€karsky recenzent FDA
k zavéru, ze védecké dukazy hovoti proti schvaleni Zoloft pro 1écbu lidi s diagnostikovanou PTSD. FDA
nicméné zamitl doporuceni vlastniho 1€karského prezkumu a na zaklad¢ klinickych hodnoceni schvalil Zoloft
jako ucinny pro 1écbu lidi s diagnézou PTSD.

Klinické studie s Paxilem (paroxetin) prokazaly vcelku podobné vysledky. Farmaceutickd spolecnost prov-
edla tf1 12tydenni studie. V jedné z nich Paxil definitivné nepomohl lidem vice nez placebo, zatimco ve dvou
z téchto studii lidé uzivajici Paxil dosahli mirné lepSich vysledka. Vedouci I¢katsky recenzent FDA poznamenal,
ze zlepSeni u lidi, kteti uzivaji Paxil, jsou tak mala, ze vSichni ucastnici byli stale podle definice ,.klinicky
nemocni®, a premyslel, zda toto drobn4 statistické zlepSeni vysledkti bylo viibec ,klinicky relevantni®. Paxil
byl nicmén¢ schvalen jako u¢inny pii 1écb¢ osob s diagnézou PTSD.
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Pti snaze o piiméfené zvazeni potencidlnich vyhod a Skod antidepresiv je dulezité vzit v ivahu jejich omezené
miry u¢innosti.

Jsou antidepresiva ucinna u deti?

N¢kolik antidepresiv bylo FDA pro déti schvéleno, ale pouze pro velmi specifické indikace. Obecné se ukéaza-
lo, Ze uc¢innost antidepresiv u déti je dokonce nizsi nez u dospélych. Kromé toho jsou rizika neptiznivych
ucinki vyssi nez u dospélych, naptiklad rizika pro zvySené sebevrazedné pocity a myslenky. Mnoho dalSich
studii a prezkumt navic zjistilo, ze zjiSténi pouze malého procenta antidepresivnich studii provadénych na
détech nebylo nikdy zvefejnéno a ze i1 relativné malo publikovanych studii nam ukazuje, Ze 1¢ky nemaji jinou
ucinnost nez bézné placebo, zatimco vykazuji vyznamna rizika poskozovani.

Jak ucinna jsou antidepresiva pri dlouhodobém uzivani?

N¢kterd antidepresiva byla schvéalena FDA pro dlouhodobé zvladani nebo udrzovaci 1é¢bu lidi s diagnostiko-
vanymi raznymi dusevnimi poruchami. VétSina téchto studii v§ak neposkytuje dikaz o dlouhodobé tc¢innosti,
ktery by vétSina z nds za normalnich okolnosti pochopila. Zatimco mnoho lidi uziva antidepresiva po mnoho
let nebo dokonce desetileti, vétSina dlouhodobych studii G¢innosti antidepresiv, které byly piedlozeny FDA,
je krats$i nez dva roky. A drtiva vétSina z nich jsou studie relapsu. To znamend, ze nemaji v umyslu dokazat,
ze lid¢ se stale citi 1épe. SpiSe se snazi dokazat, ze kdyz lidé ndhle prestanou Iéky uzivat, maji tendenci se
zhorSovat. To je dulezity rozdil.

Ve studiich pfedkladanych FDA obvykle vyzkumni pracovnici placeni farmaceutickou spolecnosti iden-
tifikuji lidi, ktefi uz dany 1€k uzivaji. Poté vyberou pouze ty, ktefi na 1€k reagovali nejlépe. Tito idealni
respondenti jsou pak rozdéleni do dvou skupin. Jedna skupina lidi, ktefi budou nadale dostavat 1€k, a druha
skupina lidi, kterym bude nahle 1€k vysazen a misto toho si vezmou pilulky s placebem. Ptestoze je zndmo,
ze antidepresiva vytvareji zavislost a vyzaduji opatrné a pomalé snizovani, v dlouhodobych antidepresivnich
studiich je lidem ve skupinach s placebem 1€k velmi rychle vysazen a mnozi nasledné trpi zdvaznymi absti-
nencnimi ptiznaky. Pfesto zadny z védcu v téchto studiich nerozliSuje mezi tim, které zkuSenosti se objevuji
jako ptiznaky dusevnich poruch a které se objevuji z psychologického diivodu diky vysazeni 1€ku. VSechny
problematické projevy se oznaci jako ,, opakovani projevt vlastnich dusevnich poruch “.

To je vazny problém, ktery potencialné zkresluje zjisténi téméf vSech dlouhodobéjsich studii antidepresiv. Pii
prezkumu téchto studii nekteti 1ékaii z FDA vyjadtili obavy ohledné tohoto problému a poukazali na potiebu
dalSich studii ohledn¢ vysazeni antidepresiv a bezpe¢ného snizovani.

Jako reprezentativni ptiklad tohoto jevu byla studie dlouh4d pouhych 18 mésici predlozend FDA ohledné
dlouhodobé ucinnosti antidepresiva Effexor XR pro 1é¢bu lidi s diagnostikovanou tézkou depresivni poruchou.
Zaprvé lidé dostavali Effexor XR denné po dobu 6 mésicu. Poté védci vybrali pro dalsi cast studie pouze lidi,
ktefi na 1€k reagovali nejlépe. V tomto okamziku byli idealni respondenti rozd€leni do dvou skupin. Na ty,
ktefi jednoduse pokracovali v uzivani Iéku, a ty, kterym byly tajné 1€ky béhem 1-2 tydnii vysazeny. VSichni tito
lidé pak byli sledovani na relapsy. Bylo zjisténo, Ze k ,,relapsim* doslo, kdyz 1€kat rozhodl, Ze pacientiiv stav
piesel na ,,mirn¢ nemocny*, ,,vyrazné¢ nemocny‘ nebo horsi, na rozdil od téch, kdo ztistali ,,mirné nemocni®,
,,ha hranici nemoci* nebo se zlepsili.

Béhem dal$iho roku se recidiva objevila jednou u 55% lidi uZivajicich placebo, a také se jednou objevila
u 23% lidi uzivajicich 1ék. Po 6 mésicich kazdodenniho uzivani 1éku by vSak nékteti lidé zatfazeni do skupiny
s placebem urcité zacali trpét abstinen¢nimi ptiznaky z rychlého vysazeni. Tyto mozné piiznaky z vysazeni
1éku by podle piibalového letdku 1éku Effexor XR zahrnovaly mirnou az tézkou tizkost, nespavost, letargii,
emocni problémy, zmatek, ospalost, nechutenstvi a fadu dalSich ptiznak, které samy o sobé bézn¢ vidi 1€kati
jako zhorSeni nebo relaps t€zké depresivni poruchy. Tuto potencialni komplikaci ve vysledcich studie védci
nereflektovali.

Za zminku také stoji skutec¢nost, Ze k velké vétsin€ téchto relapsii ve skupiné s placebem doslo béhem prvnich
tfi mésict, kratce poté, co byl u€astniktim nahle 1ék vysazen. Po prvnich nékolika mésicich byla mira recidivy
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ve skuping s Iékem a placebem ve skutecnosti stejnd. A v poslednich nékolika mésicich studie, o rok pozdéji,
nikdo ve skupiné s placebem jiz nerecidivoval.

Kdyz nejsou antidepresiva prilis ucinnd, proc se ja nebo jini lidé, kteri je uzivaji, po nich citi mnohem lépe?
Pokud si prectete cely tento text o hlavnich kategoriich psychiatrickych 1éCiv, zjistite, Ze na zaklad¢ infor-
maci z klinickych studii, které byly poskytnuty FDA, vznika dojem, ze vétSina psychiatrickych 1é¢iv ma pii-
nejlep$im velmi mirnou a kratkodobou ucinnost ohledné pomoci lidem s diagn6zou dusevnich poruch. Tato
zjisténi se obecné shoduji se zjisténimi v Sirsi védecké literatute. Presto nékteti lidé uvadéji, ze z uzivani nék-
terych psychiatrickych 1é¢iv maji obrovsky prospéch. Co se d&je?

Mnoho studii psychiatrickych 1€k ukazuje, ze urcité procento lidi reaguje na nekterd psychiatrickd 1é¢iva
mnohem pozitivnéji nez vétsina ostatnich lidi. Studie vSak obecné nemohou objasnit, pro¢ se to déje. Jde
o ndhodné ,,stésti“? Existuje urcitd podskupina lidi, kteti 1épe reaguji na urcita psychiatricka 1é¢iva v disledku
neznamych genetickych, biochemickych pficin nebo zivotniho stylu? Maji reakce ¢lovéka tendenci byt veétsi
nebo mensi v zavislosti na tom, co skutecné zpisobuje problémy?

Rozséhle byl studovén jeden dulezity faktor: ve studiich psychiatrickych 1é¢iv maji lidé tendenci reagovat na
placebo nejlépe ze vSech studii 1ékh. VéEtsina studii s psychiatrickymi 1éky ukazuje, Ze vétsina ucastnikd pii
testech hlasi podstatné zlepSeni, at’ uz uzivaji léky nebo placebo. Zda se, Ze jim velmi pomahé nadéje nebo
presvédceni, ze uzivaji potencidlné ucinné psychiatrické Iéky. Ve vétsing studii tento efekt placeba predstavuje
mnohem vétsi ¢ast zjevnych zlepseni u lidi nez samotné 1éky. Takze miizeme védecky urcit, Ze celkové pozi-
tivni ucinky urcitého psychiatrického 1é¢iva jsou relativné mirné, a presto nékteti lidé pocit'uji ucinek 1éku
plus velmi vyznamny placebo efekt nad¢je. To miize zpusobit, Ze se 1€k zda byt mnohem ucinnéjsi.

Zaroven mohou nastat napiiklad ucinky ,,socidlniho placeba®. Povzbuzovani a podpora odbornikli v oblasti
duSevniho zdravi, rodiny a dalSich lidi miize béhem uzivani psychiatrického 1éku zménit jejich i1 vase pocity
a chovani, které¢ pak mohou vyznamné¢ ptispét k celkovym pozitivnim dopadim léku. Navic mohou nékteti
lidé v pribéhu Casu poté, co zazili nékteré pocateéni vyhody 1éku, prisuzovat 1éku dalsi pozitivni vliv na jejich
nalady a prozitky, zatimco negativni stavy pripisuji opétovnému vyskytu vlastnich zakladnich problémd.

vvvvvv

uklidnujici, znecitlivujici nebo stimulacni G¢inky urcitych predepsanych psychiatrickych 1€¢iv na jejich po-
city, zkusenosti nebo chovani. Podobné jako nékteti 1idé reaguji pozitivné na ucinky kavy, cigaret, 1ékt proti
bolesti, alkoholu, marihuany nebo jinych drog.

Jestlize nejsou antidepresiva moc ucinnd, proc se ja nebo jini lidé citime mnohem hur, kdyz je prestaneme
uzivat?

Mnoho lidi ptislo na to, ze kdyz piestanou brat psychiatricka 1é¢iva po dlouhém obdobi pravidelného uzivani,
rychle se zacnou citit hife. Potom mohou véfit (nebo jim je feCeno predepisujicim lékatem nebo nékym
jinym), Ze je tomu tak, protoze se znovu objevil zdkladni problém, na ktery byl 1ék uréen. Mize to tedy byt
zpusobeno timto, ale ve skutecnosti existuje pravdépodobnéjsi vysvétleni.

Mezi mnoha dalSimi moznymi abstinencnimi ptiznaky vede nahle vysazeni psychiatrickych 1é¢iv k ne-
obvyklym extrémnim a intenzivnim projeviim n¢kterych pocitd, prozitkli nebo chovani, které 1é¢iva pomahaji
potlacovat. Naptiklad zastaveni sedativniho 1éku pravdépodobné zptisobi abstinen¢ni pfiznaky typu abnormal-
n¢ intenzivni uzkosti a agitace. Ukonceni znecitlivujiciho 1éku pravdépodobné zptisobi abstinen¢ni ptiznaky
typu precitlivélost a ndladovost. Ukonceni stimula¢niho 1éku pravdépodobné povede k pocitim neobvykle
siln¢ deprese. Navic mohou nékteré abstinencni ptiznaky pretrvavat tydny, mésice nebo dokonce roky, dokud
télo a mozek nemaji dostatek ¢asu, aby se pIné€ prizpiisobily nepfitomnosti 1éku.

Jak bezpecna nebo nebezpecna jsou antidepresiva? Opravdu si musim precist a zabyvat se vSemi zdanlive
malymi nebo vzdcnymi nepriznivymi ucinky?
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Casto se tvrdi, Ze psychiatricka 1é¢iva jsou bezpecna. Co ale ve skutenosti znamena ,,bezpecny*“? Rlizni lidé
mohou minit rzné véci, kdyz tikaji, ze 1€k je obecné bezpecny.

FDA vyzaduje, aby farmaceutické spolecnosti provadély zakladni studie o bezpecnosti svych 1éka. Zjisténi
z téchto studii jsou poté zahrnuta do oficidlnich ptibalovych letakd schvalenych FDA. A to za predpokladu,
Ze pacienti a piedepisujici 1ékati spolecné zhodnoti a zvaZzi potencidlni rizika a pfinosy Iéku. VSichni piede-
pisujici l1ékafi, psychiatii a farmaceuti jsou eticky a pravné povinni zajistit, aby byli pacienti informovani
o jakémkoli mozném poskozeni zplisobeném lékem, ktery jim je predepisovan. V praxi se to vSak ziidka
vyskytuje u jakychkoliv 1€ki, natoz psychiatrickych, a pacienti ¢asto dostavaji informace, které jsou netiplné
nebo neptesné.

Ani samotni predepisujici l1€kaii nejsou vzdy plné informovani. Seznamy moznych neptiznivych ucinkd na
vétSinu psychiatrickych 1é¢iv jsou zdlouhavé a mnoho ptredepisujicich 1ékarti je pfili§ zaneprazdnéno, aby se
o nich vSe dozveédéli, nebo vse pacientim sdelili. Nékteti 1€kati predepisujici 1éky nechtéji lidi od uzivani
psychiatrickych 1€ka, které doporucuji, odrazovat nebo je désit. Dokonce i ti odpoveédnéjsi predepisujici 1ékari
Casto jen smétuji pacienty k tomu, aby si precetli neregulované informace nebo alespon struc¢né informace na
ptibalovych letacich. Relativné malokdo z nas vSak tyto letdky Cte, a namisto toho prosté véfime obecnym
ujisténim predepisujicich 1€katti. Tento postoj je obvykle zalozen na zakladni, hluboké duvére k 1€karskému
povolani, kontrolovani 1é¢iv a védeckému vyzkumu. Chcete-li se dozveédét vice o tom, pro¢ by tato divéra
méla byt vyvazena zdravym skepticismem, piectéte si v Prilohach | Clanek 9 Vyzkum psychiatrickych 1éki

a uvadéni na trh.

Jak jsme uvedli v tivodu, ackoli maji informace o rizicich a bezpecnosti na ptibalovych letacich tendenci
byt zkresleny ve prospéch 1€k, jsou stale velmi informativni. Je snadné si fikat, Ze nestoji za to ¢ist o vSech
nepiiznivych uc¢incich uvednych na nekoneénych piibalovych letacich, protoze se mnohé z nich mohou jevit
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uvahu i dalsi dilezité faktory.

Skute¢né poméry ptiznivych a nepiiznivych G€inkli nejsou znamy. VétsSina nezddoucich ucinkd, které jsou
uvedeny na piibalovych letacich schvalenych FDA, pochéazeji z relativné kratkych klinickych studii zahr-
nujicich malé mnozstvi lidi. Z toho vyplyva, ze skutecné neptiznivé ucinky u typickych uzivatelli nejsou
znamy a je pravdépodobné, Ze se objevi (a jak je Casto nasledné zjisténo, objevuji) v mnohem vétsi cetnosti
a jsou rizného typu. Nékdy ptibalovy letdk obsahuje informace o mnoha dalsich nezddoucich ucincich v sekci
nazvané ,,ZkuSenosti po uvedeni piipravku na trh*. Jedna se o vycty nezadoucich ucinki, které zacaly byt
identifikovany a byly dobrovolné nahldseny uradu FDA poté, co pravidelné zacalo 1éky uzivat mnoho dalsich
lidi v bézné populaci. Protoze jsou vSak tyto informace dobrovolné, nelze v ptipad¢, Ze se nevyskytuji, tuto
skutecnost povazovat za diikaz bezpecnosti 1¢ku.

,»Ztidka* neznamena vzdy nepravdépodobné. Je pravda, Ze u konkrétniho jednoho uzivatele je relativné
nepravdépodobné, Ze 1¢k bude mit jakykoli konkrétni ziidka se vyskytujici neptiznivy ucinek. Avsak secteno
dohromady je ve vétsiné piipadii velmi pravdépodobné, ze vétSina uzivatelli zaznamena alespon nékteré z
uvedenych nezadoucich ucinki.

,»Vzacné™ mize predstavovat mnoho lidi. Na ptibalovych letdcich mohou byt nékteré potencidlné velmi
zavazné nezadouci ucinky popsany jako ,,vzacné“. Ve skutecnosti jde o to, ze vzhledem k celkovému poctu
lidi, ktefi uzivaji dany 1¢k, dojde u malého poctu lidi ke zvlastné neptiznivému Gcinku. Je vSak dilezité si
uvédomit, ze kdyz miliony Americanii uzivaji urcitd psychiatricka 1éciva, ,,vzacné“ mize snadno znamenat,
ze tisice nebo desetitisice Ameri¢ant zakusi tento velmi zadvazny nepiiznivy ucinek.

,Mensi” nepfiznivé G€inky mohou byt varovnymi signdly. Mensi nepfiznivé G¢inky mohou byt ranymi
varovnymi piiznaky naslednych vzacnych neptiznivych G€inkti. Rozpoznani mensich neptiznivych ucinkl by
proto mohlo zabranit vaznéj$im skodam nebo dokonce zachranit vas zivot.

Neptiznivé u€inky ozfejmi mnohé o tom, jak 1ék funguje. Porozumeéni celé fadé€ moznych nepiiznivych ucinkt
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vam pomize lépe pochopit, jak 1€k plisobi na vase télo a mozek. Vas vybér je 1épe pak informovanéjsi. Po-
chopeni nepiiznivych ucinka vas 1épe informuje o tom, zda u vas relativni €innost 1éku skutecné prevazuje
nad potencialni Gjmou.

Rozhodovani o uzivani psychiatrického 1éku nebo povzbuzeni od ptitele nebo blizké osoby k uzivani psy-
chiatrického 1€ku, zejména pokud by to mohlo byt na dlouhou dobu, je vyznamnou udalosti, kterd by mohla
zm¢énit prabeh vaseho zivota nebo zivota nékoho jiného. Jedinym zptisobem, jak ucinit skute¢n¢ informova-
nou volbu, je pokusit se ziskat ty nejlepsi mozné informace a doporuceni napomocné pii rozhodovani. Pokud
vy nebo né¢kdo z vasich blizkych uzivate nebo zvazujete uzivani jakéhokoli psychiatrického 1éku, doporucu-
jeme, abyste si ud¢lali ¢as na precteni celého piibalového letdku. V tomto ¢lanku jsme probrali pouze maly
vybér neptiznivych uéinkli identifikovanych v téchto letacich. S ohledem na omezenost téchto informaci je
vSak jeste lepsi je doplnit dal§im zkoumanim, napf. interni 1ékaiské recenze 1éku, $ir$i prizkum a konzultace
s kompetentnimi a podptirnymi 1ékati.

Zaroven je pro kazdého, kdo uziva psychiatrické 1éky, slozitost vSech téchto informaci dtlezitou ptipominkou
toho, Ze je zasadni naslouchat zivotn¢ duilezité moudrosti vaseho vlastniho téla.

Jaké jsou okamZzité a nejcastéjsi nepriznivé ucinky antidepresiv?

Existuje tolik rGznych typu antidepresiv, ze je nemozné strucné shrnout vSechny jejich ¢etné a rozmanité
nepiiznivé ucinky. Obecné plati, Ze vSechna antidepresiva narusuji fungovani fady klicovych neurotrans-
mitert, které hraji dulezitou roli v hlavnich komunikacnich systémech mozku a téla. Proto mohou mit tak
Sirokou $kalu nepftiznivych ucinka dokonce i pfi doporuc¢enych davkach a dokonce pti velmi kratkodobém
pouziti.

Rada nezadoucich G¢inkil je vSak zavisla na davce, ve vy$§im mnoZstvi bézné predepsanych davek je mira
nezadoucich u¢inkid vyssi. Naptiklad v kratkodobych klinickych studii je bézné vidét tyto typy nezadoucich
ucinkl antidepresiv:

Azu 15% lidi se objevuje ties.

Azu 20% lidi se objevuje ospalost a naopak se zvysuje také nespavost.

Az 15% lidi zaziva ztratu svalové sily a inavu.

Az u 6% lidi se v tele vyskytuji neobvyklé a bizarni pocity, jako je necitlivost, mravenceni, pichani nebo
paleni.

Rozmazané vidéni se objevuje az u 8% lidi.

Ve srovnani s lidmi, kteti uzivaji placebo, je frekvence zavrati ¢tyfndsobnd, nauzea ¢tyinasobna, abnormalni
poceni pétindsobné a prijem i zacpa se zdvojnasobi.

Riziko anorexie a zvyseni télesné hmotnosti roste.

Riziko zlomenin kosti se zdvojnasobuje.

Zvysuje se abnormalni krvaceni a tvorba modfin.

Nize hovofime podrobn¢ o nékterych dalSich béznych neptiznivych Gcincich antidepresiv, jako jsou dopady
na sexualni funkce, sebevrazedné pocity a emocni stabilitu. Je dilezité mit na paméti, ze diraz je kladen na
nejcasteji pouzivané novejsi 1éky, jako jsou antidepresiva SSRI a SNRI. Starsi 1éky, jako jsou tricyklicka an-
tidepresiva, maji obecné¢ mnohem horsi profily nezadoucich ucinkt. Kromé ptibalovych letakl schvalenych
FDA a dalSich citovanych studii ¢erpame ¢asto z piehledu nezddoucich uc¢inki antidepresiv publikovaného
v Psychoterapii a psychosomatice v roce 2016.

Jak velky negativni dopad maji antidepresiva na libido, sexualni funkce a orgasmus?

Vsechna antidepresiva mohou mit negativni dopad na sexudlni funkce. Tyto ucinky byly nejrozsahleji
studovany pro antidepresiva SSRI a SNRI (nej¢astéji pouzivand antidepresiva). Podle studii zptsobily tyto
lIéky v kratkodobych studiich az u 9% zen pokles libida a az u 9% obtize nebo neschopnost dosahnout or-
gasmu. U muzt byly G¢inky jesté vyraznéjsi. Poruchy a zpozdéni pii ejakulaci hlasilo az 28% muzl uziva-
jicich antidepresiva a az 10% muzt uvadélo, ze jsou impotentni. Tyto vysoké miry se obvykle porovnavaly
s hodnotami 0-3% ve skupinach s placebem. Nékteré studie zjistily miru nezadoucich sexuélnich uéinki az
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u 50-70% uzivatelti antidepresiv. Tyto nepiiznivé U¢inky jsou pravdépodobné podcenény, protoze védci
a 1ékari ,,necht¢ji diskutovat® s pacienty o sexualni dysfunkci zptisobené antidepresivy.

Vyzkum tohoto jevu je predbézny, objevuji se zpravy a studie, které naznacuji, ze u nékterych lidi se normalni
sexualni funkce nevraci ani poté, co piestanou uzivat antidepresiva.

Jsou antidepresiva bezpecna behem tehotenstvi?

Existuje tolik riiznych typt antidepresiv, Ze je nemozné shrnout rizika, ktera predstavuji pro t€hotné matky,
plody a kojence. Podle jejich ptibalovych letakti nebyla antidepresiva dostate¢né testovana u t¢hotnych nebo
kojicich zen, aby vznikla definitivni odpovéd, jak riskantni jsou. Nicmén¢ antidepresiva narusuji fungovani
neurotransmiterdl t€la a mozku, které jsou zasadni pro vyvoj plodu, takze se zda pravdépodobné, zZe riziko
uzivani téchto 1¢kti béhem te¢hotenstvi bude znacné.

Je znamo, ze antidepresiva SSRI a SNRI piedstavuji vyznamné riziko pro plody, véetné zvySeného rizika mal-
formaci a defektl, zejména v kardiovaskularnim systému. Piibalové letdky uvadéji, ze kojenci narozeni mat-
kam uzivajicim tyto bézna antidepresiva maji vyssi pravdépodobnost, zZe budou trpét celou fadou zavaznych
problémi, jako jsou respiraéni potize a naruSené dychani, zména barvy kiize zplisobena nedostateCnym
ptijmem kysliku, zachvaty, neschopnost spravné regulovat teplotu, zvraceni, problémy s regulaci hladiny
cukru v krvi, svalové a motorické dysfunkce riznych druht, v¢etné ,,syndromu ochablosti®, podrazdénosti
a neustalého place. Neni vSak jasné, zda jsou tyto dopady ,,pfimym toxickym ucinkem* 1€kt nebo zda kojenci
trpi ptiznaky z vysazeni 1éku.

U déti matek vystavenych uréitym antidepresivim v t¢hotenstvi se zda vyskytovat zvysené riziko perzistujici
plicni hypertenze novorozencti (PPHN). To znamen4, Zze plod nemé dostatek kysliku, coz mize vést k fade
dalsich zadvaznych vyvojovych problémut v mozku a téle a dokonce k umrti plodu.

Je pravda, Ze antidepresiva mohou zvysit sebevrazedné pocity?

Vsechna antidepresiva prichazeji s ,,éernou skiiikou FDA obsahujici varovani, ze tato 1éCiva vyznamné
zvySuji riziko sebevrazednych myslenek a pocitti u vSech lidi do 24 let. Pfibalové letaky neobsahuji specific-
kou uroven zvyseni rizika, ale nékteré metaanalyzy placebem kontrolovanych studii zjistily, Ze antidepresiva
zvysuji riziko vyskytu sebevrazednych pociti a myslenek 2-3krat.

Varovani FDA také uvadi, ze samotna diagnoza deprese byva spojovana s vyssim rizikem sebevrazednych
pociti. Je dilezité to vzit v ivahu. Nékdy toto prohlaseni lidi mate, protoze to mize vypadat tak, ze védeckée
studie jednoduse poukazuji na to, ze lidé s diagndzou deprese maji vyssi miru sebevrazednych pociti. Coz je
nespravny vyklad. Studie ukazuji, Ze bez ohledu na to, zda lid¢ jiz méli depresivni nebo sebevrazedny pocit

¢i nikoli, antidepresiva miru sebevrazednych pocit a myslenek u vSech lidi do 24 let vice nez zdvojnasobila.

Neni jasné, zda nebo pro¢ se tyto u¢inky projevily pouze u lidi do 24 let. Zptisob zaznamenavani sebevrazed-
nych myslenek, pocitil a pokust v antidepresivnich klinickych studii byl pfedmétem diskuse. Nékteré analyzy
naznacuji, ze data vypovidaji i o tom, Ze antidepresiva také zvysuji miru sebevrazd u starSich dospélych.

Je pravda, Ze antidepresiva mohou zvysit agresivitu, nepratelstvi, vrazedné myslenky a nasili?

Ptibalové letaky u vSech antidepresiv varuji, ze tyto Iéky mohou zpiisobit ,,neobvyklé zmény v chovani®, které
mohou piedstavovat vazné riziko pro osobu, ktera 1€k uziva i pro ostatni, zejména béhem prvnich n¢kolika
meésicl uzivani antidepresiva nebo béhem zvysSeni nebo snizeni ddvek. Podle piibalovych letakt tyto zmény
v chovani zahrnuji zvySeni ,,uzkosti, rozruseni, panickych zachvatii, nespavosti, podrazdénosti, nepratelstvi,
agresivity, impulzivity, akatizie (psychomotoricky neklid), hypomanie a manie.*

U lidi, kteti uzivaji antidepresiva, bylo zjisténo zdvojnasobeni nasilnych ¢int, a to i tehdy, kdyz u nich nejsou
diagnostikovany zadné dusevni poruchy. Jiné studie zjistily, Ze antidepresiva jsou spojena s akty vazného
nasili mnohem ¢ast&ji nez jina psychiatricka 1é¢iva.

Mohou mi antidepresiva zpusobit vétsi depresi, pokud je uzivam dlouhodobé?
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Studie naznacuji, ze incidence tzv. “deprese rezistentni na 1écbu” dramaticky stoupa. Jsou to situace, kdy lidé
s diagnostikovanou téZkou depresivni poruchou dobie reaguji na antidepresiva po kratkou dobu, ale v del§im
casovém obdobi se stavaji Castéji, chronicky a intenzivné depresivni, 1 kdyz 1éky nadéle uzivaji. Nekteré
odhady naznacuji, ze az 30-50% lidi, ktefi uzivali antidepresiva po velmi dlouhou dobu, nyni spadéa do této
kategorie. Spekuluje se o tom, co piesné to miize zpusobovat.

Mohou antidepresiva zpiisobit obtize se soustredénim, zmatek a poskozeni paméti?
Antidepresiva jsou psychoaktivni chemikalie, a tak neni pfekvapenim, Ze mohou zplsobit fadu problémul
s mySlenim a paméti jako vétSina psychoaktivnich chemikalii.

Zejména SSRI a SNRI vytvareji vyssi riziko rozvoje fyzického stavu zvaného hyponatrémie, ktery zahrnuje
snizeni hladiny sodiku pod zdravou troven. Podle ptibalovych letdkti to mlze vést k bolestem hlavy, obtizné
koncentraci, poskozeni paméti, zmatenost, slabost a nestabilitu. Jak se stav zhorSuje, mize to vést k haluci-
nacim, kiecim, kdmatu, zastavé dychacich cest a dokonce k umrti.

U 9-40% uzivatelt antidepresiv byly zjiStény neobvykle nizké hladiny sodiku. Ackoli celkové riziko vyskytu
extrémné nizkych, zivot ohroZujicich hladin se zd4 byt celkové relativné malé a zavisi na jinych fyzickych
a zivotnich faktorech, studie z roku 2016 zjistila, Ze devét novéjSich antidepresiv vytvoftilo pétkrat vyssi riziko
hospitalizace kvili hyponatrémii.

Mohou antidepresiva zapricinit manii nebo vést k diagnoze bipolarni poruchy?

Vsechny antidepresiva pfichazeji s upozornénim FDA, Ze mohou zpiisobit hypomanii a manii. Je to
pravdépodobné spojeno se stimula¢nim ufinkem, ktery tyto 1éky zplisobuji u mnoha lidi. V nékterych kratko-
dobych studiich s antidepresivy byl 1 ze 100 lidi 1€ky vrzen do né&jaké manické reakce, jako jsou neobvykle
rychlé myslenky, intenzivni smyslové zazitky, riskantni, impulzivni chovani, nespavost a agresivita. Jin¢, delsi
studie naznacuji mnohem vys$$i miru téchto zmén chovani, zejména u déti a mladeze.

Takto mohou antidepresiva zménit zazitky nebo chovani nékterych lidi zptisobem, ktery mize vést k tomu, ze
jim bude diagnostikovana maniodeprese nebo bipolarni porucha.

Mohou antidepresiva zpusobit halucinace, zachvaty nebo dokonce zapricinit smrt? Co je to ,,serotoninovy
syndrom ““?

Ptibalové letdky pro vétSinu antidepresiv varuji pfed stavem zvanym ,serotoninovy syndrom®. K tomu
dochazi, kdyz 1€k hyperaktivuje neurotransmitery serotoninu v té€le a mozku. Je velmi vzacné, Ze se zadvazna
verze tohoto syndromu objevi, pokud uzivate samostatné jedno antidepresivum. Pravdépodobnost vSak dra-
maticky nartstd, pokud ¢lovek soucasné uziva jiné 1€ky, které také ovliviiuji serotoninovy systém, jako je
napt. kokain, n€které doplnky stravy, néktera 1éky proti bolesti nebo jina antidepresiva.

Syndrom mize vést k agitaci, halucinacim, deliriu, nestabilité¢ krevniho tlaku, teploté, zvySeni srde¢ni
frekvence, neuromuskuldrnim ptiznaktim, jako jsou ties, ztuhlost, pfehnané reflexy, ztrata koordinace nebo
gastrointestindlnim ptiznakim, jako je nevolnost, zvraceni a prijem. Mize také vést k bezvédomi a smrti.
Obvykle jsou nejnebezpecné)si znamé 1ékové interakce identifikovany v Casti Celkové informace o piede-
pisovani na ptibalovém léku.

Zda se, ze nekteré z vedlejsich ucinkii psychiatrickych léciv postupem casu vymizi - neni to dobra vec?
Pokud si stézujete na neptiznivé ucinky po zahdjeni uzivani psychiatrického 1€Civa, je bézné, zZe 1€kati a psy-
chiatfi vam doporuci pokracovat v uzivani Iéku, protoze nékteré nezddouci ucinky pravdépodobné postupné
zmizi. | popularni 1ékatské weby tak €ini a upozoriuji, Ze n€které z nezddoucich u€inkl ,,mohou zmizet poté,
co l¢ék chvili uzivate®, protoze ,,se vasSe télo ptizplisobi* pritomnosti l1éku.

To je jisté mozné. Casto viak neni vysvétleno, Ze toto , pFizpiisobeni® téla naznaduje rostouci toleranci k 1éktim.
VasSe té€lo kompenzuje pfitomnost cizi chemické latky a vyviji zpisoby, jak omezit n¢které jeji dopady. Takze
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1 kdyZ se u vas miize Casem zacit projevovat méné neptiznivych u€inki nebo méné intenzivnich neptiznivych
ucinkd, protoze se vase télo kompenzuje a piizpisobuje pritomnosti I€ku, je mozné, Ze zacnete mit také mensi
prospésné ucinky. A dalsi nepfiznivé u€inky budou €asto pokracovat, 1 kdyZ je nezaznamenate.

Rostouci tolerance dale naznacuje, Ze vaSe télo zac¢ina rozvijet fyzickou zavislost na 1éku, coz by mohlo ptinést
riziko neptijemnych, bolestivych nebo dokonce nebezpecnych abstinen¢nich piiznaki, pokud se pokusite 1¢k
nahle vysadit. Pfedepisujici 1ékaii by méli pacienty vice varovat pied riziky rozvoje zavislosti na psychiat-
rickych lé¢ivech a tolerance k nim, ale ¢asto tomu tak neni.

Mohou antidepresiva vyvolat zavislost i pri normalnich davkach predepsanych lékarem nebo psychiatrem?
Antidepresiva nejsou povazovana za navykové léky. Nevyvoléavaji ,,bazeni* béhem pravidelné¢ho uzivani. Je
vSak znamo, Ze antidepresiva vytvareji zavislost pii jakékoli predepsané davce. To znamena, ze v pribc¢hu
Casu se t€lo a mozek piizpusobi pfitomnosti 1éku a lidé mohou zazit celou fadu obtiznych nebo dokonce ne-
bezpe€nych abstinen¢nich piiznaki, pokud nahle 1€k vysadi. Tomu se nékdy fika ,,syndrom vysazeni®. Pfiba-
lové letaky u vétSiny antidepresiv varuji, Ze by 1éky nemély byt ndhle vysazeny.

Neni zcela znamo, jak antidepresiva ovliviiuji t€lo a mozek, a proto neni také zcela jasné, jak nahlé vysazeni
téchto 1€kt mize po obdobi pravidelného uzivani vyvolat obtiZzZné nebo nebezpecné abstinencni ptiznaky.
Je vSak zndmo, Ze antidepresiva obvykle narusuji a méni fungovani dilezitych neurotransmiterd, jako je
serotonin a norepinefrin. (Neurotransmitery jsou klicovymi chemickymi pfenaSeci ve vnitfnich komunikac¢nich
a funk¢nich systémech mozku a t¢la.) Naptiklad se zda, Ze vétSina antidepresiv alespoii ¢asné€ zvySuje mnozstvi
neurotransmiteru serotoninu, ktery recirkuluje v mozku. V pribéhu ¢asu studie na lidech a zvitatech naznacu-
Ji, Ze mozek miize kompenzovat toto ,,pietizeni* serotoninu biologickym snizenim své citlivosti na serotonin
nebo snizenim vlastni pfirozené produkce serotoninu. Pokud tedy osoba nahle ptestane brat 1ék, mize dojit
k ndhlému dramatickému poklesu hladiny serotoninu, k cemuz by nikdy pied uzivanim 1éku ptirozen¢ nedos-
lo.

Jinymi slovy, mizeme si predstavit antidepresivum jako jakysi ,,plynovy pedal®, ktery vytvari vyssi hladiny
serotoninu a v prub¢hu ¢asu to té€lo kompenzuje stale vétsim tlakem na vlastni interni serotoninovou ,,brzdu®.
Pokud Iék nahle ptestane tlacit na indukovany plynovy pedal serotoninu, zatimco vlastni serotoninova brzda
téla stale brzdi, co se stane? Jaké jsou psychologické a fyzické tcinky tohoto nahlého dramatického poklesu
hladiny serotoninu na ¢lovéka, zeyména vzhledem k tomu, Ze je serotonin zapojen do mnoha riiznych funk-
ci mozku a téla od chuti k jidlu, regulace teploty, bdéni, spanku a pozornosti, smyslového vnimani, emoci
a nalady? A serotonin je pouze jednim z neurotransmiterd, které antidepresiva vyznamné ovliviiuji. Je zndmo,
ze tyto léky ovliviiuji naptiklad norepinefrin, glutamat a dopamin, které jsou centradlné zapojeny do mnoha
dalSich zékladnich funkci mozku a téla. Jak dochazi k ndhlym zménam v ¢innosti fady hlavnich neurotrans-
miter, kdyz se tyto neurotransmitery ucastni prakticky kazdého fyzického, psychologického, emocniho
a kognitivniho procesu v mozku a téle?

Podle ptibalovych letaki, jiz po pouhych 8 az 12 tydnech uzivani mnoha béznych antidepresiv mozné piiznaky
nahlého vysazeni zahrnuji zavraté, nevolnost, bolesti hlavy, tinitus, podrazdénost, nespavost, priijem, uzkost,
letargii, Gnavu, neobvyklé sny a nadmérné poceni. Mezi zavaznéjsi ptiznaky vysazeni antidepresiv patii
dysforicka nalada, agitace, bizarni smyslové poruchy, uzkost, zmatek, extrémni emoc¢ni posuny, hypomanie
a zachvaty. Tyto ptiznaky byvaji Castéjsi a intenzivnéj$i po delSim obdobi pravidelného uzivani antidepresiv.

Pokud chci prestat antidepresiva uzivat, co bych mel védet?

Ptestoze je antidepresivni ,,syndrom z vysazeni uznavan a diskutovan v ptibalovych letacich antidepresiv,
neexistuji prakticky zadné oficidlni védecké studie o nejbezpecnéjSich metodach nebo ¢asovych ramcich pro
vysazovani.

Vysazeni jakéhokoliv psychiatrického 1é¢iva miize byt riskantni nebo dokonce nebezpecné. Mnoho oficialnich
ptibalovych letdkd, oficidlni védecké studie a rostouci mnozstvi diikazi shroméazdénych ze zprav od 1ékatti 1
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pacientll naznacuji, ze vysazeni psychiatrickych 1é¢iv nahle nebo rychleji, nez dokéze centralni nervovy sys-
tém zvladnout, byva obzvlasté riskantni a za nékterych okolnosti mohou dokonce zpusobit vazné zachvaty
nebo jiné Zivot ohrozujici reakce na vysazeni. Proto, kromé situaci, kdy urgentni Iékatské divody povazuji
za nutné rychlé vysazeni, je snizeni psychiatrického 1é¢iva vyznamnym rozhodnutim, které je velmi osobni a
mélo by zahrnovat promyslené a peclivé planovani. VSechny mozné piinosy, rizika a disledky snizovéani by
mély byt peclivé zvazeny s ohledem na Zivotni podminky kazdého jednotlivce, jeho fyzické zdravi, zdroje,
podporu a dalsi faktory.

Pokud o snizovani uvazujete vy sami nebo nékdo z vasich blizkych, bude pro vés uzitecné si precist prave
tohoto Privodce-Spole¢nika, ktery shromazd'uje zpravy a nahromadéné poznatky od lidi ze svépomocné ko-
munity na vysazovani psychiatrickych 1éki. Priivodce pojednava o béznych metodéach snizovani, jak vypada
,pomalé“ a ,,odpovédné* snizovani, jak se na né pfipravit a jak vytvofit akéni snizovaci plan, ktery v idealnim
ptipadé zahrnuje spole¢nou podporu kompetentniho predepisujiciho 1ékare, 1ékarnika, rodiny a pratel.

“Antipsychotics”
Nasledujici text shrnuje relativni i¢innost, bezpecnost a Skody antipsychotickych l1éki.

Jak se lisi informace o psychiatrickych lécivech na této strance od informaci poskytnutych jinymi online zdroji
a proc bych si je mél precist?

Informace o bezpecnosti a ucinnosti psychiatrickych 1é¢iv, které poskytuji popularni internetové 1€katske,
psychiatrické texty z oblasti dusevniho zdravi, jsou Casto stru¢né, vagni a spiSe propagacni nez faktické.
(Pro piezkoumani nékterych divodi, pro¢ tomu tak je, si preététe v Piilohach | Clanek 9 Vyzkum psy-
chiatrickych 1ékii a uvaddéni na trh). Véfime, Ze pii pokusu o seridzni, potencidlné Zivot ménici rozhod-
nuti, zda uzivat nebo pfestat uzivat psychiatrickd 1éCiva, si lidé zaslouzi férovou moznost fadné¢ pochopit
a vyhodnotit jejich potencidlni rizika a pfinosy, aby byli schopni ¢init kompetentni rozhodnuti. Na§ ¢lanek

vam zabere vice Casu, protoze poskytuje podrobnéjsi informace nez vétSina textl, které si prectete jinde. Ale
nestoji ta investice za to?

Proc se clanek zaméruje pouze na bezpecnost a ucinky lékii schvalenych FDA?

Clanek se vénuje Sesti hlavnim kategoriim psychiatrickych 1éki, ale nevénuje se viem védeckym vyzkumim
téchto 1€ki. To by bylo extrémné ambicidzni a piedstavovalo by to celou jednu knihu pro kazdou kategorii
1€ki. A vzdycky by byl i ten nejnezévislejsi tym vyzkumnikii natéen, ze si z desetitisicii dostupnych studii
vybird jen tu vhodnou evidenci. Zvolili jsme odliSny pfistup. Zamé&fili jsme se pfedev§$im na informace
spolecnosti predlozily vladnim regulaénim organtim v oblasti zdravi a kterymi se pokousely prokazat, Ze je-
jich Iéky jsou bezpecné a ucinné.

Pokud chce farmaceutické spolecnost ve Spojenych statech uvést na trh 1€k na piedpis pro konkrétni pouziti,
je ze zakona povinna poskytnout védecké dikazy na podporu své zadosti uradu FDA. V piipad¢, ze je
1¢k FDA schvalen, je tato informace zahrnuta v oficidlnim piibalovém letdku. Ptibalové letaky a piipadné
informacni brozury pro spotiebitele n€kdy prikladané k 1éktim na piedpis, jsou Casto neregulované obecné
informace o 1éku nebo jen struc¢na sbirka upozornéni. V tplné podobé miize byt oficialni popis 1€ku dlouhy
deset az padesat €i 1 vice stran. Zahrnuje ,,0plné informace o pfedepisovani a ,,privodce 1éky*, které maji
se bezpecnosti a t¢innosti tohoto 1éku. Pibalové letdky jsou zalozeny na diikazech poskytnutych FDA samot-
nymi farmaceutickymi spolecnostmi a jsou vyvijeny ve spolupraci farmaceutickych spole¢nosti a FDA. Maji
tudiz tendenci byt siln¢ zaujaté ve prospéch 1ékl. Navzdory této zaujatosti vSak vétime, Ze vétSina Ctenafd,
stejné€ jako my, shledd vétSinu informaci poucnymi, piekvapivymi a dokonce Sokujicimi. Ale tak jako tak ne-
poskytuji mnoho uzitecného pro objektivni zvazeni potencidlnich rizik a ptinost psychiatrickych 1é¢iv.

V tomto ¢lanku jsme destilovali obsah reprezentativniho vzorku ptibalovych letdki z kazdé hlavni kategorie
psychiatrickych 1€¢iv a obcas jsme ho doplnili informacemi ze souvisejicich védeckych studii a vlastnich
Iékatskych recenzi FDA. (Zahrnuty jsou také nékteré obecné otdzky a odpovédi tykajici se klicovych otazek
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v psychiatrii, jako je bezpecnost, ucinnost a zavislost, které se vztahuji v podstaté na vSechna psychiatricka
1éciva.)

Ptesto velmi doporucujeme kazdému, kdo zvazuje uzivani psychiatrického 1éku, aby si precetl vSechny oficidl-
ni informace o tomto 1éku. Jsou voln€ dostupné na internetu na riznych komerénich strankach, ale nejspole-
hlivéjsi jsou aktualizované zdroje ze statnich instituci (SUKL). Také velmi doporu¢ujeme vlastni priizkum na
internetu; vyhledavejte ¢lanky o Iéku a nazory lidi, ktefi jej uzivaji. A také konzultujte s kompetentnim
a ndpomocnym predepisujicim lékafem nebo Iékarnikem. Volba ma skute¢né vyznam a je opravu mozna jen
tehdy, pokud jste pIn¢ informovani.

Co jsou antipsychotika a na co jsou predepisovana?

Antipsychotika jsou psychotropni 1éky, které¢ se n€kdy nazyvaji neuroleptika nebo trankvilizéry. Prvni neu-
roleptika byla objevena v poloving 20. stoleti a plivodné byla pouzivana napiiklad jako antihistaminika, 1éky
proti bolesti a anestetika. Psychiatii a 1€kafi zacali tyto 1éky predepisovat lidem s diagnézou schizofrenie
a psychozy a nazev ,,antipsychotikum® se stal béznym. Dnes vSak néktefi psychiatii a 1ékati predepisuji tyto
I€ky 1 lidem s diagnostikovanou bipolarni poruchou, ADHD, tézkou depresivni poruchou, generalizovanou
uzkostnou poruchou a demenci, pro ovladani chovani a jako pomucky na spani. N&které z téchto indikaci
jsou schvaleny americkym ufadem pro potraviny a léciva (FDA), zatimco mnohé z nich jsou predpisovany
tzv. ,,off-label®. (Kdyz lékat predepise 1€k k uziti, které nebylo schvaleno FDA a neni uvedeno na ptibalovém
letaku u 1éku, 1€kat ptedepisuje ,,off-label*.)

Prvni vyvinuta antipsychotika jsou nyni bézné oznacovana jako ,typickd™ antipsychotika, zatimco vétSina
novéjsich se nazyva ,,atypickd®“. Obecnd jména pro prvni generace typickych antipsychotik zahrnuji halope-
ridol a chlorpromazin (napt. americké znacky Haldol a Thorazine). Atypicka antipsychotika druhé generace
zahrnuji generika clozapinu, olanzapinu, aripiprazolu, risperidonu, paliperidonu, asenapinu a fumaratu que-
tiapinu (napf. americké obchodni znacky Risperdal, Clozaril, Zyprexa, Abilify, Invega, Saphris a Seroquel).

Jak antipsychotika funguji?

Odpovéd na tuto otazku se podoba odpovédi na vSechny hlavni kategorie psychiatrickych 1é¢iv. Opravdu
nevime. Muze byt zavadgjici hovoftit o tom, jak antipsychotika funguji, protoze slovo ,,fungovat* znamena,
ze 1éky maji prokazany zadouci u€¢inek na urcitou oblast nebo drahu v mozku spojenou s psychdzou nebo 1é¢i
abnormalni biologicky stav, nemoc nebo poruchu. Casto jsme vedeni k tomu, abychom léku véfili, takZe pro
mnohé muze byt prekvapenim, Ze stile neexistuje zddna znama, biologicky detekovatelna dusevni porucha
nebo konkrétni oblast ¢i draha v mozku, kterou antipsychotika 1é¢i nebo vyléci. Vice informaci je v PFilohach

Clanek 9 Vyzkum psychiatrickych 1éki a uvadéni na trh.

Antipsychotika jsou psychoaktivni chemikalie, které ptisobi na mozek riznymi zptsoby. Popularni zdravot-
nické texty, média, neziskové organizace i mnoho lékai'skych odbornikii a odborniki na duSevni zdravi tvrdi,
ze antipsychotika ,,blokuji specifické podtypy dopaminového receptoru”.

Je to urc€ité soucast jejich piisobeni, ale vyzkum neobjastiuje, jak presné tyto Iéky ovliviiuji nalady nebo prozit-
ky. FDA a farmaceuticti vyrobci skute¢né vyvinuli definitivni 1ékafské popisy mechanismii u¢inku vSech
antipsychotik, které jsou schvaleny pro pouziti ve Spojenych statech. Obvykle je lze nalézt v ¢asti ,,Klinicka
farmakologie* na ptibalovém letaku. Podle téchto informaci jsou biologické mechanismy, kterymi mohou
antipsychotické 1éky ovlivnit n€které lidi s diagnostikovanymi duSevnimi poruchami terapeutickymi zpisoby
,,neznameé*.

Je znamo, Ze antipsychotika narusuji a méni fungovani fady dtlezitych neurotransmiterd celou fadou kom-
plexnich zplsobl. Neurotransmitery jsou chemicti ptenaseci, ktefi hraji kli¢ovou roli v zadkladnich komu-
nikacnich a funk¢nich systémech v lidském téle a mozku. V poslednich letech se vétSina vysvétleni o piso-
beni antipsychotickych 1ékti zaméfuje na to, jak tyto léky narusuji fungovani neurotransmiteru dopaminu.
Antipsychotika vSak také vyznamné ovliviiuji aktivitu neurotransmitert serotoninu, acetylcholinu, histaminu
a dalSich. Tyto neurotransmitery jsou centralné zapojeny do mnoha klicovych funkci té€la a mozku vcetné cho-
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vani, vzruseni, pozndni, paméti, emoci, uceni, potéseni, jemné motorické kontroly, motivace, gastrointestinal-
ni funkce, funkce endokrinniho a hormonalniho systému a dalsich. Proto mohou antipsychotika vyvolat tak
Sirokou Skélu tc¢inkti a vedlejsich ucinkd. Obecné plati, Ze zplsoby, kterymi antipsychotika uplatiuji své
ucinky na mozek a télo, jsou rizné, slozité a Spatné pochopitelné. Zejména proto, ze se tyto ucinky v pribehu
¢asu méni, jak se t¢lo ptizptisobuje ptitomnosti 1éku.

Mnoho uzivatel uvadi, Ze jednim z hlavnich okamzitych G¢inkl antipsychotik je utlumeni nebo mirné az
silné¢ zpomaleni téla, Casto spojené s otupenim nebo zplosténim pocitli, myslenek, emoci a zazitkl. U nék-
terych lidi maze tento uklidiiujici nebo znecitlivujici ii€inek pomoci snizit intenzitu nebo frekvenci nékterych
projevu, které jsou pro né€ neptijemné. Jinymi slovy je mozné, ze nékteré z nejcastéjsich vedlejsich ucinki
antipsychotik jsou pro n¢které lidi primérnim zptsobem, jak tyto 1éky ,,funguji®.

Jsou antipsichotika ucinna? Ale predevsim, co viastné znamend ,,ucinna “?

Casto slySime, ze urcita psychiatrickd 1é¢iva jsou ucinna. Ale ziidkakdy je vysvétleno, co piesné znamena
,uéinné*. Znamena to, ze se diky 1éku vSichni citi 1épe? Nebo pokud se nekteti lidé citi pii uzivani léku lépe,
jak se obvykle citi Iépe, jak moc a na jak dlouho? A citi se n€ktefi lidé kvuli 1éku néjakym zplisobem htire?

Pokud zkoumavé otdzky nepolozite sami a kriticky nezanalyzujete védecké studie, je tézké presné védét, co
lidé mysli, kdyz tvrdi, ze urcity psychiatricky 1€k je u€¢inny. Riizni lidé se ¢asto mohou divat na stejné védecké
dikazy rizn¢ a dojit k odlisSnym zavéram, zda psychiatricky 1€k prokazal skute¢nou ucinnost nebo ne. Vice
informaci najdete v P¥ilohach | Clanek 9 Vyzkum psychiatrickych 1ékii a uvadéni na trh. P¥i rozhodovani,
zda je 1€k pro vés nebo pro nékoho, na kom vam zalezi, vhodny, je velmi dtlezité mit sluSnou piedstavu o tom,
jakym zptisobem je Iék uc¢inny a do jaké miry, abyste mohli rozumné zvazit potencialni ptinosy léku proti jeho
potencialnim nepfiznivym G¢inktim.

Jak jsme popsali v iivodni ¢asti, jednim z uzitecnych zpisobd, jak tyto problémy vyftesit a dozvédét se o tcin-
nosti psychiatrického 1€civa, je prozkoumat skutecné 1€¢katské dikazy, které vedly k tomu, ze FDA schvalil
legélni oznaceni 1éku farmaceutickym vyrobcem za ,,u¢inny* pro zamyslené pouziti. Tyto dikazy vychazeji
z klinickych hodnoceni, které¢ farmaceuticka spole¢nost predlozila ifadu FDA, aby potvrdila ¢innost jejich
1€ki. Tyto studie jsou pouc¢né navzdory tomu, ze byly sponzorovany a vybirany farmaceutickymi spole¢nost-
mi, a tak mé&ly tendenci byt zaujaté ve prospéch 1éki. V Prilohach | Clanek 9 Vyzkum psychiatrickych 1éki
a uvadéni na trh uvadime nekolik reprezentativnich ptikladi, jak se farmaceutické spolecnosti pokusily FDA
prokazat, ze jejich Iéky jsou ucinné. A zkoumame, co ,,a¢inné* ve skutecnosti v této souvislosti znamena.

Jak ucinna jsou antipsychotika a jak ucinné pomdahaji lidem s diagnozou schizofrenie nebo psychozy?

Podle diikazii poskytnutych FDA se zd4, Ze antipsychotika jsou u¢inna po dobu nékolika tydnti az n¢kolika
meésicll a mirné snizi frekvenci nebo intenzitu nékterych projevii spojenych s diagndzou schizofrenie nebo
psychozy.

Jako reprezentativni piiklad: v roce 2002 byl atypicky antipsychoticky aripiprazol (Abilify) schvalen FDA
pro kratkodobou 1é¢bu schizofrenie na zakladé péti klinickych studii. Dvé z téchto studii skutecné ukazaly, ze
aripiprazol nebyl u¢inngjsi nez pilulky s placebem (pilulky, které nemaji zadny Iékarsky ucinek), ale dalsi ti
studie ukézaly, ze aripiprazol byl o néco G€inné&jsi nez placebo.

Vsechny tii pokusy s pripravkem Abilify trvaly 4-6 tydnl. Symptomy ucastnikii byly méfeny pomoci jed-
noduchého dotazniku. Na 210-bodovém dotazniku hodnoticim intenzitu Siroké skaly moznych projevi spo-
jenych s diagnozou schizofrenie (jako uzkost, bludy, $patnd pozornost atd.) lidé uzivajici Abilify skorovali
v pruméru pouze o 9 bodii méné (nebo ,,1épe*) nez lidé uzivajici placebo. Na 7-bodové stupnici, kterd métila
celkovy stav pacientd, skérovali lidé uzivajici Abilify v priméru o 0,3 bodu méné nez lidé uzivajici placebo.

Lékatské prezkoumdni téchto studii provedené FDA ukézalo, Zze i tato uroven ucinnosti 1éCiva byla pra-
vdépodobn¢ jesté slabsi, nez se ukazovalo.
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Vybér ucastnikt studie byl siln€ zaujaty ve prospéch 1éku. VSichni ucastnici byli identifikovani jiz pied zaha-
jenim studie jako dobii respondenti na antipsychotika. Lid¢, ktefi aripiprazol nesnasSeli dobie, byli ze studii
vyfazeni.

Pti vypoctu konec¢nych vysledkti védci predpokladali, ze stav lidi, ktefi uzivaji placebo a ktefi predCasné
ukoncili studii, by se zhorsil, pokud by v testech zustali. Lék dosahl statisticky vyznamné ptfevahy nad pla-
cebem pouze v pitipad¢, kdyz byl tento piedpoklad zohlednén. Naopak, lidé ve skupin¢ s placebem, ktefti
zustali ve studiich, se zacali zlepSovat a na konci studii obvykle neméli vyrazné horsi skore nez lidé uzivajici
1€k.

Lidé¢, ktefi uzivali tento 1€k, zazili mnohem vice neptiznivych G¢ink1, jako jsou srde¢ni infarkty a abnormalni
srdecni rytmy, zachvaty, pneumonie, hypertenze, hypotenze, nevolnost, zvraceni, akatizie a tfes. Tyto u¢inky
vSak nebyly relevantni pro méfeni u¢innosti Iéku na snizovani nékterych specifickych projevii a chovani spo-
jenych s diagnézou schizofrenie.

Na zaklad¢ téchto klinickych hodnoceni FDA umoznila farmaceutické spoleCnosti verejné propagovat, ze
piipravek Abilify je ucinny pii 1écbé lidi s diagndzou schizofrenie.

Tyto zkousky Abilify nebyly ni¢im neobvyklym. Tato velmi mirnad troven ucinnosti je pro antipsychotika
typicka. Naptiklad metaanalyza 105 klinickych studii béhem tii desetileti zvefejnéna v psychiatrii JAMA
v roce 2014 zjistila, ze pacienti s diagndézou schizofrenie, ktefi uzivali antipsychotika, m¢li na stupnici
108 bodii pro méteni priznaki obvykle pouze o 6 bodl nizsi skore nez pacienti uzivajici placebo. Autofi studie
rovnéz zaznamenali, Ze vzhledem k tomu, Ze tyto klinické studie pokracovaly v priabéhu poslednich 12 tydnda,
skupiny s Iékem se ve srovnani se skupinami s placebem obvykle zhorsily.

Podobna studie vyuzivajici odlisSny piistup byla zvefejnéna v American Journal of Psychiatry v roce 2017.
Autofi analyzovali 60 let placebem kontrolovanych studii pro schizofrenii a zjistili, ze lidé uzivajici antipsy-
chotika obvykle snizili skore svych symptomt na stupnici 210 moznych bodl pouze o 9,6 bodu vice nez lidé
uzivajici placebo.

Tyto kratkodobé a omezené urovné Ucinnosti antipsychotik je dalezité pochopit, pokud se snazite vhodné
zvazit potencialni ptinosy téchto 1¢kt a jejich potencialni Skody.

Jak ucinna jsou antipsychotika pri dlouhodobém uzivani u lidi s diagnozou schizofrenie nebo psychozy?
N¢kterd antipsychotika byla schvalena FDA pro mirn¢ dlouhodobé;jsi udrzovaci 1é¢bu lidi s diagn6zou schizo-
frenie. Jako reprezentativni piiklad byl FDA schvalen aripiprazol (Abilify) pro udrzovaci 1écbu schizofrenie
na zéklad¢ jedné studie, ktera trvala pouze zhruba Sest mésicii. Ve studii bylo pokladano za relaps, pokud se
obecné symptomy u Clovéka kdykoli alespoit minimalné zhorsily, pokud osoba fadé¢ nespolupracovala nebo
pokud se skore osoby zhorsilo o 20 bodti na 210-bodovém dotazniku. Béhem 26tydenni studie doslo k jed-
nomu z téchto relapst u 49% lidi, ktefi uzivali placebo, zatimco k takovému relapsu doslo u 27% lidi, ktefi
uzivali Iek.

Lékarské hodnoceni FDA ukazalo, ze byly vysledky této studie jesté slabsi, nez se jevily.

Vybér tcastniki byl siln€ zaujaty ve prospeéch 1éku. VSichni ucastnici byli vybrani z lidi, ktefi méli jiz v minu-
losti relativné dobré reakce na antipsychotika.

Vsichni ucastnici uzivali antipsychotika po dobu nejméné dvou let, ale na zacatku studie byli povinni je néh-
le zastavit, nez jim byl podan ptipravek Abilify nebo placebo. Je proto pravdépodobné, ze mnoho ucastnikti
(zejména lidé ve skupiné s placebem) zacalo trpét abstinencnimi piiznaky a ¢astéji nez obvykle u nich doslo
k zavaznym nezadoucim G¢inktim a relapstim.

Po prvnich dvou mésicich nebyl prakticky zadny rozdil mezi skupinami 1é¢iv a placebem, pokud jde o vyskyt
relapsti.

Prakticky ke vSem relapstim v obou skupinach doslo béhem prvnich ctyf mésict, a poté se placebo i drogova
skupina staly stejn¢ stabilni.

Ptestoze mnoho lidi ve skupiné s placebem pravdépodobné zazilo ptiznaky vysazeni psychiatrickych 1éCiv,
lidé ve skuping s 1éky zazili vyssi miru nezddoucich uc¢inka, jako jsou zvraceni, nevolnost, prijem, ties, akati-
zie, nespavost a urogenitalni problémy. Tyto U¢inky vSak nebyly relevantni pro méfeni ucinnosti 1éku pro
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konkrétni oddaleni mentalné-emocionalnich relapsa.
Tyto vysledky byly dostacujici na to, aby FDA umoznila farmaceutické spole¢nosti konstatovat, ze ptipravek
Abilify je t€inny jako udrzovaci 1écba pro lidi s diagnozou schizofrenie.

Pfi pokusu o zvazeni potencialnich vyhod a rizik dlouhodobého uzivani antipsychotik je diilezité pochopit
vSeobecny nedostatek diikazli o uéinnosti 1€k pii dlouhodobém uzivani. Ve skute¢nosti, ackoli mnoho lidi,
kteti uzivaji antipsychotika, je uziva po mnoho let, od roku 2016 byly dosud provedeny pouze dvé studie
trvajici déle nez 7 let. A obé¢ tyto studie obecné naznacovaly, Ze 1idé s diagnostikovanou schizofrenii nebo
psychozou, ktefi uzivaji antipsychotika, jsou na tom celkové htife nez lidé, kteti antipsychotika bud’ nikdy
neuzivali nebo je pfestanou uzivat. V téchto studiich bylo zjisténo, ze lidé, ktefi uzivali antipsychotika po
velmi dlouhou dobu, méli napiiklad vice uzkosti a horsi kognitivni poruchy a Ze je méné pravdépodobné, ze
budou t¢inn¢ fungovat ve svém zivoté nebo zaméstnani.

Jak ucinna jsou antipsychotika pri pomoci lidem s diagnozou bipolarni poruchy?

Neéktera antipsychotika byla schvalena FDA k 1é¢b¢ lidi s diagnézou bipolarni poruchy. Podle dikazl pos-
kytnutych FDA se tato antipsychotika jevi jako G€inna pti mirném snizovani intenzity nebo Cetnosti nékterych
projevu spojenych s bipolarni poruchou po dobu nekolika tydnti az né€kolika mésici.

Jako reprezentativni ptiklad: FDA v roce 2015 schvalila antipsychotikum Saphris (asenapin) pro 1écbu déeti
a mladeze s diagndzou bipolarni poruchy na zékladé pouze jedné klinické studie, ktera trvala jen tfi tydny.
Pro 1¢k Saphris byly na 60-bodovém dotazniku hodnoceny oblasti, jak rychle déti mluvily, jak byly zivé
a zda souhlasily, ze potiebuji 1éky. DéEti uzivajici Saphris dosahly o 3—6 bodti méné nez déti uzivajici place-
bo. Mezitim se ve srovnani s témi, kteti uzivali placebo, u déti uzivajicich Saphris vyskytly v mnohem vétsi
mife nezddouci Uc¢inky, jako je necitlivost, mravenceni a pichani, unava, sedace a ospalost. Ale toto zvyseni
nepiiznivych uc¢inkl nebylo relevantni pro méteni cinnosti 1éku na snizeni nékterych specifickych projevi
a chovani spojenych s diagnézou bipolarni poruchy.

Tato zjiSténi byla dostacujici, aby FDA umoznila farmaceutické spolecnosti konstatovat, ze Saphris je u€inny
pti 1écbeé détské bipolarni poruchy. Jedna se o pomérné reprezentativni zjisténi o relativni i¢innosti antipsy-
chotik u lidi s diagnézou bipolarni poruchy. Napftiklad ptipravek Saphris byl také schvalen pro 1é¢bu ma-
nickych epizod u dospélych s diagnézou bipolarni poruchy na zakladé pouze dvou klinickych studii trva-
jicich jen tii tydny, kdy lidé uzivajici 1€k zaznamenali o 4,5 bodu méné nez lidé uzivajici placebo v dotazniku
s celkovym poctem 60 bodu.

Pti pokusu o zvazeni potencidlnich vyhod a skod zpiisobenych uzivanim antipsychotik je dalezité pochopit
tyto kratkodobé¢, velmi mirné u€innosti 1€kt pti 1écbé lidi s diagndzou bipolarni poruchy.

Pokud nejsou antipsychotika prilis ucinna, proc se ja nebo jini lidé p¥i jejich uzivani citi mnohem lépe?
Pokud si prectete cely tento text o hlavnich kategoriich psychiatrickych 1é¢iv, zjistite, Ze na zaklad¢ infor-
maci z klinickych studii, které byly poskytnuty FDA, vznika dojem, ze vétSina psychiatrickych 1é¢iv ma pii-
nejlep$im velmi mirnou a kratkodobou G¢innost pii pomoci lidem s diagnézou dusevnich poruch. Tato zjisténi
se obecné shoduji se zjisténimi v SirSi védecke literatuie. Pfesto nekteti 1idé uvadéji, ze z uzivani nekterych
psychiatrickych 1é¢iv maji obrovsky prospéch. Co se déje?

Mnoho studii psychiatrickych 1€k ukazuje, ze urcité procento lidi reaguje na nékterd psychiatrickd 1é¢iva
mnohem pozitivnéji nez vétsina ostatnich lidi. Studie vSak obecné nemohou objasnit, pro¢ se to déje. Jde
o ndhodné ,,stésti“? Existuje urcitd podskupina lidi, kteti 1épe reaguji na urcita psychiatricka 1é¢iva v disledku
neznamych genetickych, biochemickych pficin nebo zivotniho stylu? Maji reakce ¢lovéka tendenci byt veétsi
nebo mensi v zavislosti na tom, co skutecné zpisobuje problémy?

Rozséhle byl studovan jeden dulezity faktor: Ve studiich psychiatrickych 1é¢iv maji lidé tendenci reagovat na
placebo nejlépe ze vSech studii jinych 1€kti. VEtsina studii s psychiatrickymi Iéky ukazuje, ze vétSina ucastniki
pti testech hlasi podstatné zlepseni, at’ uz uzivaji 1éky nebo placebo. Zda se, ze jim velmi pomaha nadé¢je nebo
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presvédceni, ze uzivaji potencialné ucinné psychiatrické Iéky. Ve vétsing studii tento efekt placeba piedstavuje
mnohem vétsi ¢ast zjevnych zlepseni u lidi nez samotné 1éky. Takze mtizeme védecky urcit, ze celkové pozi-
tivni ucinky urcitého psychiatrického 1é¢iva jsou relativné mirné, a piesto nékteti lidé pocit'uji ucinek léku
plus velmi vyznamny placebo efekt nad¢je. To miize zpusobit, Ze se 1€k zda byt mnohem ucinnéjsi.

Zaroven mohou nastat napiiklad ucinky ,,socidlniho placeba®. Povzbuzovani a podpora odbornikli v oblasti
dusevniho zdravi, rodiny a dal$ich lidi mze béhem uzivani psychiatrického 1éku zménit jejich i vase pocity
a chovani, které pak mohou vyznamné piispét k celkovym pozitivnim dopadiim 1éku. Navic mohou néktefi
lidé v prubéhu Casu poté, co zazili nékteré pocateni vyhody 1éku, prisuzovat 1éku dalsi pozitivni vliv na jejich
nalady a prozitky, zatimco negativni stavy pfipisuji opétovnému vyskytu vlastnich zakladnich problémd.

Anebo (a nékteti odbornici tvrdi, Ze je to nejdulezitéjsi), nékteti 1idé prosté silnéji nebo 1épe reaguji na
uklidniujici, znecitlivujici nebo stimulacni G¢inky urcitych predepsanych psychiatrickych 1€¢iv na jejich po-
city, zkusenosti nebo chovani. Podobn¢ jako nékteti 1idé reaguji pozitivné na uéinky kavy, cigaret, 1ékt proti
bolesti, alkoholu, marihuany nebo jinych drog.

Pokud nejsou antipsychotika prilis ucinnd, proc¢ se zda, Ze se nékteri lide, prestanou-li uzivat, citi mnohem
hiire?

Mnoho lidi ptislo na to, ze kdyz piestanou brat psychiatricka 1é¢iva po dlouhém obdobi pravidelného uzivani,
rychle se zacnou citit hife. Potom mohou véfit (nebo jim je feCeno predepisujicim lékatem nebo nékym
jinym), ze je tomu tak, protoze se znovu objevil zakladni problém, na ktery byl 1€k uréen. Mtze to tedy byt
zpusobeno timto, ale ve skutecnosti existuje pravdépodobnéjsi vysvétleni.

Vsechny psychiatrické 1éky ve vetsi ¢i mensi mife vytvareji zavislost. VEtSina pribalovych letaki psychi-
atrickych 1é¢iv tuto skutecnost uvadi. Benzodiazepiny, stimulanty a nonbenzodiazepiny jsou ve Spojenych
statech specificky klasifikovany jako kontrolované latky vzhledem k jejich potencialu zptisobovat zavislost.
Ptibalové letaky u vétSiny antidepresiv a antikonvulzivnich ,,stabilizatorti nadlady®, spolu s mnoha antipsy-
chotiky, obsahuji zvlastni upozornéni tykajici se ,,syndromt z vysazeni (abstinencnich ptiznakt), které byly
zaznamenany.

,, Vytvareni zavislosti“ v podstat¢ znamena, ze se lidské télo postupem casu prizplisobuje pfitomnosti téchto
1€kt biochemickymi a strukturdlnimi zptisoby. Pii ndhlém vysazeni 1ékt zaziva mnoho lidi velmi nepiijemné
nebo dokonce nebezpecné fyzické a dusevni symptomy z vysazeni. T¢€lo je totiz nuceno se rychle prizpisobit
nepiitomnosti 1éka.

Mezi mnoha dalSimi moznymi abstinen¢nimi pifiznaky vede ndhle vysazeni psychiatrickych 1é¢iv k neob-
vyklym extrémnim a intenzivnim projeviim nékterych pocitil, prozitkd nebo chovani, které 1é¢iva poméahaji
potlac¢ovat. Napftiklad zastaveni sedativniho 1éku pravdépodobné zptisobi abstinenéni ptiznaky typu abnormal-
n¢ intenzivni uzkosti a agitace. Ukonceni znecitlivujiciho 1éku pravdépodobné zplisobi abstinenc¢ni ptiznaky
typu precitlivélost a ndladovost. Ukonceni stimula¢niho 1éku pravdépodobné povede k pocitim neobvykle
siln¢ deprese. Navic mohou nékteré abstinencni ptiznaky pretrvavat tydny, mésice nebo dokonce roky, dokud
télo a mozek nemaji dostatek ¢asu, aby se pIné prizptisobily nepfitomnosti 1éku.

Jak bezpecna ci nebezpecnd jsou antipsychotika? Opravdu si musim Cist a zabyvat se vSemi zdanlivé malymi
nebo vzacnymi nepriznivymi ucinky?

Casto se tvrdi, Ze psychiatricka 1é¢iva jsou bezpe&na. Co ale ve skute¢nosti znamena ,,bezpeény“? Riizni lidé
mohou minit rzné véci, kdyz tikaji, Ze 1€k je bezpecny.

FDA vyzaduje, aby farmaceutické spolecnosti provadély zakladni studie o bezpecnosti svych 1éka. Zjisténi
z téchto studii jsou poté zahrnuta do oficidlnich pribalovych letakd schvalenych FDA. A to za predpokladu,
ze pacienti a piedepisujici 1€kati spole¢né zhodnoti a zvazi potencialni rizika a pfinosy 1éku. VSichni piede-
pisujici l1ékafi, psychiatii a farmaceuti jsou eticky a pravné povinni zajistit, aby byli pacienti informovani
o jakémkoli mozném poskozeni zptisobeném lékem, ktery jim je piedepisovan. V praxi se to vSak ziidka
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vyskytuje u jakychkoliv 1¢kt, natoz psychiatrickych, a pacienti ¢asto dostavaji informace, které jsou netiplné
nebo nepresné.

Ani samotni pfedepisujici Iékati nejsou vzdy pln¢€ informovani. Seznamy moznych neptiznivych G¢inkl na
vétSinu psychiatrickych 1€¢iv jsou zdlouhavé a mnoho piedepisujicich 1€katt je ptilis zaneprazdnéno, aby se
o nich vSe dozvédéli, nebo vSe pacientim sdélili. Nékteti 1€kati predepisujici 1éky nechtéji lidi od uZivani
psychiatrickych 1¢ki, které doporucuji, odrazovat nebo je désit. Dokonce i ti odpoveédné;si predepisujici I¢kari
Casto jen sméfuji pacienty k tomu, aby si precetli neregulované informace nebo alespon stru¢né informace
na ptibalovych letacich. Relativné malokdo z nas vSak tyto letaky ¢te. Namisto toho prosté véfime obecnym
ujisténim ptedepisujicich 1ékart. Tento postoj je obvykle zaloZzen na zakladni, hluboké davere k 1€karskému
povolani, kontrolovani 1é¢iv a védeckému vyzkumu. Chcete-li se dozvédét vice o tom, pro¢ by tato divéra
méla byt vyvazena zdravym skepticismem, pieététe si v Prilohach | Clanek 9 Vyzkum psychiatrickych 1éki
a uvadéni na trh.

Jak jsme uvedli v tvodu, ackoli maji informace o rizicich a bezpec¢nosti na piibalovych letacich tendenci
byt zkresleny ve prospéch 1€kt jsou stale velmi informativni. Je snadné si fikat, ze nestoji za to Cist o vSech
nepiiznivych ucincich uvedenych na nekonecnych piibalovych letacich, protoZe se mnohé z nich mohou je-
vit jako relativné trividlni a mnohé zavaznéjsi vedlejsi ucinky jsou oznaceny jako vzacné. Je vSak tieba vzit
v tvahu 1 dal$i dtlezité faktory.

Skute¢né pomeéry ptiznivych a nepfiznivych G€inkid nejsou zndmy. VéEtsina nezddoucich Gc€inkd, které jsou
uvedeny na piibalovych letacich schvalenych FDA, pochdzeji z relativné kratkych klinickych studii zahr-
nujicich malé mnozstvi lidi. Z toho vyplyva, ze skutecné neptiznivé uinky u typickych uzivateld nejsou
znamy a je pravdépodobné, ze se objevi (a jak je Casto nasledné zjisténo, objevuji) v mnohem vétsi Cetnosti
a jsou riizného typu. Nékdy ptibalovy letak obsahuje informace o mnoha dalSich nezddoucich ucincich v sekei
nazvané ,,Zkusenosti po uvedeni piipravku na trh. Jedna se o vyCty nezddoucich Gc¢ink1, které¢ zacaly byt
identifikovany a byly dobrovolné nahlaSeny ttadu FDA poté, co pravidelné zacalo 1€ky uzivat mnoho dalSich
lidi v bézné populaci. ProtoZe jsou vSak tyto informace dobrovolné, nelze v ptipad¢€, Ze se nevyskytuji, tuto
skute€nost povazovat za diikaz bezpecnosti léku.

»Ziidka® neznamend vZdy nepravdépodobné. Je pravda, Ze u konkrétniho jednoho uZivatele je relativné
nepravdépodobné, ze 1€k bude mit jakykoli konkrétni zfidka se vyskytujici neptiznivy tc¢inek. AvSak secte-
no dohromady je ve vétSin€ piipadil velmi pravdépodobné, Ze vEtSina uzivateli zaznamena alespoii nékteré
z uvedenych nezddoucich U¢inkd.

,Vzacné“ muze predstavovat mnoho lidi. Na ptibalovych letdcich mohou byt nékteré potencidlné velmi
zévazné nezadouci ucinky popsany jako ,,vzacné*. Ve skutecnosti jde o to, Ze vzhledem k celkovému poctu
lidi, ktefi uzivaji dany 1€k, dojde u malého poctu lidi ke zvlastn€ nepiiznivému ucinku. Je vSak dulezité si
uvédomit, ze kdyZ miliony Ameri¢ant uzivaji urcita psychiatrickd 1éciva, ,,vzacné* miize snadno znamenat,
Ze tisice nebo desetitisice Ameri¢ant zakusi tento velmi zdvazny neptiznivy Gcinek.

»Mensi” nepfiznivé G€inky mohou byt varovnymi signaly. MenS$i nepfiznivé u¢inky mohou byt ranymi
varovnymi ptiznaky naslednych vzacnych neptiznivych G€inkd. Rozpoznani mensich neptiznivych €inkl by
proto mohlo zabranit vaznéjsim Skoddm nebo dokonce zachranit vas Zivot.

Nepftiznivé U€inky ozfejmi mnohé o tom, jak 1€k funguje. Porozuméni celé fad€ moznych neptiznivych G€inki
vam pomiize 1épe pochopit, jak 1€k plisobi na vaSe t€lo a mozek. VAas vybér je 1épe pak informovanéjsi. Po-
chopeni neptiznivych ucinkl vas 1épe informuje o tom, zda u vas relativni u¢innost 1éku skutecné ptevazuje
nad potencialni tjmou.

Rozhodovani o uzivani psychiatrického 1éku nebo povzbuzeni od pfitele nebo blizké osoby k uzivani psychiat-
rického 1€ku, zejména pokud by to mohlo byt na dlouhou dobu, je vyznamnou udalosti, kterd by mohla zménit
prubéh vaseho zivota nebo zZivota nékoho jiného. Jedinym zplisobem, jak ucinit skute¢né¢ smysluplné infor-
movanou volbu, je pokusit se ziskat ty nejlepsi mozné informace a doporuc¢eni napomocné pii rozhodovani.
Pokud vy nebo n€kdo z vasich blizkych uZivate nebo zvazujete uZivani jakéhokoli psychiatrického 1€ku, do-
porucujeme, abyste si udé€lali ¢as na piecteni celého pribalového letdku. V tomto ¢lanku jsme probrali pouze
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maly vybér neptiznivych G€inki identifikovanych v téchto letacich. S ohledem na omezenost téchto informaci
je vsak jesté lepsi je doplnit dal§im zkoumanim, napt. interni 1€kafské recenze 1¢ku, Sirsi prizkum a konzul-
tace s kompetentnimi a podplrnymi lékafi.

Zaroven je pro kazdého, kdo uziva psychiatrické Iéky, slozitost vSech téchto informaci dilezitou pfipominkou
toho, Ze je zasadni naslouchat Zivotné dalezit¢ moudrosti vaseho vlastniho téla.

Jaké jsou okamZzité a nejcastejsi nepriznivé ucinky antipsychotik?

Antipsychotika narusSuji nebo méni ¢innost neurotransmitertt zapojenych do mnoha primarnich funkénich
a komunikacnich systému téla, v€etné nervového, endokrinniho, kardiovaskularniho, traviciho, metabo-
lického, reprodukéniho a dalSich, proto je seznam mozZnych Skodlivych G€inkt 1 pfi kratkodobém uZivani vel-
mi dlouhy. Antipsychotika jsou Casto povazovana za jeden z rizikovéjSich typu 1€k, které jsou predepisovany
na zivot neohrozujici stavy.

Kdyz byly poprvé piedstaveny, Casto se tvrdilo, Ze nové€jsi atypickd antipsychotika méla méné vedlejSich
ucinkl nez starsi typicka antipsychotika. Tato tvrzeni vSak neodpovidaji nezavislému védeckému vyzkumu.
Mezi jednotlivymi antipsychotiky vSak nékdy existuji vyznamné rozdily, pokud jde o jejich neptiznivé Gcinky.
Vzdy je dilezité si precist si ptibalovy letak. Seznam nékterych zdvaznéjSich moznych neptiznivych ucinkl
antipsychotik, které se mohou objevit béhem dni ¢i tydnii po zahajeni uzivani 1éku, zahrnuje:

Metabolické zmény a mirny aZ znacny ptiristek na vaze.

Pocit utlumenosti a fyzicka i psychicka pomalost.

Pocit netcasti, oddéleni od svéta, otupélost ¢i nedostatek kreativity.
Sebevrazedné myslenky a pocity.

Ztrata libida nebo sexudlni dysfunkce.

Bolest hlavy, sucho v tstech, rozmazané vidéni a gastrointestinalni poruchy.
Ktece nebo zachvaty.

Tardivni dyskineze (motorickd dysfunkce nebo ztrata motorické kontroly) a parkinsonismus.
Akatizie neboli mirny az extrémni neklid a rozruSeni.

Srdec¢ni choroby, mrtvice, srde¢ni selhani a smrt.

Neurolepticky maligni syndrom a smrt.

Jaky prirustek na vaze mohou antipsychotika zpusobit?

Podle ptibalovych letdk narusuji vSechna antipsychotika normalni regulaci télesné hmotnosti. Obvykly je
ptiriistek hmotnosti pfiblizné 5 aZ 20 kilogram béhem nékolika mésicti od zahajeni uZivani antipsychotik.
Ptirtistek hmotnosti ma tendenci pokracovat dlouhodobé, 1 kdyz pomaleji. Neni GpIné jasné, co to zptsobuje,
ale tyto zmény nejsou pouze disledkem toho, Ze lidé vice nebo Spatné jedli pti uzivani antipsychotik. SpiSe to
vypada, Ze tyto léky zasadné narusuji normalni metabolické procesy v téle.

vvvvvvv

Neni znamo, Ze by antipsychotika zplsobovala Parkinsonovu chorobu, ale je zndmo, Ze zpusobuji mnoho
podobnych projevil jako Parkinsonova choroba. Tardivni dyskineze je motoricka dysfunkce charakterizovana
ttesem nebo jinymi nekontrolovatelnymi pohyby, jako jsou Casté vibrace nohou, nadmérné mrkani o¢i nebo
Spuleni rth ¢i vyplazovani jazyka. Tardivni dyskineze je zpisobena neurologickym poSkozenim a je béznym
projevem uzivani antipsychotik, ktery je uveden na jejich ptibalovych letacich. Je to Casto, ale ne vzdy, trvalé
a nezvratné.

Cetnost se lisi, ale studie ukazuji, Ze pravdépodobnost ziskani tardivni dyskineze se zvySuje s dobou, po
kterou €love€k uziva antipsychotika. Po jednom roce uZivani antipsychotik se rozvine tardivni dyskineze u asi
1-7% lidi. Po péti letech se Cetnost zvysi na vice nez 30%.

Nekdy se tvrdi, Ze novéjsi atypicka antipsychotika zptisobuji tardivni dyskinezi méné€ nez starsi typicka anti-
psychotika, ale studie ukazuji, Ze rozdily, pokud viibec existuji, se jevi jako malé.
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Co je akatizie a jak je casta? Mohou antipsychotika zpiisobit nasili?

Akatizie je termin pouzivany k popisu pocitu fyzického a duSevniho neklidu a agitace, ktery se mtze pohybo-
vat od relativné mirného po tak intenzivni, ze vyvola sebeposkozovani nebo dokonce nésilnictvi. Akatizie je
castym vedlej$im u¢inkem antipsychotik, u kterych je uvedena na piibalovych letacich. Studie ukézaly, ze od
8% do 45% lidi, ktefi uzivaji antipsychotika, bude trpét uritou mirou akatizie. Tento projev se miize objevit
a Casem zmizet, nebo se muize stat témer konstantnim.

Néhlé vysazeni antipsychotik mlize zpusobit abstinen¢ni pfiznaky vcetné extrémni, nepolevujici akatizie,
ktera mtize vést k sebepoSkozovani nebo k fyzickému nasili.

Zpiisobuji antipsychotika zmeény nebo poSkozeni mozku?

Casto se tvrdi, ze uréité psychiatrické diagnozy, jako je schizofrenie, jsou spojeny se specifickymi zmé&nami
v mozku. Vyzkum vsSak byl vzdy zmateCny, protoze se studie tohoto problému obvykle tykaly pacienti,
kteti jiz dfive uzivali antipsychotické 1éky. Ukazalo se, Ze samotnd antipsychotika zptisobuji zdsadni zmény
ve struktuie mozku a snizeni mnozstvi nebo objemu mozkové hmoty, zejména pii dlouhodobém uzivani.
Napriklad jedna studie z roku 2011 zvefejnéna v Archivu obecné psychiatrie zjistila, ze vyssi davky antipsy-
chotik v del§im ¢asovém obdobi byly spojeny se snizenim mozkové Sedé i bilé hmoty.

Zpiisobuji antipsychotika cukrovku?

Podle ptibalovych letakl je uzivani antipsychotik spojeno s vyznamnym zvySenim vyskytu diabetu. Pfesny
mechanismus, kterym mtize byt diabetes zptisoben, neni znam. Vyzkum naznacuje, ze antipsychotiky indu-
kovany ptiristek hmotnosti v tom hraje roli spolu s pfimym dopadem I1éku na inzulinovou rezistenci a sekreci
inzulinu.

Riizna antipsychotika jsou spojovana s riznou mirou vyskytu diabetu, ale obecné pii uzivani antipsychotik
dochazi ke zvyseni rizika vzniku o 30% az 200%. Riziko vzniku diabetu ma tendenci se zvySovat v souvislosti
s dobou uzivani 1éku, s vyssimi davkami a s uzivanim vice nez jednoho antipsychotika soucasné.

Co je to neurolepticky maligni syndrom, jak je bézny a jak casto na néj lidé umiraji?

Vsechny ptibalové letaky u antipsychotik varuji pted neuroleptickym malignim syndromem (NMS). Jde
o rychle nastupujici a zivot ohrozujici neurologickou poruchou, kterd mize byt zptsobena antipsychotiky.
Mezi prvni priznaky patii vysoka horecka, poceni a nestabilni krevni tlak. Pokro¢ilé ptiznaky se mohou ob-
jevit béhem nékolika dnl a zahrnuji stupor, svalovou rigiditu, autonomni dysfunkci, komatu podobné trvalé
vypnuti nervového systému a smrt. NMS se nejcastéji vyviji do mésice od zacatku uzivani antipsychotik, ale
muze se objevit kdykoli béhem uzivani.

Je obtizné odhadnout celkovou rychlost NMS, Zda se, ze se méni v zavislosti na hladinach davky, délce
uzivani antipsychotik, poctu uzivanych antipsychotik, konkrétnim stavu ¢loveka a dalSich neznamych fakto-
rech. Nékteré studie vSak naznacuji, ze pfiblizné u 1 z 500 lidi, ktefi uzivaji antipsychotika, se NMS vyvine.
10% az 76% lidi, u kterych se NMS objevi, na n¢j zemfe.

Lze antipsychotika uzivat béhem téhotenstvi?

Podle pribalovych letaki nebyla antipsychotika dostatecné testovana, aby byla stanovena jejich bezpe¢nost pti
uzivani béhem téhotenstvi. Siroka $kala potencialng skodlivych nepiiznivych u¢inki antipsychotik, zejména
na zakladni metabolické a neurologické procesy, naznacuje, ze je velmi pravdépodobné, Ze 1éky by mohly byt
pro plod Skodlivé.

Kromé¢ toho podle piibalovych letakdt mohou kojenci matek, které uzivaji antipsychotika béhem téhoten-
stvi, nékdy trpét zavaznymi u¢inky z vysazeni 1éku, vcetné ,,agitace, abnormalné zvyseného nebo snizeného
svalového tonusu, tiesu, ospalosti, tézkych obtizi s dychanim a potizi s krmenim*®.
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Mohou antipsychotika zpiisobit, ze chlapciim a muziim rostou prsa?

Vsechna antipsychotika zvysSuji hladinu makroprolaktinu a prolaktinu v téle - stav zvany hyperprolaktinémie.
Coz muze vést k tomu, Ze se u malého procenta chlapct a muzi objevi vétsi prsa, coz se nazyva gynekomas-
tie? Tento nepfiznivy ucinek je uveden na nékterych pribalovych letacich, ale existuje jen malo studii, které
by presné ukazovaly, jak je gynekomastie Casta. Zda se, ze u nékterych antipsychotik je vétsi pravdépodobnost
ristu prsou. V nekterych situacich je zvétSeni prsou vyvolané 1éky pretrvavajici a nevratné a lze jej odstranit
pouze chirurgickym zakrokem. U zen mtize hyperprolaktinémie zptsobit laktaci, ztratu libida a ztratu kostni
denzity.

Zvysuji antipsychotika umrtnost?

Vsechna antipsychotika maji na ptibalovych letacich varovani, Ze jsou za urcitych podminek spojovana
s vyznamnym zvySenim umrtnosti. Naptiklad u starSich lidi s demenci jsou antipsychotika spojovana s témet
zdvojnasobenim umrtnosti do Sesti mésict od zahajeni uzivani 1éku. U lidi vSech v€kovych skupin byla anti-
psychotika spojovana s trojndsobnym imrtim na infarkt. Riziko umrti se zvysuje s davkou 1éku.

Pokud by uzivéani antipsychotik vedlo ke zménam zivotniho stylu, mohly by tyto zmény samoziejmé také
snizit nebo zvysit riziko umrti.

Je mozné, Ze antipsychotika vlastné zpiisobuji psychozu?

Nekteré vyzkumy naznacuji, ze dlouhodoba interakce ve vnitfnich komunika¢nich a funkénich systémech
mozku s antipsychotiky miize vést k tomu, Zze mozek vyvine kompenzaéni reakci. Napiiklad mozek muze
patrné vyvinout nové receptory neurotransmiterti nebo zvysit citlivost na ur¢ité neurotransmitery jako kompen-
zaci konkrétnich ucink antipsychotik blokujicich neurotransmitery. Nékteti védci to popisuji jako vznik su-
persenzitivity v mozku vyvolané 1éky. Existuje domnénka, ze je to alespon castecné z diivodu, ze ti¢innost
antipsychotik ma v prib¢hu ¢asu tendenci klesat.

Tato 1éky vyvoland zvysend senzitivita mize byt také faktorem vedoucim ke stavu, ktery védci nazyvaji
prechodna psychoza (obvykle ve vétsi mife nez ptivodné) a supersenzitivni psychoza, ve kterych se mohou
objevovat prozitky, jako je paranoia, halucinace a neobvykla piesvédéeni (poprvé nebo mnohem intenzivnéji
nez kdykoli predtim). Kdyz antipsychotika zacnou ztracet i€¢innost, jsou snizeny davky nebo jsou nahle tplné
vysazena, néktefi védci uvadeji, ze se znovu opakuje zakladni problém. Existuji vSak dikazy, ze lidé bez
anamnézy psychozy nebo dusevnich problémi mohou mit nékdy psychotické zkusenosti, kdyz se podrobuji
vysazeni antipsychotik. A také ze lidé, kteti jiz diive zazili psychotické zkuSenosti, je mohou mit v mnohem
intenzivnéjsi forme nez pred uzivanim antipsychotik.

Zda se, ze nekteré z vedlejsich ucinki psychiatrickych léciv postupem casu vymizi - neni to dobrd vec?
Pokud si stézujete na nepiiznivé u€inky po zahdjeni uzivani psychiatrického l1€ku, je bézné, ze 1€kati a psychi-
atfi vam doporuci pokracovat v uzivani, protoze n€které nezadouci ti€inky pravdépodobné zmizi. I popularni
Iékatské weby to de€laji. Upozoriuji, Ze nékteré z nezadoucich G¢inkd ,,mohou zmizet poté, co 1ék chvili
uzivate®, protoze ,,se vase télo ptizptisobi* jeho pfitomnosti.

To je jisté mozné. Casto viak neni vysvétleno, Ze toto ,pfizpisobeni® téla naznaduje rostouci toleranci
k Iékim. Vase t€lo kompenzuje pfitomnost cizi chemické latky a vyviji si zplisoby, jak omezit n¢které jeji
dopady. Takze i kdyz se u vas mize zacit projevovat méné neptiznivych G¢inkii nebo méné intenzivnich
nepiiznivych G¢inkd, protoze se vase télo kompenzuje a ptizplsobuje pfitomnosti 1€ku, je zaroven mozné, ze
zacnete mit také snizené prospesné ucinky. A dalsi neptiznivé ucinky pokracuji a ani si jich nevSimnete.

Kromé¢ toho naristajici tolerance naznacuje, ze vase télo zacina vyvijet fyzickou zavislost na 1éku, coz by
mohlo pfinést riziko nepiijemnych, bolestivych nebo dokonce nebezpecnych abstinencnich ptiznakt, pokud
se pokusite 1ék nahle vysadit. Pfedepisujici 1ékaii by méli pacienty vice varovat pied riziky rozvoje zavislosti
na psychiatrickych 1é¢ivech a tolerance k nim, ale ¢asto tomu tak neni.
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Mohou antipsychotika vyvolat fyzickou zavislost i pri normalnich davkach predepsanych lékarem nebo psy-
chiatrem?

Antipsychotika se nepovazuji za navykové latky. Nevyvolavaji ,,bazeni* béhem pravidelného uzivani. Je vSak
znamo, ze antipsychotika vytvaii zavislost. To znamena, Ze v priibéhu asu se télo a mozek ptizplisobi pritom-
nosti Iéku a lidé mohou zazit celou fadu obtiznych nebo dokonce nebezpecnych abstinencnich ptiznakd, kdyz
je nahle ptestanou uzivat. Tomu se n¢kdy fiké ,,syndrom z vysazeni®.

Od roku 2017 mnoho piibalovych letaki u antipsychotik zmiituje moznost vyskytu syndromu z vysazeni nebo
abstinencnich ptfiznakl po nahlém vysazeni 1ékt. Témér vSechny ptibalové letdky konkrétné upozoriiuji na to,
ze u déti narozenych matkam uzivajicim antipsychotika byly pozorovany mirné az té¢zké a né¢kdy dlouhodobé
abstinen¢ni ptiznaky. Ptiznaky z vysazeni jsou vSeobecné hlaseny lidmi, ktefi antipsychotika nahle vysadili.

Neni zcela znamo, jak antipsychotika ovliviiuji télo a mozek, a proto neni také zcela jasné, jak ndhle vysazeni
téchto 1ékl po obdobi pravidelného uzivani mize vyvolat celou fadu mirnych az té€zkych ptiznakt z vysazeni
1€ku. Je vSak znamo, Ze antipsychotika alespon zpocatku redukuji nebo ,,aplikuji brzdy*, naptiklad na akti-
vitu neurotransmiteru dopaminu. A existuji diikazy, ze v pribéhu ¢asu télo kompenzuje tuto situaci stisknutim
vlastniho interniho dopaminového ,,plynového pedalu®. T¢lo a mozek prochazeji fyzickymi zménami, které
zvySuji citlivost na dopamin nebo zvysuji produkci dopaminu. Co se stane, kdyz nahle zmizi antipsychotické
brzdéni? Znamena to, zZe je 1€k nahle vysazen a jeho dopaminové brzdéni je také ndhle zastaveno. A to se
déje, zatimco mozek a télo stale tla¢i na vlastni interni dopaminové plynové pedaly. Co se stane? Antipsy-
chotika dale ovliviiuji nejen aktivity dopaminu, ale také aktivity mnoha jinych neurotransmitert. Jak pocituje
Clovek nahlé zmény v ¢innosti fady hlavnich neurotransmiterii, kdyz se tyto neurotransmitery ucastni prak-
ticky kazdého fyzického, psychologického, emoc¢niho a kognitivniho procesu v mozku a téle?

Mezi Casto hldSené piiznaky vysazeni antipsychotik patii nevolnost, problémy s jidlem, zvraceni, bolesti
hlavy, ospalost a nespavost. Mezi zdvazng¢jsi hldSené ptiznaky patii agitace, tfes, uzkost, emocni vykyvy,
motorickd dysfunkce a mirny az t€zky vnitini neklid a agitace. U kojenct narozenych matkam, které uzivaly
antipsychotika, byla také pozorovana svalova rigidita, svalova ochablost a tézké dychaci potize.

Pokud chci prestat uzivat antipsychotika, co bych mél védet?
Neexistuji prakticky zadné formalni védecké studie tykajici se pfiznakt pfi vysazeni stimulantu na ptedpis
nebo popisy nejbezpeénéjsSich metod nebo ¢asovych ramct pro snizovani.

Vysazeni jakéhokoliv psychiatrického 1é¢iva mize byt riskantni nebo dokonce nebezpecné. Mnoho oficialnich
ptibalovych letakt, oficidlni védecké studie a rostouci mnozstvi diikazii shromazdénych ze zprav od 1ékari
1 pacientll naznacCuji, ze vysazeni psychiatrickych 1é¢iv ndhle nebo rychleji, nez dokdze centralni nervovy
systém zvladnout, byva obzvlasté riskantni a za nékterych okolnosti mohou dokonce zptisobit vazné zachvaty
nebo jiné zivot ohrozujici reakce na vysazeni. Proto, kromé situaci, kdy urgentni 1ékatské divody povazuji
za nutné rychlé vysazeni, je snizeni psychiatrického 1é¢iva vyznamnym rozhodnutim, které je velmi osobni
a mélo by zahrnovat promyslené a peclivé planovani. VSechny mozné ptinosy, rizika a dsledky snizovani by
mély byt peclivé zvazeny s ohledem na zivotni podminky kazdého jednotlivee, jeho fyzické zdravi, zdroje,
podporu a dalsi faktory.

Pokud o snizovani uvazujete vy sami nebo nékdo z vasich blizkych, bude pro vas uzitecné si precist prave
tohoto Priivodce-Spole¢nika, ktery shromazd’'uje zpravy a nahromadéné poznatky od lidi ze svépomocné ko-
munity na vysazovani psychiatrickych 1ékti. Privodce pojednava o béznych metodach snizovani, jak vypada
,pomalé“ a ,,odpovédné* snizovani, jak se na n¢ pfipravit a jak vytvofit ak¢ni snizovaci plan, ktery v idedlnim
ptipadé zahrnuje spole¢nou podporu kompetentniho predepisujiciho 1ékare, 1ékarnika, rodiny a pratel.
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“Stabilizatory nalady” a lithium

Jak se lisi tyto informace o psychiatrickych lécivech od informaci poskytnutych jinymi zdroji a proc¢ bych si je
mél precist?

Informace o bezpecnosti a G€innosti psychiatrickych 1é¢iv, které poskytuji popularni 1ékatské, psychiatrické
texty z oblasti dusevniho zdravi, jsou Casto strucné, vagni a spiSe propagacni nez faktické. Pro prezkoumani
nékterych divodd, pro¢ tomu tak je, si piectéte v Piilohach | Clinek 9 Vyzkum psychiatrickych 1éki
a uvadéni na trh. Vétime, Ze pii pokusu o seridzni, potencidlné Zivot ménici rozhodnuti, zda uzivat nebo
prestat uzivat psychiatricka 1éCiva, si lidé zaslouzi férovou moznost fadné pochopit a vyhodnotit jejich po-
tencidlni rizika a pfinosy, aby byli schopni ¢init kompetentni rozhodnuti. Nas§ ¢lanek vam zabere vice Casu,
protoze poskytuje podrobnéjsi informace nez vétSina text, které si prectete jinde. Ale nestoji ta investice za
to?

Proc se clanek zaméruje pouze na bezpecnost a ucinky léki schvilenych FDA?

Clanek se vénuje $esti hlavnim kategoriim psychiatrickych 16kt a nevénuje se viem védeckym vyzkumim
téchto 1€ki. To by bylo extrémné ambicidzni a piedstavovalo by to celou jednu knihu pro kazdou kategorii
1€kid. A vzdycky by byl i ten nejnezavislejsi tym vyzkumnikii natcen, ze si z desetitisicii dostupnych studii
vybira jen tu vhodnou evidenci. Zvolili jsme odliSny pfistup. Zaméfili jsme se predevsim na informace
spole¢nosti predlozily vladnim regulaénim organtim v oblasti zdravi a kterymi se pokousely prokazat, Ze je-
jich Iéky jsou bezpecné a ucinné.

Pokud chce farmaceuticka spolecnost ve Spojenych statech uvést na trh 1ék na piedpis pro konkrétni pouziti,
je ze zakona povinna poskytnout védecké diikkazy na podporu své zadosti uradu FDA. V pfipad¢, ze je
1€k FDA schvélen, je tato informace zahrnuta v oficialnim ptibalovém letdku. Ptibalové letaky a piipadné
informacni brozury pro spotfebitele nékdy prikladané k 1éktim na predpis, jsou Casto neregulované obecné
informace o 1éku nebo jen stru¢na sbirka upozornéni. V tplné podob¢ miize byt oficialni popis 1€ku dlouhy
deset az padesat ¢i i vice stran. Zahrnuje ,,uplné informace o predepisovani® a ,,pruvodce 1éky*, které maji
se bezpecnosti a i¢innosti tohoto 1éku. Pribalové letaky jsou zaloZeny na diikazech poskytnutych FDA samot-
nymi farmaceutickymi spole¢nostmi a jsou vyvijeny ve spolupraci farmaceutickych spole¢nosti a FDA. Maji
tudiz tendenci byt siln¢ zaujaté ve prospéch 1ékti. Navzdory této zaujatosti vSak vétime, ze vétSina Ctenar,
stejn¢ jako my, shledd vétSinu informaci pou¢nymi, ptekvapivymi a dokonce Sokujicimi. Ale tak jako tak ne-
poskytuji mnoho uzitecného pro objektivni zvazeni potencidlnich rizik a ptinost psychiatrickych l1é¢iv.

V tomto ¢lanku jsme destilovali obsah reprezentativniho vzorku ptibalovych letdki z kazdé hlavni kategorie
psychiatrickych 1€¢iv a obcas jsme ho doplnili informacemi ze souvisejicich védeckych studii a vlastnich
Iékatskych recenzi FDA. (Zahrnuty jsou také nékteré obecné otazky a odpovédi tykajici se kliCovych otazek
v psychiatrii, jako je bezpecnost, ucinnost a zavislost, které se vztahuji v podstaté na vSechna psychiatricka
1éCiva.)

Ptesto velmi doporucujeme kazdému, kdo zvazuje uzivani psychiatrického 1éku, aby si precetl vSechny oficial-
ni informace o tomto 1éku. Jsou voln¢ dostupné na internetu na riznych komerénich strankach, ale nejspole-
hlivéjsi jsou aktualizované zdroje ze statnich instituci (SUKL). Také velmi doporucujeme vlastni priizkum na
internetu; vyhledavejte ¢lanky o 1éku a nazory lidi, ktefi jej uzivaji. A také konzultujte s kompetentnim
a napomocnym piedepisujicim 1ékafem nebo 1€karnikem. Volba ma skute¢n€ vyznam a je opravu mozna jen
tehdy, pokud jste pln¢ informovani.

Co jsou stabilizatory nalady a na co jsou predepisovany?

Nektera 1éciva jsou seskupena do kategorii, protoze jsou si chemicky podobné, jako jsou benzodiazepiny
(napf. Ativan, Valium, Xanax atd.) nebo stimulanty (napt. Ritalin, Adderall atd.). Pojem ,,stabilizator nalady*
byl vSak v 90. letech popularizovan hlavn¢ jako marketingovy néstroj a neptedstavuje odborné seskupeni 1€kt
zpusobem, jak jsou védecké kategorie bézné chapany. Protoze vSak néazev ,,stabilizator nalady* vyvolaval
predstavy o 1éku schopném cilit a stabilizovat emoce mimo kontrolu, upoutal zajem Iékait a populace a od té
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doby se vztahuje na Sirokou Skalu novych i starSich psychotropnich 1éki.

Léky, o kterych se nékdy hovoti jako stabilizatorech nalady zahrnuji:

Pfirozené se vyskytujici mineralni lithium, véetné€ uhli¢itanu lithného a citranu lithného (napt. americkd znac-
ka Lithobid).

Antikonvulziva obecné pouzivana k prevenci epileptickych zachvatii, véetné karbamezapinu, lamotriginu,
valproatu nebo kyseliny valproové, gabapentinu a topiramatu (napt. americké obchodni znacky Equetrol,
Lamictal, Depakote, Depakene, Neurontin, Topamax).

Antipsychotika jako asenapin, olanzapin, quetiapin, risperidon, ariprazol, ziprasidon a klozapin (napf. amer-
ické obchodni znacky Saphris, Zyprexa, Seroquel, Risperdal, Abilify, Geodon, Clozaril).

Psychiatr nebo 1ékat se nejcasteji rozhoduji popsat 1€k jako ,,stabilizator nalady*, kdyz ptedepisuje 1€k osob¢ s
diagno6zou psychologického problému zahrnujiciho potiZe s emocemi nebo impulsy. Stabilizatory nélady jsou
Casto predepisovany napiiklad lidem, kterym byly pfidéleny diagnostické nalepky bipolarni poruchy, tézké
depresivni poruchy, generalizované tizkostné poruchy nebo schizofrenie. Mnoho z téchto 1€kt neni pro tyto
ucely schvaleno Americkym tfadem pro potraviny a lé€iva, ale n€ktefi psychiatii a 1€kafi je predepisuji tzv.
,»off-lebel*. (Kdyz Iékar ptedepise 1€k pro pouziti, které nebylo schvaleno FDA, a neni uvedeno na oficidlnim
ptibalovém letaku, 1ékat piedepisuje ,,oft-label*.)

Tento ¢lanek se zaméfuje na lithium a antikonvulziva.

Jak stabilizatory nalady funguji?

Odpovéd’ na tuto otdzku se podoba odpovédi na vSechny hlavni kategorie psychiatrickych 1é¢iv. Opravdu
nevime. MlzZe byt zavadéjici hovoftit o tom, jak stabilizatory ndlady jako lithium a antikonvulziva funguji,
protoze slovo ,,fungovat®* znamena, Ze 1éky maji prokdzany zddouci uc¢inek na urcitou oblast nebo drahu
v mozku, kterd ovlada pozornost a soustfedéni, nebo 1é¢i abnormalni biologicky stav, nemoc nebo poruchu.
Casto jsme vedeni k tomu, abychom 1éku véfili, takze pro mnohé mize byt prekvapenim, Ze stile neexistuje
7adna znama, biologicky detekovatelnd dusevni porucha nebo konkrétni oblast ¢i drdha v mozku, kterou stabi-
lizéroty 16¢i nebo vylé&i. Vice informaci je v P¥ilohach | Clanek 9 Vyzkum psychiatrickych léki a uvadéni
na trh.

Stabilizatory nalady jsou psychoaktivni chemikalie, které piisobi na mozek riiznymi zplsoby. Je bézné, Ze
popularni 1ékaiské texty, zpravodajské média, neziskové organizace a dokonce i1 zdravotnici tvrdi, ze lithiové
a antikonvulzivni Iéky ,,vyrovnavaji ur¢ité mozkové chemikélie* nebo ,,pfinaseji stabilitu a klid do oblasti
mozku, které jsou pfili§ stimulovany a aktivovany*.

Tyto charakterizace se podobaji propagacni reklamé na léky vice nez fakticka tvrzeni. FDA a farmaceuticti
vyrobci vyvinuli nejaktudlnéjsi definitivni 1ékatské popisy mechanismt Gc¢inku lithia a vSech antikonvulziv,
které jsou schvaleny pro pouziti ve Spojenych statech. Obvykle je 1ze nalézt v ¢asti ,,Klinicka farmakologie*
na ptibalovém letaku. Podle téchto informaci jsou biologické mechanismy, kterymi mohou lithium a antikon-
vulziva ovlivnit nékteré lidi s diagnostikovanymi dusevnimi poruchami terapeutickymi zpiisoby ,,neznamé*.

Je znamo, ze lithium a antikonvulziva ¢astecn€ naruSuji a méni zakladni aktivitu sodikového kandlu a trans-
port sodiku v lidskych nervovych a svalovych buitkdch. Rovnéz narusuji a méni fungovani fady dilezitych
chemickych pienasecii v zdkladnich komunikacnich a funkénich systémech mozku a téla, véetné neurotrans-
miterl glutamatu, GABA (kyselina gamaaminomaselnd), norepinefrinu a serotoninu. Coz vytvaii dopady na
centrdlni nervovy systém, véetné¢ neuromuskularnich, neurologickych a kognitivnich procest. To je divod,
pro¢ lithium a antikonvulziva mohou vyvolat tak Sirokou Skalu G¢inkt a vedlejSich Gc¢inkd, jako je rozmazané
vidéni, ties, poskozeni paméti a poSkozeni ledvin. A také proC jsou zpiisoby, jak tyto 1éky ovliviiuyji télo
a mozek, nad nasi soucasnou urovni védeckého porozuméni. Zejména proto, ze se jejich ucinky mohou
v pribehu ¢asu menit, jak se télo pfizplisobuje ptitomnosti [éku.

Mnoho uzivateld uvadi, ze lithium a antikonvulziva ¢asto vyvolavaji pocity mirné az silné sedace a mental-
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niho otupeni nebo znecitlivéni. U n€kterych lidi mohou tyto G¢inky pomoci sniZit intenzitu a frekvenci pocitl
a prozitkl spojenych s ,,manii*. Jinymi slovy je mozné, Ze nékteré z bézn¢ uznavanych vedlejsich ucinki lithia
a antikonvulziv jsou pro n¢které lidi primarnim prosttedkem, kterym tyto 1éky ,,plisobi*.

Jsou lithium a antikonvulziva ucinné? Ale predevsim, co viastné znamend ,,ucinné*?

Casto slySime, ze urcitd psychiatrickd 1é¢iva jsou u¢inna. Ale zfidkakdy je vysvétleno, co piesné znamena
,u€inné*. Znamena to, ze se diky 1éku vSichni citi 1épe? Nebo pokud se nekteti lidé citi pii uzivani léku 1épe,
jak se obvykle citi Iépe, jak moc a na jak dlouho? A citi se nékteti lidé kvili 1éku néjakym zplisobem htire?

Pokud zkoumavé otdzky nepolozite sami a kriticky nezanalyzujete védecké studie, je tézké presné védét, co
lidé mysli, kdyz tvrdi, ze urcity psychiatricky 1€k je u¢inny. Riizni lidé se ¢asto mohou divat na stejné védecké
diikazy rtizné a dojit k odliSnym zavériim, zda psychiatricky 1€k prokazal skutecnou ucinnost nebo ne. Vice
informaci najdete v P¥ilohach | Clinek 9 Vyzkum psychiatrickych 1ékii a uvadéni na trh. Pii rozhodovani,
zda je 1€k pro vas nebo pro nékoho, na kom vam zdlezi, vhodny, je velmi dilezité mit slusnou pfedstavu o tom,
jakym zptsobem je 1€k ucinny a do jaké miry, abyste mohli rozumné zvazit potencidlni ptinosy 1éku proti jeho
potencidlnim nepiiznivym U¢inkam.

Jak jsme popsali v tvodni €asti, jednim z uziteCnych zplsobd, jak tyto problémy vyfesit a dozvédét se o ucin-
nosti psychiatrického 1é¢iva, je prozkoumat skutecné 1€katské dukazy, které vedly k tomu, ze FDA schvalil
legalni oznaceni léku farmaceutickym vyrobcem za ,,a¢inny* pro zamyslené pouziti. Tyto dikazy vychéazeji
z klinickych hodnoceni, které¢ farmaceuticka spole¢nost ptedlozila ifadu FDA, aby potvrdila Gi¢innost jejich
1€ki. Tyto studie jsou poucné navzdory tomu, Ze byly sponzorovany a vybirany farmaceutickymi spole¢nost-
mi, a tak mély tendenci byt zaujaté ve prospéch 1ékii. V PEilohach | Clanek 9 Vyzkum psychiatrickych l1éki
a uvadéni na trh uvaddime nékolik reprezentativnich ptikladi, jak se farmaceutické spolecnosti pokusily FDA
prokazat, ze jejich Iéky jsou ucinné. A zkouméme, co ,,a¢inné* ve skutecnosti v této souvislosti znamena.

Ktera antikonvulziva jsou schvalena pro uZiti jako stabilizatory nalady?

Ve Spojenych statech nebylo FDA schvaleno mnoho antikonvulzivnich 1€kl pro 1é¢bu lidi s diagnostiko-
vanymi dusevnimi poruchami. Pfestoze nékteii 1€kati a psychiatii popisuji antikonvulziva jako ,,stabilizatory
nalady* a ptedepisuji je off-label na 1écbu lidi s riznymi diagnostikovanymi duSevnimi poruchami, vétSina
z téchto 1€kl neni pro tyto ucely povazovana regulacnimi organy USA za G¢inné ani bezpe¢né. Od roku 2017
bylo pro 1écbu lidi s diagnostikovanou bipolarni poruchou schvéleno pouze lithium a malé mnozstvi antikon-
vulziv (véetné Lamictalu, Depakota a Equetra), a to pouze pro velmi specifickd pouziti.

Jak ucinné je lithium jako stabilizator nalady?

Lithium bylo shledano pro ¢lovéka toxickym a postradajicim klinickou uzite¢nost. FDA ho ve 40. letech
20. stoleti zakéazalo pro vSechny potravinové a lékatské ucely. V roce 1970 vSak bylo lithium schvaleno, a to
pouze a jen pro pouZiti u lidi s diagnézou ménie nebo bipolarni poruchy. Je to jediny 1€k schvaleny FDA pro
dlouhodobou 1é¢ba lidi s diagn6zou bipolarni poruchy.

Védecke diikazy poskytnuté FDA k prokazani uc¢innosti lithia na manii nebo bipolarni poruchu jsou omezené.
Ackoli ke schvaleni doslo v roce 1970, 1€kati a psychiatii 1éky jiz pfedepisovali bez schvaleni FDA. Oficialni
schvéleni bylo do zna¢né miry zalozeno na diikazech, ze u lidi s diagndzou bipolarni poruchy, ktefi uziva-
li lithium po mnoho let, nastala vétsi pravdépodobnost vzniku néjakého emocéniho problému nebo relapsu,
pokud néhle lithium vysadi. Podle systematického pfezkumu a metaanalyzy dlouhodobych studii lithia z roku
2004, které byly zvefejnény v Casopise American Journal of Psychiatry, to vypada, Ze u lidi, kteti uZivaji
kteti uzivaji placebo pilulky. A o 10% mensi pravdépodobnost vyskytu manické epizody nez u lidi uZiva-
jicich placebo. Autofi poznamenali, Ze to ve skute¢nosti znamenalo, ze na kazdych 10 lidi 1é€enych lithiem
nepietrzité¢ po dobu 1 az 2 let se asi 1 nebo 2 z téchto lidi mohli vyhnout jedné zavazné epizod¢ poruchy nala-
dy. Nebylo zjisténo, Ze lithium vyznamné snizuje depresivni pocity.
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Pti snaze o piiméfené zvazeni potencidlnich vyhod a Skod lithia je dtlezité presné pochopit a zvazit omezenou
ucinnost tohoto 1¢ku.

A mnoho recenzentil vzneslo obavy ohledné spolehlivosti 1 tohoto omezené¢ho dikazu u¢innosti lithia. Je
tomu tak proto, Ze v podstaté ve vSech dlouhodobéjSich, namatkové kontrolovanych studiich, které byly kdy
provedeny pro porovnani lithia s placebem, se zucastnili lidé, kteti vétSinou jiz uzivali psychiatrickd 1é¢iva
(v€etné lithia) mésice nebo roky pied zahdjenim studie. Diky tomu je mozné, zZe v§echny skupiny s placebem
mély vice emociondlnich obtizi a vySs$i miru recidivy €astecné kvili skute€nosti, Ze pravdépodobné trpéli
abstinen¢nimi pfiznaky (informace o povaze lithia tvofici zavislost viz nize). Ve skuteCnosti v nékterych
studiich s lithiem relapsy ve skupinach s placebem vyznamné poklesly, kdyz lidé snizovali lithium pomaleji
nebo kdyz byli ur¢itou dobu bez 1éku. Od roku 2017 dosud neexistuji Zadné dlouhodobé naméatkové placebem
kontrolované klinické studie hodnotici i€innost lithia pro 1é¢bu lidi s diagndzou bipolarni poruchy, kteti jeste
pied zahdjenim studie neuzivali lithitum ani jind psychiatricka l1éCiva.

Jak ic¢inny je Depakote (pozn. piekl. v CR pod ndzvem Depakine) jako stabilizator nalady?

Podle ditkkazti ptfedlozenych FDA a shrnutych na ptibalovém letaku se Depakote (valproat nebo divalproex
sodny) jevi jako G¢inny po dobu ne€kolika tydnii pfi mirném sniZeni intenzity nebo frekvence nékterych ,,ma-
nickych* zkusSenosti spojenych s diagndzou bipolarni poruchy.

Depakote byl schvalen pro 1é¢bu lidi s diagnozou akutnich manickych epizod a bipolarni poruchy na zéklade
pouhych dvou klinickych studii trvajicich jen tfi tydny. V prvni studii dostali lidé, kteti byli hospitalizovani
s diagnozou akutni manie, Depakote nebo placebo pilulku (pilulka, kterd nema zadné zdravotni uCinky). Psy-
chiatfi poté hodnotili pacienty na stupnici od 0 do 4 nebo od 0 do 8 podle jejich odpovedi na otazky, které se
tykaly miry jejich podrazdénosti, relativni rychlosti jejich mluveni a toho, jak moc souhlasili s 1€kafem, Ze
maji dusevni poruchu. V dotazniku jedné ze dvou studii, lidé uzivajici Depakote zaznamenali ze 63 celkovych
bodiit 0 5,1 bodu méné nez lidé, kteti uzivali placebo. Ve druhé studii ziskali lidé, ktefi uzivali Depakote,
v dotazniku ze 60 celkovych bodl primémé o 9,7 bodu méné (nebo ,,Iépe*) nez lidé, kteti uzivali placebo.
A v dal$im dotazniku ze 100 celkovych bodl skorovali lidé, kteti uzivali Depakote, o 18,1 bodu nize. Z hrubé
kombinace vySe uvedenych skore se celkove jevilo, ze lidé uzivajici Depakote jsou asi 0 12% ,,méné manicti*
nez lidé uzivajici placebo. Nebyl zadny ditkaz, Ze by se zlepsily jejich depresivni pocity nebo Spatné nalady.

Ackoli lidé ve dvou studiich, ktefi uzivali Depakote, zazili mnohem vice neptiznivych ucinki, jako jsou gas-
trointestindlni problémy, sedace, zvySena chut’ k jidlu s pfibyvanim na véze, tfesy a problémy s motorickou
kontrolou, nebyly tyto u€inky relevantni pro méfeni u¢innosti Depakote na sniZovani specifickych typl ma-
nickych pocitl spojenych s diagnostikou bipolarni poruchy.

Vysledky téchto dvou studii byly dostacujici pro to, aby FDA umoznila farmaceutické spolecnosti tvrdit, Ze
Depakote je ucinny pii [é¢b€ manickych epizod spojenych s bipolarni poruchou. Depakote nebyl vSeobecné
schvalen pro 1é¢bu lidi s diagnostikovanou bipolarni poruchou nebo pro uzivani delsi nez tfi tydny.

Pfi snaze o pfiméfené zvazeni potencialnich vyhod a Skod Depakote je diilezité ptesné pochopit a zvazit
omezenou ucinnost tohoto 1éku.

Jak ucinny je Lamictal jako stabilizator nalady?
Podle diikazii poskytnutych FDA je Lamictal (lamotrigin) G¢inny pii mirném prodluzovani ¢asu mezi ur¢itymi
druhy epizod nalady, které zazivaji lidé s diagn6zou bipolarni poruchy.

Lamictal obdrzel toto schvaleni od FDA na zakladé pouhych dvou klinickych studii, které trvaly celkem asi
18 mésicti. Ve dvou studiich dostali 1idé s diagndzou bipolarni poruchy bud’ tablety Lamictal, lithium nebo
placebo. Védci pak zméftili dobu, kterou pacienti potiebovali, aby prozili ,,epizodu nélady* nebo ,,neptiznivou
bipolarni udalost*. Farmaceuticka spole¢nost a FDA samostatn¢ provedly matematické vypocty na nalezech
tuctem rtiznych zptisobi. V priméru se zdélo, ze lidé uzivajici placebo vydrzeli asi dva mésice pred vyskytem
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takové udalosti, zatimco lidé uzivajici Lamictal vydrzeli asi tfi mésice a lidé uZivajici lithium vydrzeli asi Etyfi
mésice.

Lékatska recenze FDA zdiiraznila mnoho davodi, pro¢ byly tyto vysledky jesté slabsi, nez se jevily:

Bylo provedeno osm ptedchozich klinickych studii se snahou prokazat, ze Lamictal je G¢inny pii 1€cb¢ bi-
polarni poruchy a deprese, a Lamictal trvale selhdval. Lékatska recenze FDA popsala fakt, Ze se farmaceuticka
spolecnost snazi ziskat schvaleni Lamictalu pro dlouhodobé zvladnuti bipolarni poruchy, zatimoc 1€k sous-
tavné neprokazoval u¢innost pro kratkodobé pouziti, jako ,,v psychiatrii neobvykly ukaz*.

Probéhly dvé nové studie Lamicatlu s vybérem ucastnikli zkreslenym ve prospéch Lamictalu. Lidé byli do
studie zahrnuti pouze tehdy, pokud jiz byli identifikovani jako dobfi respondenti na Lamictal. Kromé toho byli
ze studii vylouceni lidé, kteti nemohli byt pfedem stabilizovani Lamictalem ani na dobu nejméné Ctyt tydnd.

Kli¢ové vymezeni, jaké druhy projevli béhem studii by se kvalifikovaly jako relaps, krize, ,,epizoda vykyvu
nalady‘ nebo ,,nepfizniva bipolarni udalost®, nebylo jasné. Védci totiz neustale upravovali a ménili definici,
co studie méla méfit. Ve skutecnosti zménili definici, jaky druh projevu po ukonceni studie kvalifikovat jako
relaps nebo epizodu nalady. FDA povolil zménu, ale podotkl, ze na zédklad¢ ptivodnich definic by Lamictal
v obou pokusech selhal.

Na zacatku obou studii uz asi 80% lidi uZivalo jeden nebo vice psychiatrickych 1€kl a vSichni byli nuceni
je prestat uzivat béhem dvou tydnt. Je proto pravdépodobné, Ze mnoho ucastnikl, zejména ucastnici ve sk-
upiné s placebem, ktefi najednou nedostavali Zadné 1€ky, trpélo akutnimi ptiznaky z vysazeni 1€ku a Cast&ji
nez obvykle zazili nezddouci ptiznaky nebo néjaky druh epizody vykyvu nélady. FDA poznamenala, ze asi
40% ucastnikti muselo néhle vysadit benzodiazepinova sedativa, o nichz je znamo, ze siln¢€ vytvareji zavislost
a jsou nachylna k vyvolani extrémné obtiznych abstinen¢nich pfiznakd.

Tyto vysledky vSak pro FDA staily k tomu, aby umoZnila farmaceutické spolecnosti prohlaSovat, Ze
Lamictal G¢inn€ pomaha ,,oddalit ¢as mezi vyskytem epizod vykyvu ndlady* u lidi s diagnézou bipoléarni
poruchy. Nebyly zadné ditkazy o tom, ze by se u lidi zlepSily depresivni pocity a nalady.

Pfi snaze o pfiméiené zvazeni potencialnich vyhod a Skod Lamictalu je dulezité pifesné pochopit a zvazit
omezenou ucinnost tohoto 1éku.

Jak ucinna jsou lithium a antikonvulziva pri dlouhodobém uzivani?

Z4dna z antikonvulzivnich 1ékil nebyla schvalena FDA jako t¢inna pro dlouhodobé pouziti pii 1é¢bé lidi
s diagnozou bipoldrni poruchy nebo jinych dusevnich poruch. Lithium bylo schvaleno pro dlouhodobé pouZiti
pii lécbe osob s diagndzou bipolarni poruchy, ale jak je popsano vyse, diikazy poskytnuté FDA byly omezené.

Jsou lithium a antikonvulziva ucinna pro deéti?

Ani lithium, ani Zadné antikonvulziva nebyla FDA schvalena jako u¢inna jakymkoli zptisobem pro 1écbu déti
s diagnozou bipolarni poruchy nebo jiné duSevni poruchy. Pokud byly tyto 1éky oficialné testovany za ticelem
ziskani souhlasu k 1é¢b¢ déti s diagndézou dusevnich poruch, selhaly.

Pokud nejsou lithium a antikonvulziva prilis ucinné, proc¢ se mné nebo jinym lidem zda, ze se nam po nich dari
lépe?

Pokud si piectete cely tento text o hlavnich kategoriich psychiatrickych 1éCiv, zjistite, ze na zaklad¢€ infor-
maci z klinickych studii, které byly poskytnuty FDA, vznika dojem, Ze vétSina psychiatrickych 1é¢iv ma pii-
nejlepsim velmi mirnou a kratkodobou ucinnost pti pomoci lidem s diagnézou dusevnich poruch. Tato zjisténi
se obecné shoduji se zjisténimi v SirSi védecké literatute. Presto nekteti lidé uvadéji, ze z uzivani nékterych
psychiatrickych 1€¢iv maji obrovsky prospéch. Co se déje?

Mnoho studii psychiatrickych 1€k ukazuje, ze urcité procento lidi reaguje na néktera psychiatricka 1é¢iva
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mnohem pozitivn€ji nez vétSina ostatnich lidi. Studie vSak obecné nemohou objasnit, pro¢ se to déje. Jde
o nahodné ,,Stésti“? Existuje urcitd podskupina lidi, ktefi 1épe reaguji na urcita psychiatricka lé¢iva v disledku
neznamych genetickych, biochemickych pfi¢in nebo zivotniho stylu? Maji reakce ¢loveéka tendenci byt veétsi
nebo mensi v zavislosti na tom, co skute¢né zptusobuje problémy?

Rozsahle byl studovan jeden diilezity faktor: Ve studiich psychiatrickych 1€¢iv maji lidé tendenci reagovat na
placebo nejlépe ze vSech studii 1€kt. VétSina studii s psychiatrickymi 1€ky ukazuje, ze vétSina Gcastnika pii
testech hlasi podstatné zlepSeni, at’ uz uzivaji léky nebo placebo. Zda se, ze jim velmi pomaha nadéje nebo
piesveédceni, ze uzivaji potencialné ucinné psychiatrické 1éky. Ve vétsing studii tento efekt placeba predstavuje
mnohem vétsi ¢ast zjevnych zlepseni u lidi nez samotné 1€ky. Takze mizeme védecky urcit, ze celkové pozi-
tivni u€inky urcitého psychiatrického 1é¢iva jsou relativné mirné, a piesto nékteti lidé pocit'uji ucinek 1éku
plus velmi vyznamny placebo efekt nadéje. To mize zptsobit, ze se 1ék zda byt mnohem ucinné;si.

Zaroven mohou nastat naptiklad ucinky ,,socidlniho placeba®. Povzbuzovani a podpora odbornikii v oblasti
dusevniho zdravi, rodiny a dalSich lidi mtize béhem uzivani psychiatrického 1€ku zménit jejich i1 vaSe pocity
a chovani, které pak mohou vyznamné piispet k celkovym pozitivnim dopadiim 1€ku. Navic mohou nékteti
lidé v prubéhu Casu poté, co zazili nékteré pocatecni vyhody Iéku, ptisuzovat 1€ku dalsi pozitivni vliv na jejich
nalady a prozitky, zatimco negativni stavy pfipisuji opétovnému vyskytu vlastnich zakladnich problémii.

vvvvvv

uklidiiujici, znecitlivujici nebo stimulacni G¢inky urcitych predepsanych psychiatrickych 1é¢iv na jejich po-
city, zkusenosti nebo chovani. Podobn¢ jako nékteii lidé reaguji pozitivné na ucinky kavy, cigaret, 1€ki proti
bolesti, alkoholu, marihuany nebo jinych drog.

Pokud nejsou lithium a antikonvulziva prilis ucinné, proc se zda, Ze se nékteri lidé, prestanou-li uzivat, citi
mnohem huire?

Mnoho lidi ptislo na to, ze kdyZ piestanou brat psychiatricka 1é¢iva po dlouhém obdobi pravidelného uzivani,
rychle se za¢nou citit hiife. Potom mohou véfit (nebo jim je feceno piedepisujicim lékafem nebo nékym
jinym), Ze je tomu tak, protoZe se znovu objevil zakladni problém, na ktery byl Iék urcen. Muze to tedy byt
zpusobeno timto, ale ve skuteCnosti existuje pravdépodobnéjsi vysvetleni.

Vsechny psychiatrické 1éky ve vétsi ¢i mensi mife vytvareji zavislost. VEtsina piibalovych letaka psychi-
atrickych 1é¢iv tuto skuteCnost uvadi. Benzodiazepiny, stimulanty a nonbenzodiazepiny jsou ve Spojenych
statech specificky klasifikovany jako kontrolované latky vzhledem k jejich potencidlu zptisobovat zavislost.
Ptibalové letaky u vétSiny antidepresiv a antikonvulzivnich ,,stabilizatorti nalady*, spolu s mnoha antipsy-
chotiky, obsahuji zvlastni upozornéni tykajici se ,,syndromt vysazeni 1écby* (abstinenc¢nich piiznaki), které
byly zaznamenany.

,, Vytvateni zavislosti® v podstaté znamena, ze se lidské télo postupem Casu piizptisobuje piitomnosti téchto
1€kt biochemickymi a strukturalnimi zplisoby. Pii nahlém vysazeni 1€k zaziva mnoho lidi velmi nepiijemné
nebo dokonce nebezpecné fyzické a dusevni symptomy z vysazeni. T€lo je totiz nuceno se rychle ptizpiisobit
neptitomnosti 1ék1.

Mezi mnoha dal§imi moznymi abstinen¢nimi ptiznaky vede nahle vysazeni psychiatrickych 1é¢iv k neob-
vyklym extrémnim a intenzivnim projevim nékterych pocitd, prozitkii nebo chovani, které 1é¢iva pomahaji
potlacovat. Napftiklad zastaveni sedativniho 1éku pravdépodobné zplisobi abstinenc¢ni piiznaky typu abnormal-
n¢ intenzivni Gzkosti a agitace. Ukonceni znecitlivujiciho 1éku pravdépodobné zplisobi abstinenc¢ni piiznaky
typu piecitlivélost a nadladovost. Ukonceni stimula¢niho Iéku pravdépodobné povede k pocitiim neobvykle
silné deprese. Navic mohou nékteré abstinencni piiznaky pretrvavat tydny, mésice nebo dokonce roky, dokud
télo a mozek nemaji dostatek Casu, aby se pln¢€ prizptsobily nepfitomnosti 1éku.

Jak bezpecné nebo nebezpecné je lithium a antikonvulzanty? Opravdu musim cist a zabyvat se vsemi témi
minoritnimi nebo minimalné se vyskytujicimi nezadoucimi ucinky?
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Casto se tvrdi, Ze psychiatrickd 1é¢iva jsou bezpecna. Co ale ve skutecnosti znamena ,,bezpe¢ny*“? Riizni lidé
mohou minit rizné véci, kdyz tikaji, ze 1€k je obecné bezpecny.

FDA vyzaduje, aby farmaceutické spolecnosti provadély zékladni studie o bezpecnosti svych 1ékt. Zjisténi
z téchto studii jsou poté zahrnuta do oficialnich ptibalovych letakti schvalenych FDA. A to za piedpokladu,
ze pacienti a predepisujici 1€kati spolecné zhodnoti a zvazi potencidlni rizika a ptinosy 1éku. VSichni prede-
pisyjici 1€kafi, psychiatfi a farmaceuti jsou eticky a pravné povinni zajistit, aby byli pacienti informovani
o jakémkoli mozném poskozeni zplisobeném Iékem, ktery jim je pfedepisovan. V praxi se to vSak ziidka
vyskytuje u jakychkoliv 1¢ékti, natoz psychiatrickych, a pacienti ¢asto dostavaji informace, které jsou netiplné
nebo nepresné.

Ani samotni pfedepisujici Iékaii nejsou vzdy pln€ informovani. Seznamy moznych neptiznivych G¢inkl na
vétsinu psychiatrickych 1€¢iv jsou zdlouhavé a mnoho piedepisujicich 1ékait je ptiliS zaneprazdnéno, aby se
o nich vSe dozveédéli, nebo vSe pacientim sdélili. Nékteti 1€kati predepisujici 1€ky nechtéji lidi od uzivani
psychiatrickych I¢ki, které doporucuji, odrazovat nebo je désit. Dokonce i ti odpoveédnéjsi predepisujici 1ékari
casto jen sméfuji pacienty k tomu, aby si piecetli neregulované informace nebo alespoii stru¢né informace na
piibalovych letacich. Relativné malokdo z nés vsak tyto letdky ¢te, a namisto toho prosté véifime obecnym
ujisténim ptedepisujicich 1ékait. Tento postoj je obvykle zaloZzen na zakladni, hluboké davere k 1€karskému
povoléni, kontrolovani 1é¢iv a védeckému vyzkumu. Chcete-li se dozvédét vice o tom, pro¢ by tato divéra
méla byt vyvazena zdravym skepticismem, pieététe si v P¥ilohach | Clanek 9 Vyzkum psychiatrickych 1éki
a uvadéni na trh.

Jak jsme uvedli v tvodu, ackoli maji informace o rizicich a bezpec¢nosti na ptibalovych letacich tendenci
byt zkresleny ve prospéch 1€k, jsou stale velmi informativni. Je snadné si fikat, ze nestoji za to Cist o vSech
neptiznivych uc¢incich uvedenych na nekonecnych ptibalovych letacich, protoze se mnohé z nich mohou je-

wewvr

v tvahu i dalsi dilezité faktory.

Skute¢né poméry piiznivych a neptfiznivych u¢inkl nejsou znamy. VEtsina nezadoucich ucinka, které jsou
uvedeny na pfibalovych letacich schvéalenych FDA, pochézeji z relativné kratkych klinickych studii zahr-
nujicich malé mnozstvi lidi. Z toho vyplyva, ze skutecné nepiiznivé ucinky u typickych uzivateld nejsou
znamy a je pravdépodobné, ze se objevi (a jak je Casto nasledné zjisténo, objevuji) v mnohem vétsi Cetnosti
a jsou riizného typu. Nékdy piibalovy letak obsahuje informace o mnoha dalSich nezddoucich ucincich v sekcei
nazvané ,,ZkusSenosti po uvedeni ptipravku na trh. Jedna se o vycty nezddoucich Gc¢inku, které¢ zacaly byt
identifikovany a byly dobrovolné nahlaseny tfadu FDA poté, co pravidelné zacalo 1€ky uzivat mnoho dalSich
lidi v bézné populaci. ProtoZe jsou vsak tyto informace dobrovolné, nelze v ptipad¢€, Ze se nevyskytuji, tuto
skutecnost povazovat za dikaz bezpecnosti 1éku.

»Ziidka* neznamena vzdy nepravdépodobné. Je pravda, Ze u konkrétniho jednoho uZzivatele je relativné
nepravdépodobné, ze 1€k bude mit jakykoli konkrétni ziidka se vyskytujici neptiznivy ucinek. Avsak secte-
no dohromady je ve vétSing pripadi velmi pravdépodobné, ze vétSina uzivatelll zaznamena alespon nékteré
z uvedenych nezadoucich ucinkd.

,Vzacné“ muze predstavovat mnoho lidi. Na ptibalovych letdcich mohou byt nékteré potencidlné velmi
zévazné nezadouci ucinky popsany jako ,,vzacné*. Ve skutecnosti jde o to, ze vzhledem k celkovému poctu
lidi, kteti uzivaji dany 1ék, dojde u malého poctu lidi ke zvlastné neptiznivému ucinku. Je vSak dilezité si
uveédomit, ze kdyZ miliony Ameri¢ant uzivaji urcita psychiatrickd 1éciva, ,,vzacné* miize snadno znamenat,
ze tisice nebo desetitisice Americ¢anu zakusi tento velmi zavazny nepiiznivy ucinek.

,Mensi” neptiznivé ucinky mohou byt varovnymi signaly. Mensi nepfiznivé ucinky mohou byt ranymi
varovnymi ptiznaky naslednych vzacnych neptiznivych ucinkl. Rozpoznani mensich nepiiznivych ucinki by
proto mohlo zabranit vaznéjSim Skodam nebo dokonce zachranit vas zivot.

Nepftiznivé €inky ozfejmi mnohé o tom, jak 1€k funguje. Porozuméni celé fad€ moznych nepiiznivych ucinki
vam pomitize 1épe pochopit, jak 1€k plisobi na vaSe t€lo a mozek. Vas vybér je 1€pe pak informovanéjsi. Po-
chopeni neptiznivych ucinki vas Iépe informuje o tom, zda u vas relativni ucinnost 1éku skutecné prevazuje
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nad potencialni Gjmou.

Rozhodovani o uzivani psychiatrického 1€ku nebo povzbuzeni od ptitele nebo blizké osoby k uzivani psychiat-
rického 1€ku, zejména pokud by to mohlo byt na dlouhou dobu, je vyznamnou udalosti, kterd by mohla zménit
prabéh vaseho zZivota nebo zivota n¢koho jiného. Jedinym zptisobem, jak ucinit skutecné smysluplné infor-
movanou volbu, je pokusit se ziskat ty nejlepsi mozné informace a doporuc¢eni ndpomocné pii rozhodovani.
Pokud vy nebo n€kdo z vasSich blizkych uzivate nebo zvazujete uzivani jakéhokoli psychiatrického 1éku, do-
porucujeme, abyste si udélali ¢as na precteni celého ptibalového letdku. V tomto ¢lanku jsme probrali pouze
maly vybér neptiznivych G¢inkl identifikovanych v téchto letacich. S ohledem na omezenost téchto informaci
je vsak jesté lepsi je doplnit dalSim zkoumanim, napf. interni 1ékaiské recenze 1¢ku, SirSi prizkum a konzul-
tace s kompetentnimi a podpirnymi lékafi.

Zaroven je pro kazdého, kdo uziva psychiatrické 1éky, slozitost vSech téchto informaci dtlezitou ptipominkou
toho, Ze je zasadni naslouchat zivotn¢ diilezité moudrosti vaseho vlastniho téla.

Jaké jsou nejcastejsi a bezprostiedni nepriznivé ucinky lithia? A je skutecné nutné casto provadet krevni testy?
Lithium je pro lidské t€lo velmi toxické a mize byt velmi nebezpecné a potencialné smrtelné uz pii hladinach
krevniho séra, které jsou velmi blizké ,,terapeutickym* hladindm, které bézn¢ ptedepisuji psychiatfi. Proto pii
Jeho pribalovy letdk vsak varuje, ze existuje mnoho dalSich faktord, které by mohly zménit hladinu koncen-
trace lithia v krvi a zplsobit velké nebezpeci. Pouziti jinych 1€kl na pfedpis nebo rekreacnich drog, nemoc,
uroven fyzické aktivity, stravovaci navyky, spotfeby vody a dalsi faktory zivotniho stylu mohou vyznamné
ovlivnit hladinu lithia v téle. V diisledku toho je ¢asté monitorovani krve velmi dilezité, zeyména kdyz se néco
dilezitého ve vaSem zivot¢ nebo zivotnim stylu zméni i na kratkou dobu.

Mezi Casté neptiznivé UCinky lithia, coz jsou ¢asné priznaky toxicity lithia, patfi prijem, zvraceni, ospalost,
troly nad svaly, rozmazané vidéni, tinitus a nadmérné moceni. Toxicita lithia mize také vést k tresiim, apatii,
ospalosti, neztetelnym projevim, zmatklim, zachvatiim, komatu a smrti.

Je to vazny probléem, kdyz lithium zpusobuje zZizeit a moceni? Zpiisobuje lithium onemocnéni ledvin?
Dva z nejcastéjSich nepfiznivych Gc€inkt lithia jsou nadmérnd zizen a nadmérné moceni. Obvykle souvisi
s vyvojem stavu nazyvaného nefrogenni diabetes insipidus, ktery zahrnuje poskozeni ledvin.

Je zndmo, ze lithium narusuje funkci ledvin a zptisobuje jejich poskozeni, které se obecné zhorsuje pii vyssich
davkach nebo pfi dlouhodobém uzivani 1éku. Je dulezité pochopit, ze pokud se zjisti, ze hladiny lithia jsou
na zéklad¢ krevnich testl ve ,,vhodném* rozmezi, znamena to, ze by 1€k nemé¢l vést k rychlé smrti. Nicméné
mize byt stale pfitomna mirnd, stfedni az silna toxicita, kterd se mlize postupem casu zhorSovat. Ve studii
z roku 1994 u dlouhodobych uzivateli lithia ve Svédsku bylo onemocnéni ledvin nalezeno u téméf poloviny
vsech pacientt. I relativné nizka Groven chronické toxicity lithia mtize vést k potfebé transplantace ledviny.

Jak casto lithium zpiisobuje zvétSeni Stitné zlazy (strumu)? Miize lithium Stitnou zlazu trvale poskodit?

Stitna 7laza hraje diileZitou roli v fadé metabolickych, kardiovaskularnich a vyvojovych funkci v lidském téle
a také ve funkci mozku, sexualni funkcei, spanku, emocich a mysleni. Piibalovy letak u lithia obsahuje kon-
krétni varovani, ze funkce $titné zlazy by méla byt béhem uzivani 1€ku Casto sledovana, protoze lithium mtze
zpusobit trvalé, nevratné poskozeni funkce §titné zlazy.

Studie naznacuji, ze béhem 1-2 let po uzivani lithia se u 4% lidi vyvine hypotyre6za a pocet se v prib&hu
Casu zvySuje o 1-2% roéné. Zda se, Ze zeny jsou vice ohrozeny nez muzi. Poskozeni miize vést k celé fad¢
problematickych ptiznaktl a potfebé uzivani 1€k nahrazujicich Stitnou z1azu.

Struma je neobvyklé zvétseni Stitné zlazy nebo nador na §titné zlaze, které nékdy mohou vytvaret velké ,,vole”
na krku. Strumy jsou Castym vedlej$im uc¢inkem lithia. Nekteré studie zjistily, Ze asi u 4% lidi, ktefi uzivaji
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lithium, se struma vyvine a tento pocet se zvysuje o ptiblizné€ 4% za kazdy rok uzivani.

Poskozuje lithium mozek a neurologicky system?

Neékteré ze znamych vedlejSich G¢inka lithia zahrnuji ataxii (ztrata plné kontroly nad télesnymi pohyby),
rozmazané vidéni, mlhavé mysleni, tfes rukou, poSkozeni paméti a problémy s porozuménim a uc¢enim. Tyto
projevy, které muze 1€k zplsobit, jsou spojovany s nevratnym poskozenim mozku.

Podle ptibalového letdku mlize kombinace lithia s antipsychotikem také v n€kterych piipadech vyznamné
ovlivnit hladiny lithia v krevnim séru a vést k slabosti, letargii, horecce, zmateni, porucham pohybu, zménam
hladiny gluko6zy a dalsim ptiznakim, které ,,nasleduje nevratné poskozeni mozku”.

Muize lithium zpiisobit halucinace a psychotickeé zazitky?

Lithium mtze zpisobit stav zvany serotoninovy syndrom, stav zahrnujici hyperaktivitu v serotoninovém neu-
rotransmiterovém systému. To mize vést k celé fad¢ fyzickych a dusevnich ptiznakdi, veetné agitace, haluci-
nace a deliria. Serotoninovy syndrom je potencialné zivot ohrozujici. Riziko vzniku serotoninového syndromu
béhem uzivani samotného lithia se zd4 byt velmi malé, ale podle jeho ptibalového letaku se riziko rozvoje
syndromu zvysuje, kdyz je lithium kombinovano s jinymi 1éky, které narusuji metabolismus serotoninu, jako
jsou antidepresiva, kokain, nékteré dopliky stravy a n¢které 1€ky proti bolesti.

Jsou lithium a antikonvulziva bezpecné béhem tehotenstvi a kojeni?

Lithium pfichézi se silnym varovanim na piibalovém letdku ohledné¢ mozného poskozeni plodu a kojenci,
pokud matky uzivaji 1€k béhem te€hotenstvi a kojeni. Naptiklad uzivani lithia bylo spojeno s vrozenymi vada-
mi, jako jsou kardiovaskularni malformace u lidi. Ve studiich na zvitatech (pfi hladinach davky podobnych
terapeutickému rozmezi u lidi) je spojovano se zvySenymi abnormalitami skeletu, zvySenou mortalitou plodu
a snizenou hmotnosti plodu. Podle ptfezkumu z roku 2014 Lék, zdravotni péce a bezpecnost pacientd se pfi
uzivani lithia u matky vyskytuji srde¢ni vady plodu az 20krat castéji. Piibalovy letak také vyslovné doporucu-
je neuzivat lithium pfii kojeni.

Ptibalovy letdk u Depakote dlirazn¢ upozornuje t€hotné matky, ze 1€k zvysuje riziko vrozenych vad plodu,
jako jsou defekty neuralni trubice a dalsi strukturalni abnormality, jako jsou kraniofacialni defekty, kardiova-
skularni malformace a malformace koncetin. U matek uzivajicich 1ék to také vede ke snizenému skore inteli-
gence u narozenych déti.

Podle ptibalového letdku pro Lamictal ,,Neexistuji adekvatni a dobfe kontrolované studie u t¢hotnych zen®.
Ve studiich na zvitatech bylo zjisténo, ze Lamictal je pro plod ,,vyvojové toxicky* pti davkach pomérove
srovnatelnych s davkami pro ¢loveka a je spojen se sniZzenou télesnou hmotnosti plodu, zvySenym vysky-
tem problému se skeletem plodu, poruchami chovani a narozenymi mrtvymi. Béhem kojeni byly u kojencti
zjistény velmi vysoké hladiny Lamictalu.

Podle ¢lanku z roku 2010 v Expert Review of Neurotherapeutics se nékteré z téchto vrozenych vad spojenych
s antikonvulzivy vyskytuji v mitfe 10 az 20krat vyssi nez v bézné populaci. Celkove jsou vrozené vady obvykle
dvakrat az trikrat vyssi, vyskytuji se pfiblizné u 6% zen uzivajicich antikonvulzivum.

Snizuji lithium a antikonvulziva pravdépodobnost sebevrazdy?

Mnoho 1ékait a psychiatri uvadi, ze stabilizatory nalady snizuji pravdépodobnost sebevrazdy, ale skute¢né
dikazy z placebem kontrolovanych namatkovych studii tato tvrzeni nepodporuji. Depakote a Lamictal ve
svych pftibalovych letadcich uvadéji konkrétni varovani, ze 1éky vyznamné zvysSuji sebevrazedné myslenky
a chovani. A systematicky ptehled z roku 2004 o dlouhodobém uzivani lithia zvefejnény v American Journal
of Psychiatry zjistil, Ze ,,Udaje z téchto randomizovanych studii nebyly dostateéné k odhadu mozného tGéinku
sebevrazedné prevence lithia®.

Muize Depakote zpiisobit psychotické zazitky a nasili?
Podle svého ptibalového letaku je Depakote spojovan s emocnim rozrusenim, psychotickymi zazitky, agresi-
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vitou, psychomotorickou hyperaktivitou, neptatelstvim, naruSenim pozornosti, narusenim uéeni a zhor§ovanim
chovani.

Jakymi zpuisoby a jak casto mohou byt Lamictal a Depakote fatalni pri normdalnich davkach?

Podle ptibalového letdku existuje fada zplsobu, jak mize byt Lamictal pfi normalnich davkach fatalni:
Lamictal mtze zapficinit vyrazky, které se mohou stat zivot ohrozujicimi a nemusi zmizet ani po ukonceni
uzivani 1éku. Podle ptibalového letaku se v nékterych studiich vyskytly vyrazky vyzadujici hospitalizaci ptib-
lizné u 1 z 200 déti a dospivajicich, s mirné niz§i mirou vyskytu u dospélych. Vyrazky se vyskytuji castéji
v prvnich tydnech 1é¢by, ale mohou se vyskytnout kdykoli z nezndmych davodi.

Lamictal maze také zptsobit selhani vice organti v téle soucasné, coz miize vést k smrti. V nékterych kratkych
klinickych studii doslo k selhani organti ptiblizn€ u 1 z 2 000 dospélych au 1 ze 600 déti.

Lék byl také spojen s neuroleptickym malignim syndromem, zdvaznou neurologickou poruchou, kterd maze
vést k amrti.

Podle ptibalového letdku existuje mnoho zpisobi, jak mize byt Depakote pti normalnich davkach fatalni:
Depakote miize zpisobit akutni selhani jater a smrt. Riziko je nejvyssi u déti mladsich dvou let. (Podle nék-
terych studii ma vice nez polovina lidi uzivajicich Depakote abnormalni hodnoty jaternich enzymi. Zda se,
ze Depakote zptisobuje fatalni poskozeni jater u ptiblizné¢ 1 ze 600 velmi malych déti a riziko se s rostoucim
vékem snizuje.)

Depakote muize také zptisobit zivot ohrozujici pankreatitidu. K tomu mize dojit kdykoli béhem 1é¢by a v nék-
terych studiich se vyskytla ptiblizn¢ u 1 z 1 200 lidi.

Lék muze také zptsobit hyperamonemickou encefalopatii, stav, ktery je charakterizovan zvysenymi hladina-
mi amoniaku v krvi a mozku, coz maze vést k zavaznym neurologickym porucham a smrti.

Depakote miize zptisobit trombocytopenii nebo snizené mnozstvi krevnich desti¢ek v krvi, coz miize vést
k nadmérnému krvaceni a dalSim vedlej$im G€inklim, véetné smrti. U vice nez Ctvrtiny lidi, ktefi uzivaji De-
pakote, dojde ke snizeni poctu trombocytd, i kdyZ u né€kterych z nich se hladiny trombocytti mohou znovu
normalizovat, zatimco jest¢ uzivaji 1ék.

Zda se, ze nekteré z vedlejsich ucinkii psychiatrickych léciv postupem casu vymizi - neni to dobra vec?
Pokud si stézujete na nepiiznivé uCinky po zahdjeni uzivani psychiatrického l€ku, je bézné, ze 1€kati a psychi-
atfi vam doporuci pokracovat v uzivani, protoze n€které nezadouci ti€inky pravdépodobné zmizi. I popularni
Iékatské weby to delaji. Upozoriuji, Ze nékteré z nezadoucich G¢inkd ,,mohou zmizet poté, co 1ék chvili
uzivate®, protoze ,,vase télo se ptizplisobi* jeho pfitomnosti.

To je jisté mozné. Casto viak neni vysvétleno, Ze toto ,pfizpisobeni® téla naznaduje rostouci toleranci
k Iékim. Vase telo kompenzuje pfitomnost cizi chemické latky a vyviji si zplisoby, jak omezit n¢které jeji
dopady. Takze i kdyz se u vas mize zacit projevovat méné nepfiznivych G¢inkdi nebo méné intenzivnich
nepiiznivych G¢inkd, protoze se vase télo kompenzuje a pfizplisobuje pifitomnosti 1€ku, je zaroven mozné, ze
zacnete mit také snizené prospesné ucinky. A dalsi neptiznivé ucinky pokracuji a ani si jich nevSimnete.

Kromé¢ toho naristajici tolerance naznacuje, ze vase télo zacina vyvijet fyzickou zavislost na 1éku, coz by
mohlo pfinést riziko nepiijemnych, bolestivych nebo dokonce nebezpecnych abstinencnich ptiznakt, pokud
se pokusite 1ék nahle vysadit. Pfedepisujici 1ékaii by méli pacienty vice varovat pied riziky rozvoje zavislosti
na psychiatrickych 1é¢ivech a tolerance k nim, ale ¢asto tomu tak neni.

Mohou lithium a antikonvulziva vyvolat zavislost i pri normalnich davkach predepsanych lékarem nebo psy-
chiatrem?

Lithium, Depakote a Lamictal nejsou povazovany za navykové 1éky. Nevyvolavaji ,,bazeni* v obdobi pravi-
delného pouzivani. Tyto 1éky vSak mohou zpisobit fyzickou zavislost. To znamend, ze v prib&hu Casu se
télo a mozek prizplisobi pritomnosti 1éku a lidé mohou pocit'ovat Sirokou skalu ptiznakd z vysazeni, pokud
1€k najednou piestanou uzivat. Z tohoto diivodu ptibalové letaky pro Lamictal a Depakote konkrétné varuji,
ze 1éky by nemély byt nahle vysazeny. Od roku 2017 ptibalovy letdk pro lithium vyslovné neuvadi, Ze nutné
zpusobuje zavislost, ale mnoho uzivateld ve svépomocné komunté pro vysazovani psychiatrickych 1€k uved-
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lo, Ze po ndhlém vysazeni lithia dochazi k abstinen¢nim pfiznaktim. V soucasné dob¢ je to pfedmétem diskuse
ve védecké literatute.

Neni zcela znamo, jak lithium, Depakote nebo Lamictal ovliviiuji télo a mozek, a tak neni také zcela pochope-
no, jak nahlé vysazeni téchto 1€k mize vyvolat neptijemné, bolestivé nebo nebezpecné abstinenéni ptiznaky
po obdobi pravidelného uzivani. Je vSak znamo, ze tyto 1éky narusuji a méni zakladni aktivitu sodikového
kanalu a transport sodiku v lidském nervovém systému a také narusuji a méni fungovani neurotransmitert glu-
tamatu, GABA (kyseliny gama-aminomaselné), norepinefrinu a serotoninu. (Neurotransmitery jsou klicovymi
chemickymi pfenaseci ve vnitinich komunikaénich a funk¢énich systémech mozku a téla.) Naptiklad néktera
antikonvulziva, alesponl z¢asti, zvySuji aktivitu neurotransmiteru GABA. Zda se, Ze hlavni ulohou GABA je
,,inhibovat“ nebo snizovat aktivitu bun€k a dalSich neurotransmiterti v téle a mozku. Studie na lidech a na
zvitatech naznacuji, ze v prib&hu casu t€lo kompenzuje nebo se prizplisobuje stalé pritomnosti 1éku. Zda se,
ze télo to Castecne provadi snizenim své citlivosti na GABA a zvySenim své citlivosti na jiné neurotransmitery.
V disledku toho, pokud osoba néahle vysadi 1ék po obdobi pravidelného uzivani, miize se u ni vyskytnout
nahlé ,hyperexcitabilita” nebo zvyseni biochemickych a elektrickych aktivit v celém centralnim nervovém
systému, dokud se pfirozené neobnovi citlivost na GABA.

Jinymi slovy, mohli bychom povazovat antikonvulzant za jakousi ,,brzdu* n€kterych aktivit neurotransmiterd.
Zaurcitou dobu se télo ptizptisobi a kompenzuje tim, ze stale vice tlaci na sviij vlastni vnitini neurotransmiter-
ovy ,,plynovy pedal“. Jestlize se tlak 1éku na brzdu najednou zastavi, zatimco télo dal silné tlaci na sviij vnitini
plynovy pedal, co se stane? Jak ¢lovek zaziva ndhlé zmény v ¢innosti fady hlavnich neurotransmitert, kdyz
se tyto neurotransmitery ucastni prakticky kazdého fyzického, psychologického, emocniho a kognitivniho
procesu v mozku a téle?

Podle ptibalovych letakt jsou jednim z nejnebezpecnéjsich ptiznaki, které se mohou objevit po nahlém vysa-
zeni antikonvulziv, zachvaty. Jiné bézné abstinen¢ni ptiznaky z nahlého vysazeni lithia a antikonvulziv zahr-
nuji mirné az silné bolesti hlavy, ptiznaky podobné chfipce, podrazdénost, nevolnost, poceni, agitovanost,
uzkost, manie, deprese, emocni t¢kani a vykyvy nalad.

Pokud chci prestat uzivat lithium nebo antikonvulziva, co bych mél védet?
Neexistuji prakticky zadné formalni védecké studie tykajici se ptiznakt pfi vysazeni lithia nebo antikonvulzi-
va na predpis nebo popisy nejbezpecnéjSich metod nebo ¢asovych ramct pro snizovani.

Vysazeni jakéhokoliv psychiatrického 1é¢iva mize byt riskantni nebo dokonce nebezpecné. Mnoho oficialnich
ptibalovych letakt, oficidlni védecké studie a rostouci mnozstvi dikazi shromazdénych ze zprav od 1ékara
1 pacientll naznacuji, ze vysazeni psychiatrickych 1é¢iv ndhle nebo rychleji, nez dokdze centralni nervovy
systém zvladnout, byva obzvlasté riskantni a za nékterych okolnosti mohou dokonce zptlsobit vazné zachvaty
nebo jiné zivot ohrozujici reakce na vysazeni. Proto, kromé situaci, kdy urgentni 1ékatské divody povazuji
za nutné rychlé vysazeni, je snizeni psychiatrického 1é¢iva vyznamnym rozhodnutim, které je velmi osobni
a mélo by zahrnovat promyslené a peclivé planovani. VSechny mozné ptinosy, rizika a duisledky snizovani by
mély byt peclivé zvazeny s ohledem na zivotni podminky kazdého jednotlivce, jeho fyzické zdravi, zdroje,
podporu a dalsi faktory.

Pokud o snizovani uvazujete vy sami nebo nékdo z vasich blizkych, bude pro vas uzitecné si precist prave
tohoto Priivodce-Spole¢nika, ktery shromazd’'uje zpravy a nahromadéné poznatky od lidi ze svépomocné ko-
munity na vysazovani psychiatrickych 1ékti. Privodce pojednava o béznych metodach snizovani, jak vypada
,pomalé“a ,,odpovédné* snizovani, jak se na n¢ pfipravit a jak vytvoftit ak¢ni snizovaci plan, ktery v ideadlnim
ptipadé zahrnuje spole¢nou podporu kompetentniho predepisujiciho 1ékare, 1ékarnika, rodiny a pratel.
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“Léky na spani” a Z-hypnotika

Jak se lisi tyto informace o psychiatrickych lécivech od informaci poskytnutych jinymi zdroji a pro¢ bych si je
meél precist?

Informace o bezpecnosti a u€innosti psychiatrickych 1é¢iv, které poskytuji popularni 1ékatské, psychiatrické
texty z oblasti duSevniho zdravi, jsou Casto stru¢né, vagni a spiSe propagacni nez faktické. Pro ptezkoumani
nékterych divodi, pro¢ tomu tak je, si pie¢téte v Piilohdch | Clanek 9 Vyzkum psychiatrickych 1ékii a
uvadéni na trh. Véfime, Ze pti pokusu o seridzni, potencialné Zivot ménici rozhodnuti, zda uzivat nebo pres-
tat uzivat psychiatricka 1é¢iva, si lidé zaslouzi férovou moznost fadné€ pochopit a vyhodnotit jejich potencialni
rizika a pfinosy, aby byli schopni €init kompetentni rozhodnuti. Na§ ¢lanek vam zabere vice €asu, protoze
poskytuje podrobnéjsi informace nez vétSina textd, které si prectete jinde. Ale nestoji ta investice za to?

Proc se ¢lanek zameéruje pouze na bezpecnost a ucinky léku schvalenych FDA?

Clanek se vénuje Sesti hlavnim kategoriim psychiatrickych 1éki a nevénuje se viem védeckym vyzkumtim
téchto 1¢kti. To by bylo extrémné ambiciozni a predstavovalo by to celou jednu knihu pro kazdou kategorii
1€kt. A vzdycky by byl i ten nejnezavislejsi tym vyzkumnikii nat€en, ze si z desetitisicti dostupnych studii
vybird jen tu vhodnou evidenci. Zvolili jsme odliSny pfistup. Zaméfili jsme se pfedevSim na informace
spole€nosti predloZily vladnim regula¢nim orgdnlim v oblasti zdravi a kterymi se pokouSely prokazat, Ze je-
jich léky jsou bezpecné a G€inné.

Pokud chce farmaceuticka spolecnost ve Spojenych statech uvést na trh 1€k na ptedpis pro konkrétni pouZiti,
je ze zékona povinna poskytnout védecké dikazy na podporu své zadosti ufadu FDA. V pfipadé, Ze je
1€k FDA schvalen, je tato informace zahrnuta v oficidlnim ptibalovém letaku. Piibalové letaky a ptipadné
informacni brozury pro spotiebitele nékdy piikladané k 1ékiim na ptedpis, jsou Casto neregulované obecné
informace o 1éku nebo jen strucna sbirka upozornéni. V tplné podobé¢ muze byt oficidlni popis Iéku dlouhy
deset az padesat €i 1 vice stran. Zahrnuje ,,uplné informace o pfedepisovani® a ,,privodce leky*, které maji
se bezpec€nosti a u¢innosti tohoto 1€ku. Piibalové letaky jsou zalozeny na diikazech poskytnutych FDA samot-
nymi farmaceutickymi spole¢nostmi a jsou vyvijeny ve spolupraci farmaceutickych spolecnosti a FDA. Maji
tudiz tendenci byt silné zaujaté ve prospech 1ékli. Navzdory této zaujatosti vSak vétime, ze vétSina Ctenait,
stejné jako my, shleda vétSinu informaci pou¢nymi, pifekvapivymi a dokonce Sokujicimi. Ale tak jako tak ne-
poskytuji mnoho uzZitecného pro objektivni zvaZeni potencialnich rizik a ptinosi psychiatrickych 1é¢iv.

V tomto ¢lanku jsme destilovali obsah reprezentativniho vzorku ptibalovych letdkl z kazdé hlavni kategorie
psychiatrickych 1é¢iv a obcas jsme ho doplnili informacemi ze souvisejicich védeckych studii a vlastnich
1ékatskych recenzi FDA. (Zahrnuty jsou také nékteré obecné otazky a odpovedi tykajici se kliCovych otazek
v psychiatrii, jako je bezpe€nost, u€innost a zavislost, které se vztahuji v podstaté na vSechna psychiatricka
léciva.)

Ptesto velmi doporucujeme kazdému, kdo zvazuje uzivani psychiatrického 1€ku, aby si piecetl vSechny oficial-
ni informace o tomto Iéku. Jsou volné dostupné na internetu na rdznych komerénich strankach, ale nejspole-
hlivéjsi jsou aktualizované zdroje ze statnich instituci (SUKL). Také velmi doporucujeme vlastni priizkum na
internetu; vyhledavejte ¢lanky o 1éku a nazory lidi, ktefi jej uzivaji. A také konzultujte s kompetentnim
a napomocnym predepisujicim Iékaiem nebo 1€karnikem. Volba ma skutecné vyznam a je opravu mozna jen
tehdy, pokud jste pIn¢ informovani.

Co jsou ,,Z-hypnotika* a na co jsou predepisovina?

»Z-hypnotika“ je neformdlni ndzev pro skupinu psychotropnich 1€ki, které¢ maji silné sedativni hypnotickée
ucinky a jsou obvykle predepisovany na pomoc lidem se spankem. Obecnd jména téchto 1¢ki zahrnuji
eszopiklon, zolpidem a zaleplon (napf. americké obchodni znacky Lunesta, Ambien a Sonata, pozn. prekl.
v CR napr- Stilnox, Hypnoge, Adorma, Eszopiklon, Zolpidem Mylan a dalsi ). Nékdy se také nazyvaji latky
tlumici centralni nervovy systém (CNS tlumice) nebo ,,non-benzodiazepiny*“. Maji mnoho podobnych ucinkl
jako benzodiazepinové léky.
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Z-hypnotika jsou také né¢kdy predepisovana k 1écbé syndromu neklidnych nohou, ale toto pouziti nebylo
schvéleno FDA. Ve skutecnosti jsou Z-hypnotika casto pfedepisovana psychiatry a 1ékafi, aby pomahaly se
spankem, i kdyz tento ucel pro n¢ nebyl FDA schvalen.

Nekteti psychiatii a 1ékafi také predepisuji lidem na pomoc se spankem benzodiazepiny a antipsychotika tzv.
,»off-label. (Kdyz lékat ptedepiSe 1€k pro pouziti, které nebylo schvaleno FDA a neni uvedeno na oficidlnim
ptibalovém letaku, 1ékat piedepisuje ,,oft-label*.)

Jak Z-hypnotika funguji?
Odpovéd’ na tuto otazku se podoba odpovédi na vSechny hlavni kategorie psychiatrickych 1é¢iv. Oprav-
du nevime. MiZe byt zavadgjici hovofit o tom, jak léky benzodiazepiny funguji, protoZe slovo ,,fungovat*
znamena, ze léky maji prokézany Zadouci t¢inek na urcitou oblast nebo drahu v mozku, ktera ovlada pozor-
nost a soustfedéni, nebo 16¢i abnormalni biologicky stav, nemoc nebo poruchu. Casto jsme vedeni k tomu,
abychom Iéku véfili, takZe pro mnohé miiZe byt pfekvapenim, Ze stale neexistuje Zddna znama, biologicky de-
tekovatelnd dusevni porucha nebo konkrétni oblast ¢i draha v mozku, kterou benzodiazepiny 1€¢i nebo vyléci.
Vice informaci je v P¥ilohach | Clanek 9 Vyzkum psychiatrickych 1ékii a uvadéni na trh.

Z-hypnotika jsou psychoaktivni chemikalie, které ptisobi na mozek rtiznymi zptsoby. Pro popularni 1ékarské
texty, média, neziskové organizace i pro zdravotnické odborniky je bézné prohlaSovat, ze Z-hypnotika ,,jsou
cilena pouze na urcity typ GABA receptori” a ,,urcita centra v mozku”, kterd vytvareji ospalost.

Z-hypnotika urcité ovliviiuji receptory GABA, ale to je jen ¢ast toho, co délaji, a vyzkum je ve skutecnosti
nejasny v tom, jak ptesné tyto léky ovliviiuji bdélost.

FDA a farmaceuticti vyrobci skute¢né vyvinuli nejaktudlnéjsi definitivni 1ékatské popisy mechanism t¢inku
vSech Z-hypnotik, které jsou schvalena pro pouZiti ve Spojenych statech. Obvykle je 1ze nalézt v ¢asti ,,Klinicka
farmakologie* na ptibalovém letaku. Podle téchto informaci jsou biologické mechanismy, kterymi mohou
Z-hypnotika pomoci nékterym lidem spat, ,,hypotetické” a ,,nezndmé*.

Je znamo, Ze Z-hypnotika jsou ¢astené v interakci s receptory kyseliny gama-aminomaselné (GABA recepto-
ry) v lidskych neuronech. GABA je neurotransmiter ¢i chemicky pfenasec, ktery hraje klicovou roli v zéklad-
nich vnitfnich komunikac¢nich systémech lidského mozku a téla. Zda se, ze hlavni role GABA je ,,inhibi¢ni*.
Casto ovliviiuje neurony, které kontaktuje, aby zpomalily nebo zastavily palbu. Vzhledem k tomu, Ze jsou
Z-hypnotika v interakci se stejnymi receptory jako GABA, existuje hypotéza, Ze Z-hypnotika zesiluji n€které
inhibi¢ni G€inky GABA a vytvafeji tak sedaci. Je dileZité si uvédomit, Ze hlavni aktivitou GABA je pfesné
ménit aktivitu vSech ostatnich neurotransmiterti v lidském mozku a téle, véetné dopaminu, serotoninu, adren-
alinu atd. Tyto posledné jmenované neurotransmitery jsou zase zapojeny do vSeho od néalady a kognitivni
funkce po motorickou kontrolu a provoz vitalnich organti. Z-hypnotikum zesiluje n¢které z aktivit GABA,
ale nasledné pochopeni vSech vyslednych ucinkl a vedlejSich ucinki v téle a mozku a piesné to, jak pii tom
vzniké sedace je nad rdmec nasi souc¢asné urovné védeckého porozumeéni.

Jsou Z-hypnotika ucinna? Ale predevsim, co viastné znamena ,, ucinna“?

Casto slysime, Ze uréita psychiatricka 1é¢iva jsou ¢inna. Ale ziidkakdy je vysvétleno, co piesné znamena
,u€inna*““. Znamena to, Ze se diky léku vSichni citi 1épe? Nebo pokud se nékteti lidé citi pfi uzivani 1éku 1épe,
jak se obvykle citi 1épe, jak moc a na jak dlouho? A citi se nektefi lidé kvili 1éku n&jakym zpiisobem hiie?

Pokud zkoumavé otdzky nepolozite sami a kriticky nezanalyzujete védecké studie, je tézké presne védét, co
lidé mysli, kdyz tvrdi, ze urcity psychiatricky 1€k je u€¢inny. Riizni lidé se ¢asto mohou divat na stejné védecké
diikkazy rtizné a dojit k odliSnym zavériim, zda psychiatricky 1€k prokazal skutecnou ucinnost nebo ne. Vice
informaci najdete v P¥ilohéch | Clinek 9 Vyzkum psychiatrickych 1ékii a uvadéni na trh. Pii rozhodovani,
zda je 1€k pro vas nebo pro nékoho, na kom vam zaleZzi, vhodny, je velmi dilezité mit sluSnou piedstavu o tom,
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jakym zplisobem je 1¢k u¢inny a do jaké miry, abyste mohli rozumné zvazit potencidlni pfinosy léku proti jeho
potencialnim nepfiznivym G¢inkiim.

Jak jsme popsali v ivodni ¢4sti, jednim z uzitecnych zpisobi, jak tyto problémy vyftesit a dozveédét se o tcin-
nosti psychiatrického 1€civa, je prozkoumat skutecné 1€katské dukazy, které vedly k tomu, ze FDA schvalil
legélni oznaceni 1éku farmaceutickym vyrobcem za ,,u¢inny* pro zamyslené pouziti. Tyto dikazy vychazeji
z klinickych hodnoceni, které¢ farmaceuticka spole¢nost ptedlozila ifadu FDA, aby potvrdila ¢innost jejich
1€ki. Tyto studie jsou poucné navzdory tomu, ze byly sponzorovany a vybirany farmaceutickymi spole¢nost-
mi, a tak mély tendenci byt zaujaté ve prospéch léki. V Piilohdch | Clanek 9 Vyzkum psychiatrickych 16k
a uvadéni na trh uvadime nekolik reprezentativnich piikladi, jak se farmaceutické spole¢nosti pokusily FDA
prokézat, ze jejich léky jsou u€inné. A zkoumame, co ,,u¢inné* ve skutecnosti v této souvislosti znamena.

Jsou Z-hypnotika ucinnd a jakym zpiisobem jsou ucinna?

Ambien a Sonata byly schvaleny FDA jako G¢inné pouze pro kratkodobé uziti pro mirné zlepSeni rychlosti
usinani. Lunesta byla schvalena jako G¢inna pro uZiti jak pro mirné zlepSeni rychlosti usinani, tak pro mirné
snizovani frekvence a délky no¢niho probouzeni. Na zéklad¢ dikazt ptedloZzenych FDA nebylo prokazéano,
ze néktery z téchto 1€kt zlepSuje hloubku spanku, prodluzuje pocet hodin v posteli stravenych spanim nebo
zlepSuje klidny spanek.

V mnoha studiich lidé uzivajici Z-hypnotika usnuli v priméru jen asi 9—15 minut diive nez lidé uzivajici
placebo. V roce 2012 byla v British Medical Journal publikovana formalné strukturovand metaanalyza vSech
klinickych hodnoceni pro Z-hypnotika piedlozenych FDA. Védci v ni dospéli k zaveéru, Ze se celkove jevi, ze
Z-hypnotika lidi uspi primérn€ o 22 minut dfive, nez usnou lidé uzivajici placebo.

Pti pokusu o pfiméfené zvazeni potencidlnich vyhod Z-hypnotik versus jejich potencidlnich skod je dulezité
jasné pochopit, jak je definovana ,,u¢innost 1éku a jak jsou tato méteni miry i€¢innosti omezena. A vyznamné
je také to, ze lékarské recenze FDA odhalily, ze byly tyto vysledky pravdépodobné jesté horsi, nez se jevily:

Podstatnéjsi i¢inky obecné ptinesly mnohem vétsi davky 1€k, které byly casto mnohem vyssi nez doporucené
davky na ptibalovych letacich.

Studie trvaly obvykle jen asi 2-5 tydnii a vSeobecné vznikala k 1ékiim velmi rychle tolerance, takze jejich
ucinnost zacala klesat témét okamzité.

Lidé, ktefi uzivali 1éky, zazili mnohem vyss$i vyskyt vedlejSich ucinkd, jako je zhorSeni kontroly svald,
nameésicnost, ztrata pameti a zhorSeni funkcénosti nasledujici den. Tyto neptiznivé ucinky vSak nebyly rele-
vantni pro méteni ucinnosti 1é¢iv pro konkrétni snizeni mnozstvi ¢asu potiebného na usnuti.

Ugastnici pokusu nepiedstavovali obvyklé uzivatele Z-hypnotik. Nejéast&ji byli ze studie vylouceni lidé, kteii
uzivali jiné psychotropni léky. Pfitom je bézné, Ze 1€kati a psychiatii predepisuji Z-hypnotika lidem s dia-
gnostikovanou dusevni poruchou, ktefi jiz uzivaji jina psychiatricka 1é¢iva, jako jsou stimulanty, antidepresiva
a antipsychotika.

Jen Lunesta byla schvéalena FDA jako u¢inna pro dlouhodobé uzivani, a to na zakladé pouze jedné studie, ktera
trvala 6 mésict. Tato studie nezahrnovala objektivni testy t&innosti 1éku. Ugastnici spise jen jednoduse uvedli,
ze subjektivné véfili, Ze usnou asi o 15 minut rychleji a neprobouzi se tak ¢asto.

Jsou Z-hypnotika ucinnda pro deti?
Podle jejich ptibalovych letakii nebylo prokézano, ze by néjaka Z-hypnotika byla pro déti bezpe¢na nebo
ucinnd, a neméla by tedy byt détem podavana.

Pokud nejsou Z-hypnotika prilis ucinnda, proc se zda, ze néekteri lidé spi, kdyz je berou?

Omezena ucinnost Z-hypnotik muze lidi, ktefi je brali, prekvapovat. Je vSak nejen mozné, ale spise
pravdépodobné, ze v podminkach realného svéta existuje pocit, ze tyto léky jsou t€innéjsi nez jsou. Je tomu
tak proto, ze uzivatel mize dohromady pocitovat jak Gc¢inek 1éku, tak efekt placeba. Jinymi slovy, zatimco
1€k nam miize pomoci usnout o 10 minut dfive, placebo efekt (Casto vyplyvajici z pfesvédceni, ze 1€k nam
pomuze) nas miize uspat o dalSich 20 minut diive. Naptiklad studie z roku 2015 zvetejnénd v ¢asopise Sleep
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zkoumala tento problém ve 32 nahodnych kontrolovanych studiich a dospéla k zavéru, ze dvé tretiny t€inkt
1€kti na spani jsou ve skutecnosti reakci na placebo a jedna tfetina je ucinek léku. Pokud si vSak neuvédomu-
jeme nebo neveéiime tomuto placebo efektu, ptipisujeme veskeré zlepseni spanku 1éku.

Dale je znamo, ze Z-hypnotika zacinaji zpisobovat kratce po uziti ztraty paméti. I kdyZ neni neobvyklé, ze
se v noci probudime a pozd¢ji zapomeneme nase myslenky nebo dokonce i to, ze jsme byli vzhiiru, je znamo,
ze Z-hypnotika podstatné zvySuji ztratu paméti, a tak mohou potencialné narusit nase vzpominky na to, jak
dlouho a jak ¢asto jsme byli vzhiiru béhem noci.

Pokud Z-hypnotika nejsou prilis ucinnd, proc se zda, ze nékteri lidé pri vysazeni spi mnohem hiire?
Je zndmo, Ze Z-hypnotika zplisobuji zavislost. Proto po obdobi pravidelného uzivani 1éki je stale pravdé-
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fyzickych a dusevnich uc¢inkd, kdyz je nahle ptestane uzivat.

Vsechna Z-hypnotika ptichdzeji s varovanimi FDA, ze lidé, ktefi berou Z-hypnotika pravideln¢ i po kratkou
dobu, zaziji vice nez normalni potiZe se spankem, kdyz ptestanou léky uzivat. Toto je n€kdy oznacovano jako
,rebound” nespavost (znovuobjevend po vysazeni). Frekvence, intenzita a trvani ,,rebound” nespavosti nebo
jinych abstinen¢nich u¢inku se 1i8i v zavislosti na mnoha faktorech, jako je davka, kterou osoba uzivala, a jak
pravidelné a jak dlouho tato osoba 1€k uzivala. Je v§ak zndmo, Ze k zavislosti a jinym mirnym az vdznym ab-
stinen¢nim U¢inkam, jako je ,,rebound” nespavost, mize dojit i po pouhém tydnu nebo dvou uzivani vecernich
doporucenych davek.

Jak bezpecné ¢i nebezpecné jsou Z-hypnotika? Opravdu si musim cist a zabyvat se vSemi zdanlivé malymi
nebo vzacnymi nepriznivymi ucinky?

Casto se tvrdi, Ze psychiatricka 1é&iva jsou bezpe&na. Co ale ve skuteénosti znamena ,,bezpeény*? Riizni lidé
mohou minit rzné véci, kdyz tikaji, ze 1€k je bezpecny.

FDA vyzaduje, aby farmaceutické spolecnosti provadély zékladni studie o bezpecnosti svych 1ékt. Zjisténi
z téchto studii jsou poté zahrnuta do oficialnich ptibalovych letakli schvalenych FDA. A to za pfedpokladu,
ze pacienti a piedepisujici 1ékati spole¢né zhodnoti a zvaZi potencidlni rizika a pfinosy Iéku. VSichni prede-
pisujici 1ékafi, psychiatii a farmaceuti jsou eticky a pravné povinni zajistit, aby byli pacienti informovani
o jakémkoli mozném poskozeni zplisobeném lékem, ktery jim je predepisovan. V praxi se to vSak ziidka
vyskytuje u jakychkoliv 1€k, natoz psychiatrickych, a pacienti ¢asto dostavaji informace, které jsou netplné
nebo neptesné.

Ani samotni pfedepisujici 1€kafi nejsou vzdy plné¢ informovani. Seznamy moznych nepiiznivych ucinkd na
vétSinu psychiatrickych 1é¢iv jsou zdlouhavé a mnoho piedepisujicich 1ékatt je pfili§ zaneprazdnéno, aby se
o nich vSe dozvedéli, nebo vse pacientim sdélili. Nékteti 1ékati predepisujici Iéky nechtéji lidi od uzivani psy-
chiatrickych 1€k, které doporucuji, odrazovat nebo je désit. Dokonce i ti zodpovédnéjsi predepisujici 1ékafi
Casto jen smétuji pacienty k tomu, aby si ptecetli neregulované informace nebo alespon struc¢né informace na
ptibalovych letacich. Relativné malokdo z nas vSak tyto letdky cte, a namisto toho prosté vétime obecnym
ujisténim predepisujicich 1€kaiti. Tento postoj je obvykle zaloZen na zakladni, hluboké divére k 1€karskému
povolani, kontrolovani 1é¢iv a védeckému vyzkumu. Chcete-li se dozveédét vice o tom, pro¢ by tato divéra
méla byt vyvaZzena zdravym skepticismem, predtéte si v P¥ilohach | Clanek 9 Vyzkum psychiatrickych 1éki
a uvadéni na trh.

Jak jsme uvedli v tivodu, ackoli maji informace o rizicich a bezpecnosti na pitibalovych letacich tendenci
byt zkresleny ve prospéch 1€ki, jsou stale velmi informativni. Je snadné si tikat, Ze nestoji za to ¢ist o vSech
nepiiznivych ucincich uvedenych na nekonecnych ptibalovych letacich, protoze se mnohé z nich mohou je-
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v uvahu i dalsi dtlezité faktory.

Skute¢né poméry piiznivych a nepiiznivych U€inkli nejsou znamy. Vétsina nezédoucich ucinkd, které jsou
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uvedeny na piibalovych letacich schvalenych FDA, pochéazeji z relativné kratkych klinickych studii zahr-
nujicich malé mnozstvi lidi. Z toho vyplyva, ze skutecné neptiznivé ucinky u typickych uzivatelli nejsou
znamy a je pravdépodobné, Ze se objevi (a jak je Casto nasledné zjisténo, objevuji) v mnohem vétsi Cetnosti
a jsou rizného typu. Nékdy ptibalovy letdk obsahuje informace o mnoha dalsich nezddoucich ucincich v sekci
nazvané ,,ZkuSenosti po uvedeni piipravku na trh*. Jedna se o vycty nezadoucich ucinkt, které zacaly byt
identifikovany a byly dobrovolné nahlaseny uradu FDA poté, co pravidelné zacalo 1éky uzivat mnoho dalSich
lidi v bézné populaci. Protoze jsou vsak tyto informace dobrovolné, nelze v ptipad¢, ze se nevyskytuji, tuto
skutecnost povazovat za diikaz bezpecnosti 1éku.

,»Ztidka* neznamena vzdy nepravdépodobné. Je pravda, Ze u konkrétniho jednoho uzivatele je relativné
nepravdépodobné, Ze 1ék bude mit jakykoli konkrétni zfidka se vyskytujici neptiznivy ucinek. Avsak secteno
dohromady je ve vétsiné piipadii velmi pravdépodobné, ze vétSina uzivatelli zaznamena alespon nékteré z
uvedenych nezadoucich ucink.

,»Vzacné™ mize predstavovat mnoho lidi. Na ptibalovych letdcich mohou byt nékteré potencidlné velmi
zavazné nezadouci ucinky popsany jako ,,vzacné. Ve skutecnosti jde o to, ze vzhledem k celkovému poctu
lidi, ktefi uzivaji dany 1¢ék, dojde u malého poctu lidi ke zvlastné neptiznivému Gcinku. Je vSak dilezité si
uvédomit, ze kdyz miliony Americanil uzivaji urcita psychiatrické 1éc¢iva, ,,vzacné* miize snadno znamenat,
ze tisice nebo desetitisice Ameri¢ant zakusi tento velmi zadvazny neptiznivy ucinek.

,Mensi” nepfiznivé G€inky mohou byt varovnymi signdly. Mensi nepfiznivé G¢inky mohou byt ranymi
varovnymi piiznaky naslednych vzacnych neptiznivych G€inkti. Rozpoznani mensich neptiznivych ucinka by
proto mohlo zabranit vaznéj$im Skodam nebo dokonce zachranit vas zivot.

Neptiznivé u€inky ozifejmi mnohé o tom, jak 1ék funguje. Porozumeéni celé fadé moznych nepiiznivych ucinkt
vam pomtize 1épe pochopit, jak 1ék plisobi na vase té€lo a mozek. Vas vybér je 1épe pak informovanéjsi. Po-
chopeni neptiznivych ucinka vas 1épe informuje o tom, zda u vas relativni €innost 1éku skutecné prevazuje
nad potencialni Gjmou.

Rozhodovani o uzivani psychiatrického 1€ku nebo povzbuzeni od pfitele nebo blizké osoby k uzivani psychiat-
rického 1€ku, zejména pokud by to mohlo byt na dlouhou dobu, je vyznamnou udalosti, ktera by mohla zménit
prabéh vaseho Zivota nebo zivota nékoho jiného. Jedinym zptisobem, jak ucinit skutecné smysluplné infor-
movanou volbu, je pokusit se ziskat ty nejlepsi mozné informace a doporuc¢eni ndpomocné pii rozhodovani.
Pokud vy nebo n€kdo z vasSich blizkych uzivate nebo zvazujete uzivani jakéhokoli psychiatrického 1éku, do-
porucujeme, abyste si udélali ¢as na ptrecteni celého ptibalového letdku. V tomto ¢lanku jsme probrali pouze
maly vybér neptiznivych G¢inkl identifikovanych v téchto letacich. S ohledem na omezenost téchto informaci
je vSak jesté lepsi je doplnit dalSim zkoumanim, napf. interni 1ékaiské recenze 1¢ku, SirSi prizkum a konzul-
tace s kompetentnimi a podpirnymi lékafi.

Zaroven je pro kazdého, kdo uziva psychiatrické 1éky, slozitost vSech téchto informaci dtlezitou ptipominkou
toho, Ze je zasadni naslouchat zivotn¢ diilezité moudrosti vaseho vlastniho téla.

Jaké jsou okamzité a nejcastéjsi nepriznivé ucinky Z-hypnotik?
Ptibalové letaky uvadeji neékteré obvyklé nezydouci U¢inky Z-hypnotik, jako je bolest hlavy, agitovanost,
obrovska zizen, ubytek sily, ztrata svalové koordinace, nevolnost, zafivaci roblémy a bolest kloubt. Méné
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vevr

Zpocatku se Siroce véfilo, ze Z-hypnotika budou mit méné neptiznivych uc¢inkii nez benzodiazepinové léky.
Bylo to proto, Ze se zdalo, ze Z-hypnotika ve srovnani s benzodiazepiny plsobi ,,selektivnéji na GABA re-
ceptory. Tato presvédceni vSak nebyla prokézana a projevy nezadoucich uc¢inkti benzodiazepini a Z-hypnotik
se ukazaly v mnoha ohledech podobné.

Naptiklad pfi prezkumu zolpidemu z roku 2012 vedeném farmakologem Tuftsovy univerzity Davidem J.
Greenblattem bylo zjisténo, ze ,,Pii pfimém srovnani s typickymi agonisty benzodiazepinu v kontrolovanych
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farmakodynamickych nebo kineticko-dynamickych studiich, vétSina z nich prokazuje, ze zolpid je totozny
nebo velmi podobny se srovnavacim benzodiazepinem, co se ty¢e sedativnich, vykonnost zhorSujicich a am-
nestickych ucinka*.

Mohou Z-hypnotika zpusobit, Ze zapominam, co se déelo? Mohou mi opravdu zapricnit namésicnost, aniz by si
na to rano vzpomnél?

Vsechna Z-hypnotika maji na ptibalovych letacich varovani, ze mohou bézn¢ zptsobit ztratu paméti i pti do-
porucenych davkach. K tomu dochazi zejména v pocatecnich hodinach po poziti 1€k, ale také po probuzeni
a nasledujiciho dne.

Piibalové letdky také varuji pfed moznosti vstavani z postele, aniz jste uplné vzhiru, provadéni ¢innosti
a neuvédomovani si toho a nasledné nepamatovani si, ze jste byli vzhtiru. Mezi takové aktivity, které uzivatelé
nejcasteji uvadéli, patii napiiklad pfiprava a konzumace jidla, telefonovani a sex. Neni jasné, zda a jak by
Z-hypnotika mohla takové udalosti zptsobit. Piibalové letaky neuvadéji procenta pravdépodobnosti, ze se
vyskytnou. Ale jedna studie zjistila, ze vice nez 5% téch, kteti uzivali zolpidem, zazili ospalost nebo ztratu
paméti o aktivité nebo oboji.

Protoze Z-hypnotika také narusuji koordinaci a rovnovéhu svalll, takové chovani zjevné zvétsSuje riziko ne-
bezpecnych nehod.

Mohou Z-hypnotika zvysit riziko padu nebo zranéni béhem noci?

Vsechny Z-hypnotika maji varovani FDA, ze vyznamn¢ narusuji koordinaci a rovnovahu a mohou zptisobit
zavraté a otupélost. Tyto ucinky jsou nejsilngjsi béhem nékolika prvnich hodin po uziti 1€ku, a proto mohou
byt zvlasté nebezpecné pro lidi, kdyz vstavaji z postele, aby pouzili koupelnu, béhem ndmeési¢nosti nebo pii
reakci na mimotadné situace. Bylo zjiSténo, ze se jedna o zvlasté zavazny problém pro seniory. V jedné studii
bylo uzivani zolpidemu spojeno s téméi zdvojnasobenim zlomenin kyc¢le u starsich osob.

Jak vazne mohou Z-hypnotika ovlivnit mé fungovani behem ndsledujictho dne?

Vsechna Z-hypnotika obshuji varovani FDA, Ze byste je neméli uzivat, pokud nemate alespon 7-8 hodin, nez
budete muset byt znovu aktivni. Kromé toho vSechny tyto léky ptichazeji s upozornénim, ze byste nemeli
vykonavat nebezpecnd povolani nebo ¢innosti, jako je fizeni vozidla nebo obsluha tézkych stroju, a to ani
cely den po uziti Z-hypnotik, protoze motoricka koordinace, reakéni doba, funkce paméti a bdélost mohou byt
i po hodinach po probuzeni stale naruSeny, i kdyz jste spali celou noc. Riziko se podstatné zvysSuje, kdyz jsou
uzity davky vyssi nez doporucené. A podobné¢ jako u alkoholu, tato omezeni ve funkénich schopnostech ¢asto
osoba, ktera 1€k uzila, nezaznamena.

Mohou Z-hypnotika zménit moje chovani, vyvolat mi halucinace, sebevrazedné pocity a diagnozu dusevni
poruchy?

Vsechna Z-hypnotika maji ve svych piibalovych letacich vyslovna varovani, Ze tyto l1éky mohou vést k ,,neob-
vyklému mysleni a zménam chovani“. Patfi mezi n¢ uzkost a panika, neobvykle vybusné, agresivni ¢i bizarni
chovani, zmatek, rozruseni, vizualni a sluchové halucinace, ,,depersonalizace* (pocit neskute¢nosti), objevu-
jici se nebo zhorsujici se deprese a sebevrazedné myslenky nebo Ciny.

Podle pribalovych letakdi nejsou tyto projevy nutné neobvyklé. V nékterych kratkodobych studiich pro
dospélé naptiklad 1-3% lidi uvedlo, Ze maji halucinace. V jedné pediatrické klinické studii hlasilo halucinace
7% déti. V kratkodobych studiich pro dospélé Z-hypnotika obcCas ztrojnasobila pravdépodobnost vyskytu
depresi.

Pokud tyto zazitky nejsou fadné€ rozpoznany jako neptiznivé ucinky 1éku, mize se stat, ze je osob¢ s témi-
to projevy diagnostikovana dusevni porucha a jsou ji predepsany dalsi 1éky k 1écbé této domnélé dusevni
poruchy.

Mohou Z-hypnotika nékdy zapricinit smrt? Souvisi se zvySenou umrtnosti?
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Vsechna Z-hypnotika obsahuji varovani FDA o mozZnosti zadvaznych alergickych reakci, véetné otoku jazyka
a krku, které mohou byt fatalni.

Existuji také diikazy, ze Z-hypnotika mohou urcitym zpisobem zvysit riziko infekci dychacich cest, infekci
mocovych cest a jinych druhti infekci. Obecné se zd4, ze Z-hypnotika zvySuji riziko vyskytu fady infekci
0 25 az 64 procent. V zavislosti na typu infekce, nebo pokud ma osoba oslabenou imunitu nebo je starsi, mize
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chorob, jako je rakovina.

Jedna studie z roku 2012 zvefejnéna v British Medical Journal odhalila, Zze vydavani lékatrskych predpist
na Z-hypnotika bylo spojeno s téméf trikrat vyssi pravdépodobnosti umrti v prabéhu 2,5 roku pozorovaciho
obdobi, a to 1 v pfipadech, kdy pacienti dostdvali mén¢ nez 18 tablet za rok. V piipadech, kdy pacientim
bylo pfedepsano vice nez 132 tablet Z-hypnotika ro¢né, byla jejich Sance na smrt zvysena o 500%. Ve stejné
studii bylo zjisténo, ze u lidi, kteti uzivaji 132 tablet Z-hypnotika rocné, je o 35% vyss$i pravdépodobnost, ze
se u nich objevi n¢jaka forma rakoviny. I kdyz tyto druhy studii neprokazuji pfi¢inu a u¢inek, mohou to byt
diilezité varovné signaly.

Jsou Z-hypnotika bezpecna béhem téhotenstvi?

Podle ptibalovych letakti pro vSechna Z-hypnotika nebyly provedeny zadné adekvatni studie ucinkti téchto
1€kt na téhotné zeny a plody. Nicméné Z-hypnotika narusuji fungovani neurotransmitert t¢la a mozku, které
jsou zéasadni pro vyvoj plodu, takze se zda pravdépodobné, ze rizika uzivani téchto 1ékti béhem téhotenstvi by
mohla byt vyznamna.

Ptibalové letaky 1ékii Ambien a Sonata konkrétné nedoporucuji t¢hotnym zenam tyto 1éky uzivat. Varuji také,
ze 1éky byly nalezeny v lidském matefském mléce v koncentracich, které by mohly mit dopad na kojence,
a nedoporucuji proto kojicim matkém, aby tyto 1éky uzivaly.

Zda se, ze nekteré z vedlejsich ucinki psychiatrickych léciv postupem casu vymizi - neni to dobrd vec?
Pokud si stézujete na neptiznivé u€inky po zahdjeni uzivani psychiatrického l1€ku, je bézné, ze 1€kati a psychi-
atfi vam doporuci pokracovat v uzivani, protoze n€které nezadouci ti€inky pravdépodobné zmizi. I popularni
I€katské weby to delaji. Upozoriuji, Ze nékteré z nezadoucich G¢inkd ,,mohou zmizet poté, co 1ék chvili
uzivate®, protoze ,,vase télo se ptizplisobi* jeho pfitomnosti.

To je jisté mozné. Casto vSak neni vysvétleno, Ze toto ,,pfizpiisobeni“ t&la naznaduje rostouci toleranci
k Iékim. Vase telo kompenzuje pfitomnost cizi chemické latky a vyviji si zplisoby, jak omezit n¢které jeji
dopady. Takze i kdyz se u vas mize zacit projevovat méné neptiznivych G¢inkdi nebo méné intenzivnich
nepiiznivych G¢inkd, protoze se vase télo kompenzuje a ptizplisobuje pfitomnosti 1€ku, je zaroven mozné, ze
zacnete mit také snizené prospeésné ucinky. A dalsi neptiznivé ucinky pokracuji a ani si jich nevSimnete.

Kromé¢ toho naristajici tolerance naznacuje, ze vase télo zacina vyvijet fyzickou zavislost na 1éku, coz by
mohlo pfinést riziko nepitijemnych, bolestivych nebo dokonce nebezpecnych abstinencnich ptiznakl, pokud
se pokusite 1ék nahle vysadit. Pfedepisujici 1ékati by méli pacienty vice varovat pied riziky rozvoje zavislosti
na psychiatrickych 1é¢ivech a tolerance k nim, ale ¢asto tomu tak neni.

Jsou Z-hypnotika navykova nebo vytvareji zavislost i pri normalnich davkach predepsanych lékarem nebo
psychiatrem?

Vsechna Z-hypnotika jsou navykova i vytvareji zavislost. Zavislost se nejéastéji rozviji, kdyz lidé uziva-
ji Z-hypnotika ve vétsSim nez doporuc¢eném mnozstvi. Podle jejich ptibalovych letakti mohou 1éky vyvolat
euforické pocity a bazeni a mohou vést k toleranci a potieb¢ vyssich davek k dosazeni stejnych ucinki. Avsak
Casu se télo a mozek pfizptisobi ptfitomnosti 1éku a lidé mohou zazit celou fadu neptijemnych, bolestivych
nebo dokonce nebezpecnych abstinencnich ptiznaki, kdyz néhle 1ék vysadi. Ptibalové letaky u vSech Z-hyp-
notik varuji pted riziky rozvoje zavislosti.
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Neni zcela zndmo, jak Z-hypnotika ovliviiuji t€lo a mozek, a tak neni také zcela jasné, jak nahlé vysazeni
téchto 1éki mlize vyvolat Sirokou Skalu obtiznych nebo nebezpecnych abstinencnich ptiznaki, které se Casto
objevuji i po kratkém obdobi bézného uzivani. Je vSak znamo, Ze Z-hypnotika alespon ¢aste¢né zvysuji nék-
teré aktivity neurotransmiteru GABA. (Neurotransmitery jsou klicovymi chemickymi pfenaseci ve vnitinich
komunikaénich a funkcnich systémech mozku a téla.) Zda se, Zze hlavni ulohou GABA je ,,inhibovat* nebo
snizovat aktivitu jinych neurotransmiterii v té€le a mozku. Studie na lidech a na zvifatech pro vyzkum obdob-
n¢ pusobicich benzodiazepinovych 1€kl naznacuji, Zze v pribéhu ¢asu télo kompenzuje nebo se ptizplisobuje
pokracujici pfitomnosti Z-hypnotika a snizuje citlivost na GABA. V dusledku toho, pokud osoba nahle 1¢k
vysadi po obdobi pravidelného uzivani, mize dojit k ndhlé , hyperexcitabilité” nebo ke zvyseni biochemickych
a elektrickych aktivit v celém centrdlnim nervovém systému, dokud se citlivost na GABA pfirozen¢€ neobnovi.

Podle oznaceni na piibalovych letacich mohou bézné abstinen¢ni ptiznaky z vysazeni Z-hypnotik i po néko-
lika tydnech uzivani v normdalnich davkach zahrnovat dysforii, nespavost, bfisni a svalové kiece, zvraceni,
poceni, nekontrolovany plag, Gizkost a zachvaty paniky, ties a kiete. Uginky po vysazeni jsou obvykle horsi
po delsim obdobi uzivani pti vyssich davkach.

Pokud chci prestat brat Z-hypnotika, co bych mél védet?

Prestoze je fyzickd zévislost uvadéna u Z-hypnotik na piibalovych letacich, neexistuji prakticky zadné
oficialni védecké studie o nejbezpecnéjSich metodach nebo casovych horizontech pro snizovani. Protoze
existuji podobnosti mezi Z-hypnotiky a benzodiazepiny, miize vam byt uzitecny nektery vyzkum zéavislosti na
benzodiazepinech a jejich vysazeni.

Vysazeni jakéhokoliv psychiatrického 1é¢iva mize byt riskantni nebo dokonce nebezpecné. Mnoho oficidlnich
ptibalovych letakt, oficidlni védecké studie a rostouci mnozstvi diikazii shromazdénych ze zprav od 1ékari
1 pacientll naznacCuji, ze vysazeni psychiatrickych 1é¢iv ndhle nebo rychleji, nez dokdze centralni nervovy
systém zvladnout, byva obzvlasté riskantni a za nékterych okolnosti mohou dokonce zptlisobit vazné zachvaty
nebo jiné zivot ohrozujici reakce na vysazeni. Proto, kromé situaci, kdy urgentni 1ékatské divody povazuji
za nutné rychlé vysazeni, je snizeni psychiatrického 1é¢iva vyznamnym rozhodnutim, které je velmi osobni
a mélo by zahrnovat promyslené a peclivé planovani. VSechny mozné ptinosy, rizika a disledky snizovani by
mély byt peclivé zvazeny s ohledem na zivotni podminky kazdého jednotlivee, jeho fyzické zdravi, zdroje,
podporu a dalsi faktory.

Pokud o snizovani uvazujete vy sami nebo nékdo z vasich blizkych, bude pro vas uzitecné si precist prave
tohoto Priivodce-Spole¢nika, ktery shromazd’uje zpravy a nahromadéné poznatky od lidi ze svépomocné ko-
munity na vysazovani psychiatrickych 1ékti. Privodce pojednava o béznych metodach snizovani, jak vypada
,pomalé“ a ,,odpovédné* snizovani, jak se na n¢ pfipravit a jak vytvoftit ak¢ni snizovaci plan, ktery v idedlnim
ptipadé zahrnuje spole¢nou podporu kompetentniho predepisujiciho 1ékare, 1ékarnika, rodiny a pratel.



