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Predstaveni kanabidiolu

Kanabidiol je jednim z nepsychotropnich a netoxickych
kanabinoidi v technickém konopi. V roce 2016 bylo v
Evropské unii vypéstovano 30 000 hektart. V poslednich
nckolika letech se stal predmétem rostouciho zajmu.
Kanabidiol ma nejen mnoh¢ blahodarné ucinky na zdravi,
ale ani ve vysokych davkach nevyvolava zadné podstatné
vedlejsi ucinky.'

Kanabidiol je primarni kanabinoid z technického konopi,
pritomny v koncentracich od 0,5 do 4 % v horni tfetin¢
rostliny. Konopné extrakty obsahujici kanabidiol, stejn¢
jako izolovany kanabidiol, mohou byt pouzity spolu s
konopnymi vlakny a pazdefim a poskytovat dodatecny
pfijem pro zeméd¢lce. Prodej konopnych extraktl, které
obsahuji kanabidiol, vytvaii dodatecny ptijem k vynosim
z prodeje konopnych vlaken a pazdefi.

Kanabidiol se stale ¢ast&ji pouziva ve smésich ¢isamostatné
jako dopln¢k stravy a jako pfisada do kosmetickych
vyrobkill, coz vytvaii nové investice a pracovni mista
v péstovani a zpracovani konopi a produktii konopného
puvodu. Byla vyvinuta i 1é¢iva s kanabidiolem jako aktivni
slozkou. Dalsi moznou aplikaci izolovaného kanabidiolu
je jeho pouziti v naplnich elektronickych cigaret.

Mnoho obc¢anti v Evropé jiz tézi z jeho riznych vyuziti.

Vyhody a vedlejsi efekty
kanabidiolu i v riznych
koncentracich a pouzitich

Cetné védecké studie prokazaly terapeuticky potencial
kanabidiolu u tady onemocnéni a pfiznakti. Mezi n¢
patii i: uzkostné poruchy (jako je posttraumaticka
stresova porucha), obezita, epilepsie, dystonie, cukrovka,
rakovina, neurodermatitida a Alzheimerova choroba. Jeho
antibakterialni vlastnosti mohou byt pouzity k ochrané
pred infekci a zvladani zanétu: kanabidiol je ucinny proti
stafylokokiim, streptokokiim, a dokonce i proti klinicky

relevantni MRSA (Meticilin-rezistentni Staphylococcus
aureus; van Klingeren et al, 1976, Appendino et al., 2008).

Stejnou dulezitost jako farmakologické Gi¢inky kanabidiolu
maji 1 jeho zdravi udrzujici vlastnosti (fyziologické
ucinky) v nizsich davkach. Mezi né patii antioxidacni,
je mnaptiklad siln€j$i neuroprotektivni antioxidant nez
kyselina askorbova (vitamin C), nebo tokoferoly (vitamin
E;. Hampson et al, 1998). V kosmetice pak mtize kanabidiol
slouzit naptiklad ke snizeni mazu/sebocytt (Olah et al.,
2014).

Uceleny vyzkum vedlejSich 0¢inkd a bezpecnosti
kanabidiolu ukazuje, ze i velmi vysoké davky jsou
bezpecné a dobie snasené bez vyraznych vedlejsich ucink.
V celkem 132 recenzovanych publikacich nevyvolal
kanabidiol katalepsii; nemél vliv na faktory, jako je srdecni
rytmus, krevni tlak, télesna teplota ¢i gastrointestinalni
prichod; ani nezménil psychomotorické a kognitivni
funkce (Bergamaschi et al., 2011). Rizné klinické studie s
sirokou skalou davek kanabidiolu byly provadény od roku
2011. Tyto studie potvrdily uc¢innost kanabidiolu naptiklad
pii 1é¢be epilepsie a psychozy a ukazaly, ze v porovnani
s béznymi 1éCivy pro dané nemoci vykazuje kanabidiol
miméjs$i vedlejsi u€inky a vysSsi snaSenlivost (Iffland a
Grotenhermen, 2016).

Pravni situace — naléhava potreba
radné legislativy

V tuto chvili neexistuje Zadna ¢i pouze nesouroda
regulace. Na rozdil od tetrahydrokanabinolu (THC),
ptirodni kanabidiol neni psychotropni ani omamny. Proto
je spravedlivé a rozumné, ze neni zahrnut v narodnich
drogovych zakonech ¢i regulacich 27 clenskych stati EU
(z 28 s vyjimkou Slovenska), a Ze neni omezen zadnym
pravnimi piedpisy EU. Pokud vsak jde o vytazky z konopi,
které obsahuji kanabidiol, situace neni tak jasna jako u
¢istého kanabidiolu, jelikoZ tyto vytazky mohou obsahovat
THC, na néz se jiz zakony o narkotikach v clenskych
statech EU vztahuji.

1 Informace o toxikologickych u¢incich: IVN-MUS LD50: 50 mg/kg; IVN-DOG LD50: >254 mg/kg; IVN-MKY LD50: 212 mg/kg; ORL-MKY TDL: 27 mg/kg; ORL-MUS TDL:

750 mg/kg.
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European Industrial Hemp Association (EIHA, Evropska
asociace pro technické konopi) podporuje vytvoreni
harmonizované legislativy pro tuto oblast, aby se zajistila
ochrana spotiebitell, zachovalo soucasné dvouciferné
tempo rustu v tomto prumyslu, ptilakali se novi investofi
a podpofil vyvoj produktu. Pfipadna legislativa by se
meéla vyvarovat jakychkoli omezeni pro kanabidiol a jasn¢
vymezit, ze extrakty a pfipravky z technického konopi[2]
nejsou v EU narkotiky.

EIHA zéasadné odmita snahy nékolika farmaceutickych
spole¢nosti udélat z kanabidiolu 1é¢ivo dostupné pouze na
predpis. To by poslouzilo pouze zajmim hrstky firem a
poskodilo by to rozvijejici se primysl. Zaroven by takova
legislativa omezila dostupnost kanabidiolu pro obcany,
ktefi z n¢j jiz dnes maji uzitek v potravinach a kosmetice.
EIHA se domniva, ze evropské a narodni instituce by
nemély omezovat vyuziti kanabidiolu pouze na lécCiva.
Zaroven neni divod pro prili§ piisnou regulaci jeho
dostupnosti, protoze ma Sirokou skalu prospésnych ucinka
a ptiznivé hodnoceni nezavadnosti.

EIHA doporucuje tiistupniovou regulaci podle velikosti
davky a zptsobu vyuziti kanabidiolu:

* Ve vysokych davkach muze byt vyuzit jako 1éCivo a
podle toho by mél byt regulovan.

* Ve fyziologickych davkach by mél byt povazovan za
voln¢é prodejny produkt nebo potravinovy doplnék.
Podobny pfistup se jiz vyuziva u mnoha jinych
latek, naptiklad u kozliku lékaiského, glukosaminu,
chondroitinu  (sulfatu), ginkgo biloby, nékterych
vitamint a slou¢enin Zeleza.

* Malé davky kanabidiolu by mély byt v potravinach
povoleny bez dalsich omezeni.

 Dalsi aspekty, jako je zptisob podavani, oblast indikace,
maximalni jednorazova/denni davka a velikost baleni,
mohou pomoci doladit regulaci. Némecky BfArM[3]
jiz rozliSuje latky pomoci téchto aspektti, napiiklad
jsou-li pouze na ptedpis, ¢i dostupné pouze v 1ékarné.

Kanabidiol ve vysokych davkach jako mozny
lIé€ivy pfFipravek s nebo bez predpisu

Izolovany, cCisty kanabidiol a produkty s jeho vysokou
koncentraci (ustnim podanim vice nez 200 mg/den)
mohou byt u primérného dospélého ¢lovéka povazovany
za 1é¢ivé pripravky s nebo bez 1ékatského predpisu.

Kanabidiol ve stfednich davkach by mél byt k
dispozici bez Iékaiského predpisu

Vyrobky se stiedni koncentraci kanabidiolu (20 - 200
mg/den oraln¢ u primérného dospélého clovéka) by
mély byt dostupné v 1ékarnach; bud’ jako (bylinné) 1é¢ivé
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pripravky dostupné bez 1ékaiského piredpisu, nebo jako
dopliiky stravy (stejné jako napiiklad kozlik 1ékarsky
¢i chmelové tabletky, silymarin, glukosamin a Gingko
biloba). Priklady 1é¢ivych pripravkli osvobozenych od
predpisu[4] v nizsich davkach jsou: aciklovir, almotriptan,
beklometason dipropionat, ibuprofen, cholekalciferol,
stejné tak 1 omeprazol a pantoprazol.

Tedy pfistup, ktery zde navrhujeme, je jiz béznou praxi.
Produkty — zejména konopné extrakty a tinktury — by mély
byt pokud mozno standardizované na urcitou koncentraci
kanabidiolu. Vyuziti Cistého kanabidiolu v doplncich
stravy by také mélo byt prozkoumano. U izolovaného
kanabidiolu pravé probihad diskuze o zafazeni do Novel
Food Catalogue (Katalogu novych potravin). Konopné
extrakty a tinktury s pfirozenym obsahem kanabidiolu
nesmi spadnout pod ramec tohoto Katalogu, jelikoz
kanabidiol je pfirozenou slozkou konopnych potravin,
které jsou v Evropé pouzivany jiz 2 000 let. Evropska
komise uvedla dne 18. prosince 1997, ze potraviny
obsahujici ¢asti konopné plodiny nejsou povazovano za
»hové potraviny“. Ve stejném duchu nebyly jako nové
potraviny uznany napiiklad ani chmelové extrakty, které
se pouzivaji mj. pro vyrobu piva namisto chmelovych
kvétu.

Existuje bezpocet dokumentd ukazujicich, ze vyznamna
farmakologicka aktivita kanabidiolu v klinickych studiich
neni pozorovana pifi podani pod cca 200 mg oralné/
den u prumérného dospélého Clovéka. Tyto zdroje také
zdUraziuji, ze od ptiblizné 20 mg na den az po 200 mg
kanabidiol vykazuje fyziologické ucinky (Devinsky et al.,
2014, dos Santos et al., 2014, Food Standards Australia
P1042; Friedman et al., 2015; Hill et al., 2012, Iffland et
al., 2016; Schubart et al., 2013).

Vyrobky s kanabidiolem mohou obsahovat stopy THC,
hlavniho psychotropniho kanabinoidu z konopi. Uroveii
THC by méla byt regulovéna, ale ne tak striktné jako u
potravin, vzhledem k mnohem niz§i denni davce pfi
uzivani doplika stravy.

EIHA také naléhd na pramysl, aby se vyvaroval
bezdivodnych zdravotnich tvrzeni ohledné vytazkl ci
tinktur bohatych na kanabidiol v doplncich stravy.

Nizké koncentrace kanabidiolu povolené v
potravinach

Nizké koncentrace kanabidiolu (mén¢ nez 20 mg/
den u primérného dospélého cCloveka), by mély byt
povoleny v potravindch bez jakychkoliv omezeni. Jiz
studie z roku 1979 (Belgrave et al.) dokazala v placebem
kontrolovaném, randomizovaném, dvojité¢ slepém testu,
ze jedna davka 22,4 mg kanabidiolu na 70 kg hmotnosti
nevyvola psychomotorické ucinky, ani se neprojevi zadna
reakce pii souasném podavani s alkoholem.

2 Kazda odruda uvedena ve ,Spoleéném katalogu odrid zemédélskych rostlin“ podle ¢&l. 10 Nafizeni Komise (ES) ¢ 1120/2009.
3 http://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Pharmakovigilanz/Gremien/Verschreibungspflicht/antragVerkaufsabgrenzung.html.
4 Pozadavky na predpis Ié€iv v EU jsou odpovédnosti vnitrostatnich organt a mohou se lisit od zemé k zemi.
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Kanabidiol v jinych vyuzitich, napriklad
kosmetice

Kanabidiol byl zapsan do CosIng (Inventare kosmetickych
ingredienci EU) se ¢tyimi ucinky: ,,antioxidacni, pecujici
o plet, chranici plet a antiseboroicky*, bez jakychkoli
omezeni dle Piilohy II/III Naftizeni ¢. 1223/2009.
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