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Doporuceny postup je klinickym doporucenym postupem pro asistovanou psychoterapii
psilocybinem pro 1é¢ebné pouziti ve smyslu § 331 odst. 2 zakona ¢. 167/1998 Sb., o navykovych

Ve

latkach a o zmeéné nékterych dalsich zakoni, ve znéni a¢inném ode dne 1. ledna 2026.

CAST A: TEORETICKE ZAKLADY A KLINICKY RAMEC

1. Uvod a cil doporugent

Psilocybinem asistovana psychoterapie (PAP) je kombinace podani 1é¢ebného psilocybinu
a strukturované psychoterapie ve zdravotnickém zatizeni, v poslednim desetileti se postupné
etabluje jako slibné inovativni metoda 1écby vybranych dusevnich poruch. Potvrzuje to nejen
mnozstvi klinickych hodnoceni s psilocybinem, ale také regulovana lééebna praxe v Australii,
Oregonu ve Spojenych statech americkych, Kanadé a ve Svycarsku a nyni recentné i v ramci
mimoradného pouziti 1é¢ivého pripravku (compassionate use) v Némecku. V roce 2025
Parlament CR schvalil Vladni navrh zdkona ¢. 270/2025 Sb., kterym se méni zikon ¢. 40/2009
Sb., trestni zakonik, ve znéni pozdéjsich predpisti, zakon ¢. 141/1961 Sb., o trestnim Fizeni

soudnim (trestni Fad), ve znéni pozdéjsich piredpisti, a dalsi souvisejici zakony, a to ve vztahu
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k PAP zejména zakon ¢. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a zakon ¢. 378/2007 Sb.,
o léc¢ivech. Uveden4 legislativni zména umoziuje od 1. ledna 2026 podavat 1écebny psilocybin
individualné pripravovany lécivy pripravek (IPLP) pro vymezené terapeutické tucely ve

zdravotnickych zatizenich.

Tento doporuceny postup stanovuje odborny ramec metodiky prace v PAP pro klinickou praxi.
Dokument se zaméruje na proces péce o pacienta — od indikace pres pripravu, terapeutické
sezeni a néslednou integraci — a dale na nezbytné kvalifika¢ni predpoklady a kompetence
odbornikii, které zajisti efektivni, a predevsim bezpecné podani 1é¢ebného psilocybinu.
Nepopisuje farmaceutické aspekty syntézy, distribuce ¢i kvality 1é¢ivé latky, které jsou feseny

samostatnymi predpisy.

Zavaznost tohoto klinického doporuceného postupu vyplyva z nékolika na sebe navazujicich
pravnich predpisti, které spolecné tvori zavazny ramec pro poskytovani asistované

psychoterapie psilocybinem pro 1é¢ebné pouziti v Ceské republice.

Prvnim a stéZejnim pravnim zakladem je ust. § 4 odst. 5 zdkona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich
sluzbach, podle néhoz musi byt zdravotni sluzby poskytovany v souladu s pravidly védy
a uznavanymi medicinskymi postupy, s respektovanim individuality pacienta a s ohledem na
konkrétni podminky a objektivni moznosti. Klinické doporucené postupy vypracované
odbornymi spole¢nostmi predstavuji v ¢eském pravnim prostiedi standardizovany a obecné
respektovany odraz téchto uznavanych medicinskych postupti, a jsou proto jednim z kli¢covych

méritek plnéni povinnosti poskytovat péci lege artis.

Druhym, vyslovnym a bezprostiedné souvisejicim pravnim zakladem je novelizované ust. § 331
zakona ¢. 167/1998 Sb., o navykovych latkach. Toto ustanoveni stanovi nejen podminky pro
podavani psilocybinu pro lé¢ebné pouziti (véetné pozadavku na zvlastni dohled lékare,
kvalifika¢ni pozadavky ¢i vedeni a archivaci dokumentace), ale zaroven explicitné stanovi, ze
podani psilocybinu pro lécebné pouziti se fidi klinickym doporuéenym postupem pro
asistovanou psychoterapii psilocybinem pro 1ééebné pouziti. Tim zdkon primo predpoklada
existenci jednotného odborného standardu a ¢éini tento klinicky doporuceny postup

normativné zavaznym pro klinickou praxi.

Tretim c¢lankem této pravni struktury je provadéci narizeni vlady ¢. 552/2025 Sb. vydané
na zakladé zmocnéni obsazeného v § 331 odst. 4 zdkona o navykovych latkach. Toto
narizeni vlady v § 2 odst. 1 stanovi, ze individualné pripravovany lécivy pripravek s obsahem
psilocybinu pro 1écebné pouziti mtze byt predepsan a podan pouze v souladu s klinickym
doporucenym postupem. Narizeni vlady tedy konkretizuje zakonny ramec a ¢ini dodrzeni

doporuc¢eného postupu podminkou legality predepsani a podani 1é¢ivého piipravku. Jeho
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pravni sila je sice nizsi nez sila zakona, avSak v navaznosti na § 331 doplnuje zakonné pozadavky

a poskytuje provadéci technické podminky pro aplikaci novelizované pravni tpravy v praxi.

Na zakladé uvedenych tii pravnich pilifi predstavuje tento klinicky doporuceny postup
zavazny odborny standard pro poskytovani psilocybinem asistované psychoterapie v Ceské
republice. Po zvefejnéni na webovém portalu a ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi CR je
zavazny pro lékare opravnéné psilocybin podavat i pro dalsi odborniky podilejici se na
pripravé, realizaci a integraci 1écebného sezeni. Dodrzeni tohoto doporuceného postupu je
nejen znakem poskytovani péce lege artis, ale soucasné i pravni podminkou pro moznost

podani 1é¢ebného psilocybinu ve zdravotnickém zatizeni.

Doporuéeni: Dokument slouzi jako standardizovany podklad pro klinickou praxi, vzdélavani

a evaluaci PAP; je zavazny pro odborniky ptisobici v této oblasti.

2. Farmakologie a mechanismus ucinku

2.1 Mechanismus uéinku

Psilocybin, ktery je sam o sobé neaktivni, se primarné defosforyluje na aktivni metabolit
psilocin?, ktery jakozto agonista receptoru 5-HT2A ovliviluje naslednou signalizaci
v serotoninovém systému23. Pfestoze ma psilocin afinitu i k jinym receptoriim (napt. 5-HT1A,
5-HT1D, 5-HT2C), intenzita akutniho subjektivniho prozitku vyznamné koreluje s obsazenosti
receptortl 5-HT2A45. To naznacuje, Ze pravé agonismus receptoru 5-HT2A je zodpovédny za

vznik psychedelickych subjektivnich ac¢inki2o.

Aktivace téchto receptort vede k modulaci neuronalni aktivity, zménam ve funkcéni konektivité
mozkovych siti (zejména default mode network, DMN) a zvySeni neuroplasticitys. Prave zmény
v DMN a dalsich sitich jsou spojovany s hlubokymi zménami vnimani, mysleni a védomi béhem
psychedelické zkusenostis7-8. Déle studie ukazuji, Ze terapie s pomoci psilocybinu podporuje
u pacient kognitivni flexibilitu, introspekci a emoc¢ni regulaci. Tyto zmény tak mohou

prispivat k lepsim psychoterapeutickym vysledkiim8:.

2.2 Farmakodynamika a farmakokinetika

Plazmatické hladiny psilocinu jsou detekovatelné jiz za 20-40 min po peroralnim podani.
Biologicky polocas psilocinu v plazmé je v zavislosti na davce 1,2-2,5 hod.40!1, Maximalni
plazmatické koncentrace dosahuje mezi 80. a 120. min, nasleduje kratka faze plateau trvajici
zhruba 50 min, ale lze ho detekovat az 6-8 hodin po podéani+*2. Nejvétsi mnozstvi psilocinu
a psilocybinu se vyloudi za 3 hod po peroralnim podéni, pricemz jsou témeér uplné eliminovany

z téla do 24 hod2,
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3. Indikacéni ramec a kontraindikace

3.1 Indikace

V souladu s ,Diivodovou zpravou: Navrh natizeni vlddy o podminkéch pro piedepisovani,
vydej a pouzivani individuilné pfipravovanych 1é¢ivych pripravki s obsahem psilocybinu pro

1éc¢ebné pouziti (€. 2025-0225-002-TVO)“ se smi podavat psilocybin pfi nedcéinnosti nebo

zdokumentované nesnasenlivosti 1é¢by registrovanymi 1é¢ivymi pripravky pouze v nize

uvedenych indikacich:

a) depresivni porucha spojena s onkologickym onemocnénim,

b) Kklinicky zdvazna depresivni porucha bez psychotickych ptiznaki, nebo

¢) néahlé zhorseni jiné zavazné neuropsychiatrické nebo dusevni poruchy vazné ohrozujici
zZivot pacienta za podminky, Ze je takové pouziti psilocybinu pro lécebné pouziti

dostate¢né odtivodnéno védeckymi poznatky.

Ad a) Depresivni fazi u onkologického onemocnéni se rozumi stav, ktery se rozviji nasledkem
konfrontace pacienta se smrtelnou onkologickou diagnézou. Tento stav je charakterizovan
primarné tzv. existencialni tisni, provazenou stavy uzkosti, strachu ze smrti, demoralizaci
a sekundarné pak i klasickymi ostatnimi priznaky deprese. O tomto stavu je znamo Ze Spatné
odpovida na 1é¢bu béznymi psychofarmaky, soucasné existuje robustni evidence o uc¢innosti
psilocybinem asistované psychoterapie (PAP)13-15, U této poruchy ma PAP jednu
z nejrobustnéjsich evidenci o Géinnosti, jez vede ke zlepsSeni klinického stavu a zlepSeni kvality
Zivota. Rezistenci v tomto pripadé je mozné definovat jako absenci odpovédi na jednu

adekvatni antidepresivni 1é¢bu.

Ad b) Klinicky zavaznou depresivni poruchou (typicky stredni nebo tézka depresivni faze),
u které je zdokumentovana neti¢innost predchozi 1é¢by, se rozumi minimalné 6 meésict trvajici
depresivni epizoda, pti které byla vyCerpany miniméalné dvé adekvatni antidepresivni 1écby, ¢i
jedna adekvatni a dvé neadekvatni z dévodu intolerance, ¢i tfi neadekvatni z divodu
intolerance pii zachovidni minimélni délky trvani epizody, nebo rezistence na jednu
farmakologickou 1é¢bu a jednu nefarmakologickou 1é¢bu (ECT, rTMS, tDCS apod.) a porucha
vede k vyraznému omezeni pacienta a zhorseni kvality zivota. Intervenci je mozné podavat
i v ramci udrZovaci 1é¢by, u pacientd, ktefi jsou respondenti ¢i dosahli remise a postupné v ¢ase

dochazi opét ke zhorsovani klinického stavu.

Ad c¢) Jiné zavazné poruchy odkazuji k diagnézam, ktera akutné vazné ohrozuji Zivot
nemocného a kde selhavaji bézné lécebné intervence. Psilocybin je aktualné studovan v radmci
klinickych studii u velkého poc¢tu neuropsychiatrickych poruch (napi. OCD, PTSD, GAD,

chronické bolestivé syndromy riizné etiologie, cluster headache, drazdivy tra¢nik apod. viz
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klinické registry https://clinicaltrials.gov/ a https://euclinicaltrials.eu), véetné téch
nejzavaznejsich, kterymi jsou poruchy prijmu potravy a zavislosti. Pro fadu z nich, véetné
zavislosti, jiz existuje evidence o Gc¢innosti*7. Pro indikaci musi byt opét selhani miniméalné
dvou lé¢ebnych pokusii standardnimi metodami 1écby, ve velmi zdvaznych a bezprostiedné
ohrozujicich stavech se muze jednat i o selhani jednoho terapeutického pokusu. Miniméalni
doba trvani obtizi pak musi byt 6 mésici. V pripad€ indikace u zavislosti se jedna striktné
opacienty v rezidenéni ¢i frakcionované 1écbé, ktefi aktuilné podstupuji intenzivni
psychoterapii a jsou soucasné abstinujici a maji za sebou selhani minimalné jedné predchozi
rezidencni 1é¢by. Dostate¢nym odtivodnénim pro pouziti psilocybinu u bezprostiedné Zivot
ohrozujicich stavii se rozumi minimalné jedna randomizovana studie, event. (vzhledem
k povaze aktivni latky a tedy problematickému zaslepeni) prospektivni observa¢ni kohortova

studie. Evidenci, o kterou se podani psilocybinu u konkrétniho pacienta opira, uvede indikujici

1ékar do zdravotnické dokumentace i informovaného souhlasu.

Uvedené indikac¢ni spektrum miiZe byt déle priitbézné upravovano podle vysledk probihajicich
studii, resp. klinické evidence. Obecnym doporucenim je, ze psilocybin ma byt podavan pouze
u diagnoz, pro které existuje dostateéna evidence Gcinnosti a bezpecnosti, a vidy v ramci

komplexniho 1é¢ebného planu.

3.2 Kontraindikace

Kontraindikace vychazi z literarnich tdaji®1118 a z recentnich klinickych studii, které byly
schvaleny Statnim tstavem pro kontrolu léciv. Konkrétné se jedna o studie COMPoo1
(EudraCT no: 2017-003288-36), COMPoo6 (EU CT no: 2023-505268-12-00),
PSIKETo001_CZE (EudraCT no: 2018-004480-31), PSIKET002CZE (EudraCT no: 2020-
005037-32), RAFAEL (EudraCT no: 2022-003381-21) a PsyPal (EU CT no: 2023-510488-36-

01)Y. Podani psilocybinu je zcela kontraindikovano u:

e psychotické poruchy u pacienta nebo u pribuznych 1. stupné (véetné anamnestickych),

e bipolarni poruchy typu I,

e aktivni zavislost na alkoholu ¢i jinych navykovych latkach (vyjimku mtze tvorit pacient
s doloZzenou abstinenci v délce alespor 12 mésicli a soucasnym splnénim vsech
indikaénich kritérii, ¢i v odivodnénych ptipadech mtize byt podani psilocybinu
zvazovano i v indikaci 1é¢bé zavislosti u pacienti v ramci rezidenc¢ni 1écby zavislosti
a soucasnym splnénim vsech ostatnich indikaénich kritérii),

e téhotenstvi a kojeni (v pfipadé kojeni je dostatecné odstaveni od mléka na 24 hodin).

e soubézné 1é¢bé farmaky s aktivitou inhibitord monoaminooxidaz (IMAO). V piipadé
ireverzibilnich IMAO nezbytnd minimélné 14 dni wash out perioda, v ptipadé

reverzibilnich sta¢i minimalné 5 polocast.
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e nitrolebni hypertenze

e cévni mozkové prihodé (hemorrhagicka) a 6 mésicti po jejim zaléceni

e nekorigovana arterialni hypertenze (TK > 160/100 mmHg)

e akutniho srde¢ni selhadni, infarktu myokardu prodé€laného vobdobi poslednich
6 mésicli nebo u jinych zavaznych kardiovaskularnich onemocnéni (napi. zavazna
srdecni arytmie, aneuryzma intrakranialni, aorty ¢i perifernich tepen).

e alergie na slozky individuélné ptipravovaného lé¢ivého ptipravku

e onkologického onemocnéni CNS vcetné metastaz v mozku

Dalsimi kontraindikacemi jsou pak nelé¢ena nebo dekompenzovana hypertyreoza, zavazné
respiracni selhavani ¢i akutni dechova deprese, kfece v anamnéze, ¢i jiné zavazné somatické
onemocnéni nebo jakakoli jind okolnost, pri které by vyrazné zvyseni krevniho tlaku

predstavovalo vazné ohrozeni zdravi.

Relativni kontraindikaci jsou latky s antagonistickou aktivitou na 5-HT2A a D2 receptorech
(néktera antipsychotika, antidepresiva, ketanserin apod.), které je treba vysadit miniméalné
14 dni pred podanim psilocybinu, méné zavazna kardiovaskularni onemocnéni (napft. mirna

hypertenze do TK 150/100).

Existuji-li nékteré z téchto somatickych obtizi, indikujici 1ékar si vyzada konzultaci a vySetieni
stran kontraindikace specialistou (internista, pneumolog, neurolog apod.) a ptipadné podava
intervenci pod dohledem odpovidajiciho specialisty. Lécbu psilocybinem u pacienti s klinicky
vyznamnymi nebo nestabilnimi kardiovaskularnimi nebo respira¢nimi stavy tak zahajujeme

pouze, pokud prinos pirevazuje nad rizikem.

CAST B: SYSTEMOVE POZADAVKY

4. Struktura tymu a kompetence odborniku

Na lééebném procesu se podili nékolik odbornikii. U¢astni se jej jak indikujici 1ékafi a 1ékati
vykonavajici zvlastni dohled tak i specialisté terapeuti (viz dale), kteii provadéji pacienta
psychedelickou zkusenosti, pfipravou na ni a naslednou integraci. U lékari se nevylucuje byt
ve dvou rolich, kdy mohou byt soudasné i v pozici terapeutd (spliuji-li pozadované

predpoklady, viz nize).
4.1 Indikujici IékaF
e odpovida za diagnostiku, indikaci a predepsani psilocybinu,

e posuzuje vhodnost 1é¢by na zakladé indika¢nich a kontraindikacnich kritérii,

e zajistuje zdravotnickou dokumentaci
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Pozadavek na vzdélani: 1ékar se specializovanou zptisobilosti ve specializa¢nim oboru
psychiatrie.
4.2 Lékar zajiStujici zvlastni dohled

e zodpovida za zvlastni dohled po celou dobu sezeni; nemusi byt trvale v mistnosti

s pacientem; provadi predepsané kontroly v priibéhu sezeni,

e zodpovid4 za monitoraci psychického stavu a vitalnich funkei (krevni tlak a puls),

e provadi akutni intervenci v pripadé komplikaci

e zajistuje kompletni zaznam o sezeni v dokumentaci poskytovatele a zodpovida za

pritbéh sezeni.

Pozadavek na vzdélani: 1ékar se specializovanou zptsobilosti ve specializa¢nim oboru
psychiatrie nebo jiny lékai (napt. paliatr) se zvlastni specializovanou zpisobilosti
v nastavbovém oboru LPT, ktery soucasné ma nastavbové vzdélani v PAP; alternativné
lékarem vykonéavajici zvlastni dohled miZe byt i 1ékai bez zptsobilosti uvedenych vyse po
splnéném zakladnim kmeni v oboru psychiatrie za predpokladu, Ze je pod odbornym dohledem

(fyzicka dosazitelnost odbornika s plnou kvalifikaci do 5 minut)

4.3 Provazejici terapeut

e provazi pacienta b€hem sezeni, zajistuje emoc¢ni podporu a terapeutické vedent,

e na kazdém sezeni s lécebnym psilocybinem je pfitomen alespon jeden provazejici
terapeut s nastavbovym vzdélanim v PAP dle kap. 5;

e doporucena je prace v paru; alespon jeden provazejici terapeut je u pacienta po celou

dobu sezeni

Pozadavek na vzdélani:
Rozdéleni roli v paru (minimalni personélni standard):

e Hlavni provazejici terapeut: psychiatr nebo lékaf s néstavbovym oborem LPT
a dokoncenym komplexnim psychoterapeutickym vycvikem schvalenym pro
zdravotnictvi a nastavbovym vzdélanim v PAP, nebo klinicky psycholog s tymz
vycvikem a nastavbovym vzdélanim v PAP

o alternativné: psycholog ve zdravotnictvi nebo lékart v roli hlavniho provazejiciho
terapeuta pod odbornym dohledem nebo primym vedenim klinického
psychologa s néstavbovym vzdélanim v PAP ¢éi psychiatra s nastavbovym

vzdé€lanim v PAP nebo 1ékare s atestaci v LPT s nastavbovym vzdélanim v PAP
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e Druhy provazejici terapeut: zdravotnicky pracovnik (napf. adiktolog,
vSeobecnd/psychiatrickd sestra a dalsi) s dokonéenym = komplexnim
psychoterapeutickym vycvikem schvalenym pro zdravotnictvi.

o alternativné: zdravotnicky pracovnik v pribéhu vzdélani v komplexnim
psychoterapeutickém vycviku schvaleném pro zdravotnictvi pod primou

supervizi kvalifikovaného hlavniho provazejiciho terapeuta

5. Vzdélavani a profesni standardy

Tato kapitola stanovuje pozadavky na vzdélavani a ovéfovani kompetenci odborniki

zapojenych do poskytovani psilocybinem asistované psychoterapie (PAP) ve zdravotnictvi.

PAP poskytuji vyhradné zdravotnic¢ti odbornici: 1ékat — psychiatr / 1ékar s nastavbovym
oborem lékarska psychoterapie (LPT) — a psycholog ve zdravotnictvi / klinicky psycholog; pro
roli druhého provazejiciho terapeuta také dalsi zdravotnické/ nezdravotnické profese podle
kapitoly 4. Uznava se komplexni psychoterapeuticky vycvik schvaleny pro zdravotnictvi;

vycviky mimo zdravotnicky ramec se neuznavaji.

Schvalovani vzdélavani PAP provadi Ministerstvo zdravotnictvi CR na zikladé odborného
stanoviska piislusnych odbornych spoleénosti (Psychiatrickd spole¢nost CLS JEP, CNPS).
S ohledem na skutecnost, ze PAP piedstavuje novou a vysoce regulovanou lé¢ebnou modalitu,
jejiz poskytovani je podle § 331 zdkona ¢. 167/1998 Sb. podminéno splnénim specifickych
odbornych a bezpeénostnich pozadavki, je nezbytné, aby doporuceny postup stanovil
minimalni standardy vzdélavani, kvalifikace a personalni pripravenosti. Tyto standardy
vymezuji odborny ramec, ktery akreditované programy mohou rozvijet, nikoli omezovat,
a slouzi jako voditko pro Ministerstvo zdravotnictvi pti posuzovani akreditaci. Pfechodna
ustanoveni vychazeji z jediné dosud dostupné klinické praxe v Ceské republice (KAP a klinicka

hodnoceni) a umoznuji bezpecné a plynulé zavedeni PAP v prvnich letech Géinnosti legislativy.

5.1 Nastavbové vzdélavani v PAP (doporuéeny standard)

Minimalni rozsah programu je alespon /2 roku a minimalné 100 hodin (kombinace teorie
a praktickych nacvikli) + supervizni blok a supervidovana praxe (kazuistiky). Je urc¢eno 1ékari
(psychiatr / 1ékar s LPT), psychologovi ve zdravotnictvi / klinickému psychologovi; pro roli
druhého provazejiciho terapeuta také jakykoli zdravotnicky/nezdravotnicky pracovnik (napf.

adiktolog, vSeobecna/psychiatricka sestra a dalsi; viz kap. 4).
Povinny obsah vzdélavani:

e fenomenologie a neuropsychologie zménénych stavii; mechanismy ac¢inku psychedelik,
e indikace a kontraindikace, screening rizik, zasady bezpecnosti a nahledu na

farmakovigilanci (sledovani a hlaseni neZadoucich ac¢ink),
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set a setting, terapeuticka aliance, prace s té€lem a hudbou, krizové postupy,

priabéh sezeni (priprava — facilitace — integrace), role tymu (lékai indikujici
a vykonavajici zvlastni dozor, hlavni terapeut, druhy terapeut, zdravotni sestra),
Legislativa a informacéni systémy: informovany souhlas, vedeni zdravotnické
dokumentace, ochrana osobnich tudajt,

supervidovana praxe a kazuistiky,

zaveérecné oveéreni kompetenci

5.2 Personalni pozadavky na vzdélavaci programy

Garant programu (minimalni pozadavky)

Garantem je psychiatr / lékar s atestaci v lékarské psychoterapii nebo klinicky psycholog

s atestaci v psychoterapii, ktery splni vsechny podminky nize:

Praxe v PAP/ketaminem asistovana psychoterapie (KAP): minimalné 5 let v rozsahu
1,0 uvazku, jehoz soucasti je PAP/KAP ve zdravotnickém zatizeni; pii nizsim tvazku se
doba prepocitava timérné (napt. 0,5 avazku = 10 let).

Klinicka zkuSenost: alespon 50 sezeni s podanou psychedelickou latkou (PAP a/nebo
KAP) v roli podavajiciho 1ékate / facilitatora / hlavniho provazejiciho terapeuta —
prokazuje se souhrnnym potvrzenim praxe od zameéstnavatele; uznavaji se klinicka
hodnoceni s podanim psychedelické latky.

Supervizni ¢innost: minimalné€ 30 hodin supervize/intervize v PAP/KAP

Bezpecnost a postupy: znalost vnitfnich standardnich postupti (SOP) a procesii
sledovani nezadoucich ac¢inkd.

Prvni pomoc / resuscitace: aktudlni osvédceni o Skoleni v zdkladni neodkladné
resuscitaci; rozsifend neodkladnad resuscitace je doporucena podle role a typu
pracovisté.

Vyuka/publikace: prokazatelna vyukova nebo publika¢ni ¢innost v oboru (napf.

kazuistiky, prednasky).

Lektorsky tym (miniméalni pozadavky)

Kazdy lektor, ktery vede teoreticky blok nebo prakticky nacvik/supervizi, splni:

Praxe v PAP/KAP: alespon 1 rok v rozsahu 1,0 tivazku, jehoz soucasti je PAP/KAP ve
zdravotnickém zatizeni; pri niz§im Gvazku tmeérny prepocet (napf. 0,5 uvazku = 2
roky).

Klinicka zkuSenost: minimalné 20 sezeni s podanou latkou (PAP a/nebo KAP) —
prokazuje se souhrnnym potvrzenim praxe; uznavaji se klinicka hodnoceni s podanim

psychedelické latky
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e Prvni pomoc / resuscitace: aktualni osvédceni v zakladni neodkladné resuscitaci
(doporucené rozsirené neodkladné resuscitaci) a dolozZené skoleni krizovych postupt
dle vnitinich SOP.

e Bloky ,legislativa a informacdni systémy, farmakovigilance, SOP“ uéi lektoti
s prokazatelnou praktickou zkuSenosti s témito nastroji v bé€zném zdravotnickém

provozu.

5.3 Pfechodna ustanoveni pro garancia lektory (na 5 let)

Prechodna ustanoveni uvedena v kapitolach 5.3 a 5.4 jsou nezbytnym nastrojem pro bezpecné
a realistické zavedeni psilocybinem asistované psychoterapie (PAP) do klinické praxe. PAP
vyslovné predpoklada, Ze jeji poskytovani bude probihat v souladu s klinickym doporuc¢enym
postupem. Bez prechodnych ustanoveni by vSak nebylo mozné zajistit, aby mél kterykoliv
odbornik v Ceské republice k datu téinnosti legislativy dostate¢né zkuSenosti odpovidajici
pozadavkiim standardniho vzdélavani PAP. Jedinou existujici klinickou praxi relevantni pro
PAP je dosavadni praxe v ketaminem asistované psychoterapii (KAP) a ucast v klinickych
hodnocenich psychedelickych latek, které maji procesni, bezpecnostni i psychoterapeutické
parametry nejblize nové zavadéné lécbé. Uznani téchto forem praxe jako docasného
ekvivalentu standardniho vzdélavani je tak nezbytné, aby bylo mozné zajistit kvalifikovany
persondl pro zahajeni poskytovani PAP a soudasné garantovat vysoky standard odbornosti,
bezpecénosti a lege artis péce, kterou pravni uprava vyzaduje. Pfechodné ustanoveni proto
neomezuje pristup k terapii, ale naopak umoznuje jeji realné a bezpec¢né spusténi v obdobi, kdy

dosud neexistuji akreditované vzdélavaci programy PAP.
Po prechodnou dobu 5 let od Géinnosti tohoto doporudenti plati:

e Garant miiZze pozadavek na minimalné 5 let praxi v rozsahu 1,0 Gvazku, jehoZ soucasti
je PAP/KAP ve zdravotnickém zafizeni naplnit praxi v PAP/KAP a/nebo klinickych
hodnocenich v délce 5 let v jakékoliv velikosti ivazku; zaroven musi splnit minimum
50 sezeni s latkou ve vyse uvedenych rolich.

e Lektor miize pozadavek na miniméalné 1 rok praxi v rozsahu 1,0 tvazku, jehoZ soucasti
je PAP/KAP ve zdravotnickém zatizeni naplnit praxi v PAP/KAP a/nebo klinickych
hodnocenich v délce 2 let v jakékoliv velikosti tivazku; zaroven musi splnit minimum

20 sezeni s latkou ve vysSe uvedenych rolich.

5.4 Pfechodné uznani kvalifikace z praxe (bez absolvovani programu PAP)

Uéelem tohoto ustanoveni je po prechodnou dobu umozZnit vykon odbornych roli v rameci
psilocybinem asistované psychoterapie (PAP) na zakladé dolozené klinické praxe v oblasti

psilocybinem ¢i ketaminem asistované psychoterapie (PAP/KAP) a nebo doloZeni
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analogického vzdélani ziskaného v zahraniéi, a to bez nutnosti predchoziho absolvovani
nastavbového vzdélavaciho programu PAP. Toto prechodné opatieni se vztahuje vyhradné na
zdravotnické pracovniky dle kapitoly 4. Doba platnosti tohoto doporucenti je stanovena na pét
let od jeho tc¢innosti, ptipadné do doby zverfejnéni standardnich programi PAP schvalenych

Ministerstvem zdravotnictvi, podle toho, ktera udéalost nastane drive.
Jak se praxe doklada:

e souhrnné potvrzeni praxe (pocty sezeni a vykonavané role) a potvrzeni zaméstnavatele

e uznivaji se klinick4d hodnoceni s podanim psychedelické latky
Spolecné pozadavky pro vSechny role:

e zdravotnickd profese a komplexni psychoterapeuticky vycvik schvaleny pro
zdravotnictvi,

e aktualni osvédceni o Skoleni v zakladni neodkladné resuscitaci (BLS); doporucené
rozsirené neodkladné resuscitaci (ALS) podle role a typu pracoviste,

e u lékartd (psychiatr, 1ékar se specializaci LPT) absolvovani kratkych rozdilovych
modulii, pokud jesté nejsou splnény: legislativa a IS, bezpec¢nost/farmakovigilance,

zakladni SOP (celkem min. 8—16 hodin).

A. Hlavni provazejici terapeut — uznani z praxe
e minimalné 30 sezeni s podanou latkou (PAP a/nebo KAP, klinicka hodnoceni) v roli
provazejiciho terapeuta za poslednich 36 mésict (alternativné: 50 sezeni kdykoli
v minulosti);
e splnéni spole¢nych pozadavki vyse.
e Tato praxe se povazuje za ekvivalent nastavbového vzdélani v PAP a opraviiuje

k vykonu role hlavniho provazejiciho terapeuta

B. Lékar zajistujici zvlastni dohled — uznani z praxe
e lékar se specializovanou zpisobilosti v psychiatrii nebo se zvlastni specializovanou
zpusobilosti v LPT;
e minimalné 10 sezeni v roli podavajiciho lékare a 10 sezeni v roli provazejiciho terapeuta
(alternativné: 25 sezeni celkem napfic rolemi) v PAP/KAP ¢i klinickych hodnocenich;
e BLS (doporucené ALS), rozdilové moduly dle potieby.
e Tato praxe se povazuje se za ekvivalent nastavbového vzdelani v PAP pro roli 1ékare

zajistujiciho zvlastni dohled
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Osoby uznané podle této kapitoly se po splnéni pozadavka povazuji za kvalifikované i po
skonceni prechodného obdobi; pripadné doplnujici rozdilové moduly vyzadané Ministerstvem

zdravotnictvi je nutné doplnit do 24 mésicti od spusténi standardnich programd.

5.5 Uznani pfedchoziho uéeni/praxe

Do doby, nez Ministerstvo zdravotnictvi zajisti standardni programy, lze uznat vycviky v PAP
pro zdravotniky a jejich absolventy jako ekvivalent nastavbového vzdé€lani PAP, pokud jsou

splnéna vSechna kritéria:

e Vstup pouze pro zdravotnické profese (alespon 90% ucastnikt tvoii zdravotnici).

e Rozsah alespon 100 hodin + supervizni blok.

e Obsahovia shoda alesponn 80 % s minimem dle kap. 5.1 (vCetné legislativy/IS
a farmakovigilance).

e Klinickd supervidovana praxe ve zdravotnickém zarizeni (doklada se souhrnnym
potvrzenim praxe a potvrzenim zdravotnického zarizeni).

e Garant a lektori podle kap. 5.2 (s prechodnymi pravidly dle kap. 5.3).

e zavérecné overeni kompetenci

e FEtika a kvalita: vnitini SOP, evidence nezadoucich G¢inkii, ochrana osobnich udaja.
Ministerstvo mutze uznani vazat na doplnéni ,rozdilovych modulG“ (napft.,

SOP/farmakovigilance).

CAST C: KLINICKY PROTOKOL

6. VySetfeni v ramci zhodnoceni indika¢nich kritérii

Psilocybinem asistovand psychoterapie (PAP) je integrovana do kontinudlni psychiatrické
péce. Pacient je po dobu trvani PAP formalné prevzat do péce pracovisté ¢i tymu, ktery terapii
poskytuje, a je u néj zajisténo prtibézné monitorovani zdravotniho stavu, farmakoterapie
a pripadnych komorbidit. Po ukonceni terapeutického procesu (tedy po posledni integraci)
bude pacient pfedan zpét do péce svého ptivodniho ambulantniho psychiatra nebo jiného
oSetrujiciho specialisty. Pacient je piedavan do ptivodni péce az po dokonceni celého procesu
a vyreSeni pripadnych nezadoucich Gc¢inkid somatickych ¢i psychologickych (plné dokonceni
integrace celého procesu). Uvedené skutecnosti jsou pak popsany v komplexni zavérecné
zpravé shrnujici pribéh PAP, dosazené terapeutické cile, doporuceni pro dalsi 1éc¢bu
a nastaveni pokracujici farmakoterapie ¢i psychoterapeutickych intervenci. Tento postup

zajistuje kontinuitu péce a minimalizuje riziko terapeutickych diskontinuit po skon¢eni PAP.
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Pred zahajenim 1écby musi byt provedeno systematické vylouceni kontraindikaci na zakladé

anamnézy, psychiatrického a somatického vysetteni.
6.1 Komplexni psychiatrické vySetreni

Je provedeno standardni komplexni psychiatrické vysetreni ke zhodnoceni indikacnich kritérii
a k vylouceni psychiatrickych a kontraindikaci a zhodnoceni stavajici farmakoterapie
(u opakovaného vysetteni staci cilené vySetireni) zejména s cilem stanovit spravnou diagnézu,
jasné stanovit indikaci terapii psilocybinem a vyloudit zavazné psychiatrické komorbidity,
které jsou kontraindikovany (viz vyse), téhotenstvi ¢i planovani téhotenstvi béhem intervence.
Soucasné je treba probrat dikladné farmakologickou anamnézu, na zakladé, které bude

rozhodnuto o eventualnim snizeni ¢i vysazeni nékterych 1éki.

6.2 Somatoneurologické vySetieni

Pacient musi byt somatoneurologicky vysetien, musi mit k dispozici aktualni EKG s popisem
od internisty a odbéry krve, ne starsi nez jeden meésic, v pripadé jakéhokoli podezieni na zménu

somatického stavu je toto nutno opakovat.

V ramci laboratornich odbérti je nutné zahrnout: kompletni krevni obraz, C-reaktivni protein,
stanoveni mineralti v séru, lipidovy profil, mocovinu a kreatinin s vypoc¢tem odhadované
glomerularni filtrace (napf. metodou MDRD), tyreotropni hormon a volny trijodtyronin;
pripadné dalsi ukazatele podle klinického uvazeni tak, aby byly vylouceny vsSechny
kontraindikace uvedené v kapitole 3.2. V pripadé akutné zjiSténé arterialni hypertenze je
nezbytné pacienta predem medikovat kratkodobé piisobicimi inhibitory angiotensin-
konvertujiciho enzymu (naptiklad captopril v davce 25—-50 mg) piiblizné jednu hodinu pred
podanim psilocybinu, s naslednou kontrolou krevniho tlaku az do jeho tpravy. Soucasné je
zajisténo nasledné kardiologické ¢i interni vySetfeni etiologie hypertenze a kontinuita

somatické péce.

V odtivodnénych pripadech je nutné zajistit pritomnost ¢i dohled ptislusného somatického
odbornika béhem terapeutického sezeni (naptiklad u pacientii s chronickou obstrukéni plicni
nemoci nebo s méné zavaznéjsimi formami kradiovaskuldrnich onemocni, kterd nespliuji

kritéria uvedena v kapitole 3.2).

U pacienti s onkologickym onemocnénim je nutné pred podanim psilocybinu vyloudit

pritomnost metastaz nebo primarniho nddoru v centralni nervové soustaveé.

7. Davkovani a zpusoby podani

Pocateéni protokoly pouzivaly davky pirepocitané na télesnou hmotnost, typicky v rozsahu 0,2

Vevs

az 0,4 mg/kg2o. Novéjsi multicentrické studie se vSak ptiklonily k pouziti fixni davky 25 mg,
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ktera je povazovana za ekvivalent 0,3 mg/kg a ma podobné psychedelické acinky bez ohledu
na vahu pacienta2-22, Davkovani v klinickych studiich se pohybuje v nékolika rozmezich,

pri¢emz Gcinek je casto imérny intenzité psychedelického prozitku22-24,

Nasledujici tabulka poskytuje piehled terapeutickych davek a jejich ekvivalentt:

Davkovaci rezim Davka Ekvivalent Klicovy efekt Reference
psilocybinu mg/kg
(mg)
Mikro davka <2,5 mg neuvedeno | Sub-percepéni, bez zmény 25
védomi
Nizka davka 5-15 mg neuvedeno Zmény vnimani, vhledy 20,21

Standardni/Terapeuti| 20-25 mg | 0,2-0,4 mg/kg |Plny psychedelicky zazitek,| 202

cka davka antidepresivni tc¢inek
Vysoka davka 25-35 mg | 0,3-0,5 mg/kg | Ego-dissolution, hluboké 21-23
vhledy
Supra-terapeuticka > 35 mg neuvedeno Primarné ve studiich 21-23,26
davka bezpeénosti na zdravych
dobrovolnicich

V soudasnosti je v CR Nafizenim vlady ¢. 2025-0225-002-TVO povoleno pouze podéni

peroralni formy psilocybinu jako individualné ptipravovaného lécivého pripravku (IPLP).
Maximalni jednotliva davka je < 0,4 mg/kg a zaroven < 35 mg. Podani davky vyssi nez 25 mg

neni mozné pri prvnim sezeni s latkou na uplném zacatku lécby.
7.1 Schémata Ié&by
Existuje n€kolik moznych akceptovatelnych schémat 1écby:

A. jednorazové podani; pripadné opakovani az po zhodnoceni uc¢inku; doporuceny

interval > 3 tydny

VY

e typicky se podavaji vyssi stiedni davky v indukéni fazi (20—25 mg nebo 0,26-0,3

mg/kg)
e lze pouzit i nizsi stiedni davky 10-15 mg
B. série opakovanych davek stejné vyse; min. interval mezi davkami 7 dni (kratsi interval

neni vhodny s ohledem na refrakterni periodu diky downregulaci 5-HT2A receptorii);

max. 3 podani/mésic; celkovy mésiéni soucet < 75 mg
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e typicky se podavaji vyssi sttedni davky v indukéni fazi (20—25 mg nebo 0,26—0,3

mg/kg)
e lze pouzit i nizsi stredni davky kolem 10-15 mg

C. série opakovanych davek v dose ascending rezimu (postupné se navysujici davky), min.
interval mezi davkami 7 dni; max. 3 podani/mésic; celkovy mésicni soucet < 75 mg.
Typicky se tento rezim vyuzije v ramci indukéni 1ééby k nalezeni dobre tolerované
individualni davky.

Pro vSechna schémata existuje v soucasnosti v literatufe dostate¢na podpora2:-27-3°, Volba
schématu vychéazi z klinické odpovédi, tolerance a preferenci pacienta; opakovana podani lze
ucelné navazat na psychoterapeuticky proces. Vzhledem k tomu, ze antidepresivni (¢i jiny
terapeuticky) efekt psilocybinu mtize trvat riizn€ dlouhos1521.3132 je tieba se ridit klinickym
stavem pacienta a indikovat dalsi 1é¢bu ve chvili kdy je evidentni zhorsSeni stavu a riziko
relapsu. U opakovanych podani 1ze predpokladat dosazeni del$i odpovédi. Vzhledem k faktu,
Ze existuje evidence o bezpecnosti psilocybinu v kombinaci s béznymi antidepresivy
(s vyjimkou IMAO)3, psilocybin 1ze vyuZit i jako ,add-on“ k béZné antidepresivni medikaci dle

doporuceni nize, viz kapitola 13.

Indukéni 1é¢ba: u pacienta se indikuje jedno z vyse vybranych schémat a sleduje se klinicka
odpovéd. Zejména u pacientit bez predchozi zkusenosti je schématem volby C, kdy dochazi
k postupné adaptaci na tcinek latky. Jedna-li se o zah4jeni dalsi série u relapsu onemocnéni,
u kterého jiz byl pri predchozi epizod€ prokizan efekt psilocybinu, je mozno zacit s vyssi

stfedni davkou.

Udrzovaci/profylakticka 1éc¢ba: U pacienti s rekurentni depresivni poruchou ¢i jinymi
chronickymi poruchami (ad vyse), lze nastavit udrzovaci a profylakticky systém lécby, ktery se
ridi striktné klinickym efektem. Interval mezi udrzovacimi/profylaktickymi léébami musi byt
minimalné 8 tydnd, pri¢emz vyzkumy ukazuji prokazatelny efekt v redukci symptomut 3-6

mésicli po podani.
8. Priprava pacienta

Pacient musi byt srozumitelné informovéan o G¢incich, rizicich, o¢ekdvaném pribéhu a povaze
terapeutického procesu. Informovani pacienta by mélo obsahovat mimo jiné popis intervence
a prubehu 1écby, informace o psilocybinu, diivody pouziti psilocybinu a evidence Géinnosti,
organizace péce a role personalu, pfinosy a mozna omezeni lécby, pojiSténi a odskodnéni pri

ijmé a dobrovolnost tcasti.

Soucasti pripravy je terapeuticky rozhovor o cilech, motivaci a ocekavanich pacienta

a vytvoreni terapeutické aliance, ktera je zakladnim piedpokladem bezpecného priibéhu.
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Terapeut podpori klienta v psychologické otevienosti k 1é¢b€, minimalizovat riziko tzv.
epistemického ¢i svétonazorového znejisténi a vytvari bezpe¢ny ramec pro néslednou
farmakologickou intervenci. Diilezita je také edukace ohledné mozného spektra zménénych
stavil védomi, které mohou nastat, véetné naro¢nych prvki. Soucasti pripravnych sezeni jsou
také techniky zamétfené na praci s té€lesnymi projevy nejistoty ¢i napéti a podpora schopnosti
orientovat se ve vnitfnich obrazech a pocitech. Pacient je dale informovan o tom, Ze nesmi ridit
motorova vozidla ¢i obsluhovat tézké stroje b€hem 24 hodin po podani psilocybinu. VSechny

uvedené informace navic pacient ziska v Informovaném souhlasu, ktery stvrdi svym podpisem.

Doporuceni: pripravna faze PAP by méla zahrnovat minimalné dvé terapeuticka sezeni pired

podanim latky, doporucovany celkovy ¢as piipravnych sezeni by mél byt minimalné 180 minut.
9. Terapeutické sezeni

9.1 VySetfeni bezprostiedné pfed podanim latky
Pred podanim psilocybinu je nezbytné provést orienta¢ni somatoneurologické vysetreni.
Soucasti tohoto vysetteni je:

e Meéfeni krevniho tlaku (TK) a pulsu (P): Méfeni by se mélo provést optimélneé trikrat
po sobé, aby se vyloucil tzv. syndrom bilého plasté (zvySeni TK a P zptisobené stresem
z prosttedi ordinace).

e Méreni télesné teploty (TT).

e Téhotensky test: Povinny u Zen v reprodukénim véku, které neuzivaji antikoncepci.

e Screening moci na navykové latky: Je nutné ovérit pritomnost jinych navykovych latek.
Specialni pozornost se vénuje pacientiim, ktefri legalné uzivaji kanabis, CBD nebo
opioidy kvili somatickému onemocnéni, a také tém, ktefi pravidelné uzivaji
benzodiazepiny (BZD).

e Zhodnoceni aktuilniho psychického stavu (SPP): Zvlasté dilezité je vyloucit

psychotické ptiznaky, které by piredstavovaly zavazné riziko pro priibéh sezeni.

9.2 Prostiedi podani Iééebného psilocybinu (setting)

Prostfedi musi byt klidné, estetické, zbavené rusivych vlivii a umoznujici pohodlny pobyt
pacienta (lizko, hudba, prijemné svétlo). Prostredi by rovnéz nemélo primarné evokovat

specificky religioézni ¢i spiritualni kontext (napf. ndbozenské predméty apod.).
9.3 Prabéh

V pritbéhu sezeni je trvale piitomen alespon jeden provazejici terapeut u pacienta po celou

dobu sezeni, které trva minimalné podobu 4 h pri davce < 15 mg a minimalné po dobu 6 h pfi
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davce > 15 mg, pripadné i déle az do tplného odeznéni ucinkd zménéného stavu védomi
(hodnotime klinickym vySetifenim s jasnym deklarovanym popisem odeznéni efektu zapsanym
ve zdravotnické dokumentaci). Terapeuticky pristup je nedirektivni; provazejici terapeut
podporuje pacienta v otevieni se prozitku a pomaha mu zvladat obtiZe pomoci specifickych
terapeutickych technik (kotveni, prace s dechem, relaxaéné medita¢ni techniky, podptrny

dotyk apod.), které jsou obsahem nastavbového PAP vycviku.

9.4. Kontrola stavu v pribéhu podani latky

Povinnosti dohled konajiciho 1ékare je v priibéhu zhodnotit vitalni funkce (TK / P) v pribéhu
nastupu acéinku k vrcholu (1,5h po podani), platé (3h po podani) a po jejich odeznéni (6h po
podani), dale zhodnoceni nezadoucich tcinki véetné zavaznych nezadoucich ac¢inkd, strucny
popis pribéhu intoxikace, a zdali vyZaduje/nevyzaduje akutni farmakologickou intervenci

a vSe radné zdokumentuje do zdravotnické dokumentace.

9.5. Zhodnoceni stavu po ukon&eni sezeni

Lékar povinné zhodnoti vitalni funkce a psychicky stav a ukon¢i zvlastni dohled po Gplném
odeznéni G¢inkt: minimélné po 4 h pti davce < 15 mg a minimélné po 6 h pti davce > 15 mg.
Vyloudi pretrvavajici intoxikaci ¢i rozvoj psychotickych ptiznaki ¢i zhorseni psychického stavu
a zejména suicidalnich ideaci. Pokud jiz odeznély priznaky intoxikace psilocybinem a pacient
je stabilizovan, 1ékar pacienta propusti. Pacient odchéazi s doprovodem nebo s organizovanym
transportem bez fizeni motorového vozidla. Pacient bude poucen o skute¢nosti, Ze nesmi
minimalné 24 hod po podani latky (typicky do druhého dne) fidit motorové vozidlo. Lékar
soucasné pouci pacienta o skutecnosti, ze v pribéhu néasledujici noci miize mit obtize
susnutim, a pro pripadné obtize s usnutim pacienta pouci, piipadé vybavi medikaci pro

zvladnuti insomnie.

10. Integracni faze

Integrace za¢ina bezprostfedné po odeznéni ucinki latky a nasledné v pribéhu integraénich
sezeni (prvni typicky do 72 hodin po aplikaci a druhé do 10-ti dnii — mozna variabilita délky, ¢i
frekvence dle klinického stavu pacienta, délka sezeni typicky 60-90 minut). Jejich cilem je
ukotveni prozitkti do zivota pacienta a prevence psychické dezintegrace. V priibéhu téchto
sezeni provazejici terapeut provadi s pacientem reflexi a integraci zménéného védomi do
kontextu FeSeného klinického problému a postojii klienta, facilituje porozuméni subjektivnimu
prozitku, podporuje orientaci klienta po prodélané zkuSenosti a zajistuje kontinuitu péce

a prevence psychické destabilizace.
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10.1 Nasledna péce

Po intervenci je indikujici (oSettujici) 1ékar ¢i jeho zastupce povinen zajistit kontrolu pacienta
(nejlépe standardni kontrolni psychiatrické vySetieni ¢i v miniméalnim rozsahu telefonicka
konzultace dle stavu pacienta) v tydennich intervalech po dobu jednoho mésice, eventualné
v kratSich intervalech dle potteby pacienta. Indikujici 1ékai zodpovida (typicky osobné, ve
vyjimeénych pripadech miiZze povértit jiného ¢lena tymu s pozadovanou kvalifikaci) za cely
proces integrace zkusenosti navozené psilocybinem s tim, Ze ev. predava pacienta do péce jeho
vlastniho ambulantniho specialisty az po dokonceni celého procesu, nejdiive pak po 1 mésici
od intervence s podrobnou lékarskou zpravou o probéhlé intervenci. Indikujici 1ékar je
zodpovédny za dokonceni celého 1ééebného procesu a resi ev. komplikace v¢. psychické
dekompenzace. Aktivné kontaktuje nemocného pro zajisténi jeho bezpec¢nosti a vSechny

skuteénosti uvadi ve zdravotni dokumentaci.

CAST D: BEZPECNOST

s

11. Nezadouci u€inky psilocybinu

Bezpecnostni profil psilocybinu je zaloZzen na kontrolovanych klinickych studiich
v terapeutickém prostredi. Akutni nezadouci tc¢inky jsou zavislé na davce, obvykle zac¢inaji 30-
60 minut po podani a odeznivaji b€hem 4-8 hodin. Vétsina téchto ¢inkd je mirna az stfedné
zavazna. Nejcastéji hlasené nezadouci uc¢inky jsou psychického charakteru a jsou prechodné,
vcetné uzkosti, zmatenosti a strachu, které jsou ¢asto spojeny se samotnym psychedelickym

Ve

zazitkem. B€zné jsou také fyzické vedlejsi ucinky, jako je bolest hlavy a nevolnost233.

Zavazné nezadouci Gc¢inky jsou vzacné?! a je pravdépodobnéjsi, Ze se objevi v nekontrolovaném
prostiedi nebo u jedinci s jiz existujicimi onemocnénimis4. Ty mohou zahrnovat dlouhodoby
psychicky stres, zachvaty paniky nebo prechodné psychotické stavy. Riziko téchto udalosti je
zmirnéno fadnym screeningem pacientli, pripravou a dohledem vyskoleného klinického

personalu.
11.1 Popis vybranych neZzadoucich a¢inku

Psychické ucinky: Akutni psychické acéinky jsou nedilnou soucasti terapeutického ptisobeni
psilocybinu. Pocit Gzkosti nebo strachu béhem sezeni je znamy Géinek, casto doprovazeny
emocni labilitou. Ve své podstaté se nejedna o pravé nezadouci tcinky, jako spise o privodni
jevy snizeni psychickych obran a jsou tedy priznivou soucasti 1écebného procesu, podobné (ale

s vétsi intenzitou) jako v bézné psychoterapii. V extrémnéjsich pripadech se mohou objevit
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i psychotické prozitky, zejména paranoidniho charakteru. Tyto pocity jsou obvykle kratkodobé
a odezni spontanné s odeznénim ucinky latky, ve vétsiné pripadi tak neni treba zadna

farmakologicka intervence, pouze profesionalni psychologicka podpora2t3s.

Poruchy mysleni a soustiredéni: Tyto poruchy jsou velmi casté a souvisi s celkovym
psychedelickym stavem. Mohou zahrnovat obtiZe s jasnym myslenim, udrZzenim pozornosti
nebo logickym uvazovanim. Tyto kognitivni zmény jsou docasné a odeznivaji po skonceni
acinku latky=t33.36, Jsou diivodem, pro¢ casna integrace psychedelické zkuSenosti vyzaduje

znalost neverbéalnich terapeutickych technik.

Sympatomimetické efekty: Psilocybin ma sympatomimetické ucinky, které zahrnuji
aktivaci sympatického nervového systému. To vede ke zménam v télesnych funkcich, jako je
zvySena srdecni frekvence (tachykardie), zvyseny krevni tlak, rozsifené zornice (mydriaza),
poceni a pocity horka a chladu. Tyto efekty jsou obvykle mirné, docasné a odezni po skonceni

Giinku latkyss:36,

s

Bolest hlavy: Bézny vedlejsi Géinek po sezeni, bolest hlavy je obvykle mirna a Ize ji zvladnout

béznymi analgetiky (nesteroidni antirevmatika, paracetamol, metamizol apod.)35:3¢,

Nevolnost: Nevolnost se miize objevit béhem nastupu ucinki psilocybinu. Obecné neni

zivazna a zridka vede ke zvraceniss-36,

Poruchy pohybu: Ataxie (nedostatecna koordinace svalovych pohybii) a apraxie
(neschopnost provadét naucené pohyby) jsou velmi casté neurologické nezadouci cinky, které
se mohou vyskytnout béhem akutniho ucinku latky. Tyto stavy jsou obvykle docasné

z

a odeznivaji po odeznéni uc¢inku psilocybinu2t:34.35.37,

Navrat prozitku (flashback) a Porucha pretrvavajicich percepénich zmén po uziti
halucinogenu (HPPD): Ackoli jsou velmi vzacné, existuji zpravy o téchto ucincich po uziti
psychedeliksé-40. Klinicky vyznam a kauzalni souvislost s psilocybinem jsou stale predmétem

zkoumani.
12. Postup pfi vyskytu zavaznych nezadoucich aéinkd

12.1. Management akutnich psychickych nezadoucich G&inku

Vétsinu psychickych nezadoucich aéink@ (NU) neni nutno farmakologicky intervenovat,
dilezita je pritomnost Skoleného personalu, ktery je vycvicen ke zvladani téchto stavii (bézna
uzkost, zmatenost, mirna paranoia apod.). V ptripadé€ vyrazné tzkostnych stavii, které nelze
nijak mirnit psychologickou podporou a vedou kagitaci pacienta, je mozno podat
benzodiazepiny (napf. diazepam 10 mg per os ¢i i.m., nebo jiny benzodiazepin ekvivalentni

davce). Pro zvladani jesté zavazné€jSich psychotickych stavii s vyraznym neklidem
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a psychotickym priznaky je vhodné pouzit antipsychotika s 5-HT2A antagonistickym tc¢inkem,
napr. quetiapin, risperidon, olanzapin (i v injek¢éni podobé€), preferen¢né v nizkych davkach
(napf. quetiapin 25-50 mg, risperidon 0.5-1 mg, olanzapin 5 mg). Podani D2 antagonist{i neni
prili§ vhodné, u haloperidolu byla dokonce zdokumentovana augmentace psychotickych
priznakta#. V pripadé vyskytu nezadoucich reakei tohoto typu monitorujeme pacienta do jejich
odeznéni (at jiz spontanné ¢i za pouziti farmakologickych ¢i nefarmakologickych metod).
V pripadé jejich protrahovaného pribéhu (pfetrvavani vice jak 10 hodin od podani latky)
volime akutni hospitalizaci na uzavieném oddéleni. Protrahované reakce a jejich typy jsou

souhrnné popsany v recentni publikaci42.

12.2. Management akutnich somatickych NU

Bé&zné somatické NU psilocybinu nejsou nijak zadvazné, a prakticky nikdy neni tfeba je Fesit.
Ve vzacnych pripadech lze eventudlné mirnit hypertenzi podanim ACE inhibitort, napiiklad
captopril. Pokud je krevni tlak nadale zvySeny, je vhodna konzultace kardiologem. Pacienti,
u kterych se vyskytnou priznaky hypertenzni krize, by méli dostat okamzitou akutni zdravotni
péci cestou rychlé zachranné sluzby (RZS). Pripadné zavaznéjsi poruchy rytmu (mimo
tachykardii) je vhodné konzultovat s kardiologem. V ptripadé nahlé zastavy ¢i zavazné arytmie
s bezvédomim, provaddime resuscitaci pacienta a voldme RZ. Pracovisté, kde se podava

psilocybin, musi byt vybavena defibrilatorem.

12.3. Management pretrvavajicich psychickych NU (flashbacks, HPPD)

V soucasné dobé neexistuji zadné védeckou evidenci podpotené pokyny pro 1écbu flashbacki
a HPPD. Literatura vSak nabizi nékolik experimentalnich a na praxi zalozenych intervenci.
Nefarmakologicka 1écba spociva prevazné v abstinenci od uzivani navykovych latek a v nauceni
se vyrovnavat se s potenciadlnimi omezenimi zptisobenymi poruchou. Takové pfistupy mohou
zahrnovat praktické rady (napf. noSeni ténovanych bryli a Gpravu barevného nastaveni
displeje pocitace/mobilniho telefonu/tabletu), psychoedukaci, obecné rady tykajici se
zivotniho stylu (vCetné stravovani, spanku a cvi¢eni) a kognitivné behavioralni terapii. Nékteré
studie také uvadéji pozitivni vysledky pri pouziti techniky desenzibilizace a prepracovani
o¢nich pohybii (Eye Movement Desensitization and Reprocessing, EMDR), terapeutické
techniky ptivodné vyvinuté pro lidi s traumatem vyvolanymi flashbacky. Farmakologické
intervence jsou vS§echny experimentalni a zaloZené na praxi. Pfipadové studie a farmakologické
studie v malém méritku ukazuji slibné vysledky s antipsychotiky, antidepresivy, antiepileptiky
a benzodiazepiny. Uéinnost téchto 1ékii vak zlistava nejasna. Detailngjsi informace jsou
k dispozici v dané publikaci4c. Dalsi vzacnéjsi subakutni komplikace jsou souhrnné popsany

v recentni publikaci42.
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13. Interakce s bézné podavanymi léky

13.1. Interakce s antidepresivy, antipsychotiky, stabilizatory nalady
a anxiolytiky, hypnotiky
Antidepresiva: Ze skupiny SSRI, SNRI, SNDRI a nékterych atypickych antidepresiv

(vortioxetin) a dokonce i SARI, maji minimalni interakei s psilocybinem. Z Gdaji, které jsou
v literatuie k dispozici je popisovano bezpeéné podani psilocybinu pti uzivani téchto 1€k, bez
potieby snizovani davky ¢i jejich vysazovani, navic byvaji méné vyjadreny nékteré nezadouci
c¢inky=3:3136, Soucasné z téchto studii vyplyva, ze mohou byt snizeny az blokovany akutni
psychotropni Géinky psilocybinu. Jind situace je u antidepresiv a dalsich 1éka s aktivitou
inhibitori. monoaminoxidazy, které efekt psilocybinu naopak mohou potencovat
a prodluzovat. Diky tomu existuje i teoretické zvySené riziko vzniku serotoninového syndromu,
byt v literatufe neni popsan zavazny serotoninovy syndrom po psilocybinu. Ireverzibilni IMAO
(napf. trancylpromin) je potfeba vysadit miniméalné 14 dni pfed podanim psilocybinu.
V ptipadé reverzibilnich IMAO (napf. moklobemid) staéi vysazeni 5 biologickych polocdasii
pfed podanim psilocybinu. Lze soucasné predpokladat, ze léky, které maji vyrazny
antagonisticky efekt na 5-HT2A receptoru mohou také vyznamné blokovat psychedelické
ucinky psilocybinu. Vzhledem k tomu, Ze p¥i ptisobeni na 5-HT2A receptory dochazi ¢asto
k jejich downregulaci, je pravdépodobné, Ze i po kratkém vysazeni téchto 1ékti bude pretrvavat
snizena citlivost k Gc¢inkiim psilocybinu. Za minimalni ¢as, béhem kterého by mélo dojit
k plnému obnoveni funkce 5-HT2A receptorti miZzeme povazovat 7-14 dni. Nutno také vzit
v potaz biologicky polocas riznych 1ékii, obvykle se doporuéuje vysazeni miniméalné 5 polocdasii

(v pripadé vétsiny antidepresiv cca 2 tydny).

Antipsychotika: Pokud maji aktivitu na 5-HT2A receptorech (napt. MARTA, SDA), mohou
blokovat nékteré ucéinky psilocybinu. Vzhledem k faktu, ze psilocybin ovliviiuje i hladiny
dopaminu v nékterych c¢astech limbického systému, cast jeho efektu miize byt blokovana i D2
antagonisty43. Opét podobné jako u antidepresiv, je vhodné vysadit minimalné 5 polocast

a v pripadé 5-HT2A antagonistii 7—14 dni.

Stabilizatory nalady: Jsou castou pouzivané jako augmentacni strategie v 1écbé deprese
a jinych dusevnich poruch. Souc¢asné podavani lithia a psilocybinu mtize zvysit riziko akutnich
psychickych nebo neurologickych reakei, jako jsou zmatenost nebo kiece, proto se doporucuje
zvazit vysazeni lithia nebo peclivé klinické sledovani pacienta béhem podani psilocybinu.
Aktualné nejsou znamy zavazn€jsi interakce mezi psilocybinem a dalSimi stabilizatory nalady.

Neni nutno je tedy vysazovat.
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Benzodiazepinova anxiolytika a Z-hypnotika: Nemaji pfimou interakei s psilocybinem,
mohou se bezpecné vyuzit ke zmirnéni uzkosti provazejici nékteré velmi obtiZeni zvladatelné
uzkosti v pritbéhu sezeni s psilocybinem ¢i Z-hypnotika se daji vyuzit bezpecné k managementu
insomnie nésledujici pro probéhlé intoxikaci. Daji se vyuzit k managementu nespavosti den
pred podanim medikace, je nutno vzit v potaz pozitivitu na benzodiazepiny v mo¢i v den

intervence.

Nebenzodiazepinova antihistaminova anxiolytika/hypnotika (promethazin,
hydroxyzin): PrestoZe v literatufe neni dostatek informaci, vzhledem k metabolickym
draham nelze prepokladat zdsadnéjsi interakce s psilocybinem. Lze je pouzit k managementu
uzkosti/nespavosti mimo vlastni sezeni s latkou a jako hypnotika, kromé podani vecer pred

sezenim s psilocybinem (riziko pietrvavani sedativniho ac¢inku az do sezeni s latkou).

13.1. Interakce s ostatnimi farmaky

Antihypertenziva: Beta blokatory mohou piisobit preventivné pred rozvojem tachykardie.
U ostatnich 1ékti nejsou znamy interakce, bézné se podavaji ve studiich v kombinaci
s psilocybinem, paklize je pacient hemodynamicky stabilni a nema nekontrolovanou

hypertenzi.
Antiarytmika: Nejsou znamy zasadni interakce.
Statiny: Nejsou znamy zasadni interakce.

Diuretika: Mohou teoreticky zvySovat eliminaci psilocybinu. V literatute vSak neni dostatek

informaci.

Peroralni antidiabetika: Nejsou znamy zasadni interakce. Pacienti musi byt pripraveni na
cca 6 hodin trvajici periodu bez ptijmu sacharidli, eventualné lze pripravit napoj s obsahem

glukozy k prevenci hypoglykemie.

Inzulin(y): Plati stejné, co o peroralnich i antidiabeticich, zasadni je management a prevence

hypoglykémie.
Nesteroidni antirevmatika/analgetika: Nejsou zndmy zasadni interakce s psilocybinem.

Opioidy: Bézné opioidy s vyjimkou metadonu (aktivita IMAO) nemaji zasadnéjsi interakce
s psilocybinem. Nutno pocitat s pozitivitou drogového testu, a je zasadni zhodnotit s 1ékatem,
jenz indikoval opioidy, zejména aby nedochézelo v dobé pred dosingem k navySeni davek
arozvoji nadmérné sedace apod. Pacienti na stabilnich davkach opioidii nejsou vstaveni

zasadnéjSim rizikiim spojenym s metabolickymi interakcemi.
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Anticholinergika: Prestoze interakce jsou minimalni, je doporucena opatrnost, vzhledem
k moznosti indukce delirantniho stavu a teoretickou synergii s psychotropnim uc¢inkem
psilocybinu. Mezi latky s anticholinergnim ucinkem patii i antidepresiva ze skupiny tricyklik

a tetracyklik, nékter4 antipsychotika a dalsi 1éky.

Kortikoidy: Nejsou znamy primé interakce, nicméné kortikoidy mohou ovliviiovat aktivitu

serotoninovych receptorti, mohou tedy teoreticky modifikovat u¢inky psilocybinu.

Hormonalni antikoncepce (HAK): Prestoze hladiny estrogenii a progesteronu mohou
ovliviiovat pocet a senzitivitu fady serotoninovych receptorti, HAK je vyzadovana jako jedna
z nejcastéjsich kontracepénich metod ve vsech klinickych studiich a nejsou popisovany zadné
interakce. V preklinickych animéalnich modelech estrogeny snizovaly senzitivitu k G¢inkim

psilocinu44.

Antibiotika: Linezolid miiZe zvySovat koncentrace psilocybinu a prodluzovat ¢i zesilovat jeho
ucinek (inhibici MAO-A). Rifampicin je silny induktor UGT (UDP-glukuronosyltransferaza)

urychluje eliminaci psilocybinu a sniZuje jeho tcinek.

Antiepileptika: Néktera antiepileptika jsou induktory UGT, coz miiZe ovlivnit metabolismus
psilocybinu, napf. kar-bamazepin, fenytoin, fenobarbital urychluji vylucovani psilocybinu
atim snizuji intenzitu Gcinku. Valproat naopak inhibuje UGT a zpomaluje vyluc¢ovani
psilocybinu, mozné mirné zesileni i¢inku. Klinické dtsledky interakei této skupiny 1é¢iv jsou

zatim spiSe teoretické, protoze studie s psychedeliky u pacientti s epilepsii jsou velmi omezené.

Farmakokinetické interakce psilocybinu jsou minimélni, protoze metabolismus probiha
prevazné enzymy, které nejsou béznymi cili lékovych interakei. Silné inhibitory nebo induktory
CYP3A4, CYP2D6, P-glykoproteinu maji podle dostupnych dat pouze maly vliv na

farmakokinetiku psilocybinu®2,

Ostatni farmaka: V pripadé jakychkoli nejasnosti je doporucena konzultace

s toxikologickym stirediskem

CAST E: DOKUMENTACE A KONTROLA

14. Dokumentace a hlaseni pribéhu lécby do registru

Lékar vede uplny zaznam o kazdém sezeni v zdravotnické dokumentaci poskytovatele: indikace
a klinické odivodnéni, presna davka a cas podani, TK/P (pied podani, a 1,5h, 3h a 6h po

podani), pribéh sezeni, nezadouci Gc¢inky (v¢. zavaznych), provedené intervence, zaveérecné
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zhodnoceni a ukonceni zvlastniho dohledu. Zaznam se uchovava min. 10 let od data provedeni

posledniho zapisu.

15. Etika a kontrola

Podminkou podani psilocybinu je informovany souhlas pacienta, ktery zajisti jeho plnou
a odpovidajici informovanost o povaze, priibéhu a moznych rizicich terapie. Odborné navrhy
tykajici se kvality poskytované péce, etickych standardi, supervize a pribézné aktualizace
doporucenych postupti bude pripravovat Sekce psychedeliky asistované terapie (PAT). Vybor
PS CLS JEP a Vybor CNPS k témto navrh@im vypracuji oponentské posudky a po jejich
projednani budou vysledné doporucené postupy — vcetné jejich budoucich aktualizaci —

formalné schvalovat.

16. Zaveér

VIadni navrh zakona ¢. 270/2025 Sb., kterym se méni zdkon ¢. 40/2009 Sb., trestni zdkonik,
ve znéni pozd€jsich predpist, zdkon ¢. 141/1961 Sb., o trestnim Fizeni soudnim (trestni rad), ve
znéni pozdé€jsich predpisi, a dalsi souvisejici zdkony, kterym se zavadi 1ééebny psilocybin do
klinické praxe, pfedstavuje vyznamny krok v moderni psychiatrii a psychoterapii. Uspésna
implementace této metody zavisi na jasné stanovenych odbornych postupech, kvalitnim
vzdélavani, pilotnim ovéieni a diisledné etické kontrole. Cesk4 republika ma diky legislativnim
zméndm moznost stat se jednou z prvnich zemi v Evropé, kterd bezpecné integruje 1écebny
psilocybin do systému zdravotni péée. Timto vyznamnym krokem CR reaguje na zhorsujici se

stav v oblasti dusSevniho zdravi.
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