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Planteleegemiddel - sammendrag til offentligheden

Birkeblad

Betula pendula Roth og/eller Betula pubescens Ehrh., folium

Dette er et sammendrag af Komiteen for Planteleegemidlers (HMPC) videnskabelige konklusioner
angaende den medicinske anvendelse af birkeblad. EU's medlemsstater tager hensyn til HMPC's
konklusioner, nar de vurderer ansggninger om godkendelse af plantelaegemidler, der indeholder
birkeblad.

Dette sammendrag er ikke en praktisk vejledning i, hvordan planteleegemidler, der indeholder
birkeblad, anvendes. Hvis du gnsker praktiske oplysninger om anvendelsen af leegemidler med
birkeblad, kan du leese indleegssedlen, der ligger i leegemiddelpakningen, eller kontakte din leege eller
dit apotek.

Hvad er birkeblad?

Birkeblad er feellesnavnet for bladene af treeet Betula pendula Roth og/eller Betula pubescens Ehrh.
eller hybrider af begge arter. Bladene til medicinsk anvendelse fas enten fra dyrkede eller
vildtvoksende treeer.

Tilberedninger af birkeblad fremstilles ved r findeling eller pulverisering af de tgrrede blade eller som
tort eller flydende ekstrakt. Ekstrakterne fremstilles ved at udtraekke stoffer fra matematerialet i vand
eller alkohol. Ved fremstilling af tgrekstrakter fordampes oplgsningsmidlet herefterfor at opna det tarre
ekstrakt.

Plantelaegemidler med birkeblad fas normalt som urtete eller i fast eller flydende form til indtagelse
gennem munden.

Hvad er HMPC's konklusioner vedrgrende den medicinske anvendelse?

P& baggrund af den mangearige anvendelse, har HMPC konkluderet, at laegemidler med birkeblad kan
anvendes ved lettere urinvejsproblemer for at gge urinproduktionen og opna en bedre gennemskylning
af urinvejene.
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Leegemidler indeholdende birkeblad bgr kun anvendes til voksne og bgrn over 12 ar og anvendes
sazedvanligvis i et tidsrum pa 2-4 uger. Hvis symptomerne fortsaetter under behandlingen, bgr der
sgges rad hos en leege eller en anden kvalificeret sundhedsmedarbejder. Detaljerede anvisninger pa,
hvordan laegemidler indeholdende birkeblad skal anvnedes, og hvem der kan bruge dem, findes i
indlaegssedlen i leegemiddelpakningen.

Hvilken dokumentation underbygger den medicinske anvendelse af
birkeblad?

HMPC's konklusioner vedragrende anvendelsen af laegemidler indeholdende birkeblad er baseret pa den
"traditionel anvendelse" til at gge urinproduktionen ved lettere urinvejsgener. Det betyder, at selvom
der ikke foreligger tilstreekkelig dokumentation fra kliniske undersggelser, kan det antages, at disse
planteleegemidler har en virkning, og der er dokumentation for, at de har vaeret anvendt sikkert pa
denne made i mindst 30 ar (herunder mindst 15 ar i EU). Desuden kreever den tilsigtede anvendelse
ikke leegeligt tilsyn.

Selvom nogle fa kliniske undersggelser, herunder en undersggelse hos 15 patienter med
urinvejsinfektioner, har tydet pa en positiv virkning ved urinvejsinfektioner, er data endnu for
begreensede til at kunne anvendes som tilstreekkelig dokumentation. HMPC's konklusioner om brugen
af leegemidler med birkeblad er derfor baseret pa laeegemidlernes "mangedrige anvendelse".

Neermere oplysninger om de undersggelser, der indgar i HMPC's vurdering, findes i HMPC's
vurderingsrapport.

Hvilke risici er der forbundet med laegemidler, der indeholder birkeblad?

Ved brug af lsegemidler med birkeblad er beskrevet bivirkninger som diarré, kvalme, opkastning og
allergiske reaktioner sasom klge, udsleet og tilstoppet og lgbende naese. Hyppigheden heraf er ukendt.

Leegemidler med birkeblad ma ikke anvendes til patienter, der er overfglsomme (allergiske) over for
birkeblad eller birkepollen. De ma heller ikke anvendes til patienter med tilstande, hvor der anbefales
nedsat vaeskeindtag (sasom sveer hjerte- eller nyresygdom).

Yderligere oplysninger om risici forbundet med leegemidler, der indeholder birkeblad, herunder
passende forholdsregler, som skal falges med henblik pa sikker anvendelse, findes i monografien under
fanebladet "All documents" pa Det Europaeiske Leegemiddelagenturs websted: ema.europa.eu/Find

medicine/Herbal medicines for human use.

Hvordan godkendes leegemidler, der indeholder birkeblad, i EU?

Ansggninger om godkendelse af leegemidler, der indeholder birkeblad, skal indsendes til de nationale
leegemiddelmyndigheder, som vurderer ansggningen om planteleegemidlet og tager hensyn til HMPC's
videnskabelige konklusioner.

Oplysninger om europeaeisk anvendelse og godkendelse af laegemidler, der indeholder birkeblad, skal
indhentes fra de relevante nationale myndigheder i EU's medlemsstater.

Andre oplysninger om leegemidler, der indeholder birkeblad

Yderligere oplysninger om HMPC's vurdering af leegemidler, der indeholder birkeblad, herunder
detaljerede oplysninger om udvalgets konklusioner, findes under "All documents" pa Det Europaeiske
Leegemiddelagenturs websted: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Hvis du
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gnsker yderligere oplysninger om behandling med leegemidler, der indeholder birkeblad, kan du leese
indlaegssedlen, der ligger i leegemiddelpakningen, eller kontakte din laege eller dit apotek.

Dette er en overseettelse af dokumentet "Summary for the public” — et sammendrag af HPMCs
vurderingsrapport udarbejdet til offentligheden. Sammendraget er udarbejdet pa engelsk af EMA-
sekretariatet.
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