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Augaliniy vaistiniy preparaty komitetas (HMPC)

Augalinis vaistinis preparatas: santrauka placiajai visuomenei

Berzy lapai
Betula pendula Roth ir (arba) Betula pubescens Ehrh., folium

Sis dokumentas yra Augaliniy vaistiniy preparaty komiteto (HMPC) moksliniy iSvady dél berzy lapy
vartojimo santrauka. ES valstybés narés atsizvelgia | HMPC iSvadas vertindamos paraiskas registruoti
augalinj vaistinj preparatg, kurio sudétyje yra berzy lapuy.

Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip vartoti vaistus, kuriy sudétyje yra
berzy lapy. Praktinés informacijos apie berzy lapy vartojima pacientai turéty ieskoti vaisto pakuotés
lapelyje arba kreiptis | savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra berzy lapai?

Berzy lapai yra bendrinis medZio Betula pendula Roth ir (arba) Betula pubescens Ehrh. arba abiejy
rasiy medziy hibridy lapy pavadinimas. Medicinoje naudojami lapai gaunami i$ medziy, kurie auginami
arba randami laukinéje gamtoje.

Berzy lapy ruosiniai gaunami | miltelius sutrinant arba susmulkinant (j smulkias dalis sukapojant)
dziovintus lapus, arba iSgaunami sausi arba skysti berzy lapy ekstraktai. Ekstraktai ruosiami taikant
junginiy iStraukimo i$ augalinés medziagos metoda, t. y. istirpinant junginius tirpiklyje (pvz.,
vandenyje arba alkoholyje). Norint iSgauti sausus ekstraktus, tirpiklis véliau iSgarinamas.

Augaliniai vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra berzy lapy, paprastai tiekiami geriamosios Zoleliy,
arbatos ir per burng vartojamy kietos ir skystos formos preparaty forma.

Kokias iSvadas HMPC pateiké dél jy vartojimo medicinoje?

HMPC priéjo prie iSvados, kad, atsizvelgiant | ilgalaike berzy lapy vartojimo patirtj, juos galima vartoti
gydant lengvus sSlapimo taky (struktdry, kuriomis teka Slapimas) veiklos sutrikimus, kai siekiama
paskatinti Slapimo gamybg, kad Slapimo takai prasiplauty.

Berzy lapus galima vartoti tik suaugusiesiems ir vyresniems nei 12 mety paaugliams. Jie vartojami 2—4
savaites. Jeigu vartojant berzy lapus simptomai neiSnyksta, reikia pasikonsultuoti su gydytoju arba
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kvalifikuotu sveikatos prieziliros specialistu. ISsamius nurodymus, kaip vartoti berzy lapus ir kas gali
juos vartoti, rasite prie vaisto pridedamame pakuotés lapelyje.

Kokie duomenys pagrindzia berzy lapy vartojima?

HMPC iSvados dél berzy lapy vartojimo siekiant paskatinti Slapimo gamybg pagristos jy tradiciniu
vartojimu gydant lengvus Slapimo taky veiklos sutrikimus. Tai reiskia, kad, nors klinikiniy tyrimy
duomeny nepakanka, Siy augaliniy vaistiniy preparaty veiksmingumas yra tikétinas, ir yra duomeny,
patvirtinanciy, kad tokiu bldu jie saugiai vartojami ne maziau kaip 30 mety (jskaitant ne maziau kaip
15 mety ES). Be to, vartojant berzy lapus numatytu bldu, gydytojo priezitra nebdtina.

Slapimo taky infekcijos (Sio tyrimo duomenimis, berzy lapai teigiamai veikia Slapimo taky infekcijas),
Siy duomeny pernelyg mazai, kad juos bity galima naudoti kaip jrodymus. Todél HMPC iSvados dél
berzy lapy vartojimo pagristos ilgalaike jy vartojimo patirtimi.

ISsamios informacijos apie HMPC jvertintus tyrimus ieSkokite HMPC vertinimo protokole.
Kokia rizika siejama su berzy lapy vartojimu?

Vartojant berzy lapus, praneSama apie Siuos Salutinius reiskinius: viduriavimg, pykinima arba vémima,
taip pat apie alergines reakcijas, kaip antai niezéjima, iSbérima ir uzgulusig bei bégancig nosj. Jy
daznis nezinomas.

Berzy lapy negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) berzy lapams arba berzy
ziedadulkéms. Berzy lapy negalima vartoti pacientams, sergantiems ligomis, dél kuriy
rekomenduojama vartoti maziau skysciy (pvz., sergant sunkia Sirdies arba inksty liga).

Daugiau informacijos apie berzy lapy keliama rizika, taip pat apie saugy jy vartojimg uztikrinancias
atsargumo priemones galima rasti monografijoje, kuri pateikiama agentiros svetainés skiltyje ,All
documents” (Visi dokumentai) adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use.

Kaip vaistai, kuriy sudétyje yra berzy lapy, registruojami ES?

Paraiskas jregistruoti vaistus, kuriy sudétyje yra berzy lapy, reikia teikti uz vaistiniy preparaty kontrole
atsakingoms nacionalinéms institucijoms, kurios vertina augaliniy vaistiniy preparaty paraiskas
atsizvelgdamos | HMPC mokslines iSvadas.

Informacijos apie berzy lapy vartojima ir registravima ES valstybése turétuméte gauti atitinkamose
nacionalinése institucijos.

Kita informacija apie berzy lapus

ISsamesnés informacijos apie HMPC atliktg berzy lapy vertinima ir iSsamig komiteto iSvady informacijg
rasite agentiros svetainés skiltyje ,All documents® (Visi dokumentai) adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Herbal medicines for human use. Daugiau informacijos apie gydyma berzy lapais rasite vaisto
pakuoteés lapelyje arba kreipkités | savo gydytoja ar vaistininka.

HMPC vertinimo ataskaitos santraukos placiajai visuomenei, parengtos EMA sekretoriato, vertimas is
angly kalbos.

Berzy lapai
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