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Lek roslinny: streszczenie dla ogé6tu spoteczenstwa

Lis¢C brzozy
Betula pendula Roth i/lub Betula pubescens Ehrh., folium

Niniejszy dokument jest streszczeniem wnioskéw naukowych opracowanych przez Komitet ds.
Produktéw Leczniczych Roslinnych (ang. HMPC) na temat leczniczych zastosowan liscia brzozy. Wnioski
HMPC sg brane pod uwage przez panstwa cztonkowskie UE podczas oceny wnioskow o zatwierdzenie
lekéw roslinnych zawierajacych li$¢ brzozy.

Celem niniejszego streszczenia nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania lekéw
zawierajacych lis¢ brzozy. W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania lekow
zawierajacych li$¢ brzozy nalezy zapoznac sie z ulotka dla pacjenta dotaczong do leku badz
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest lis¢ brzozy?

Lis¢ brzozy to nazwa zwyczajowa lisci drzewa Betula pendula Roth i/lub Betula pubescens Ehrh. lub
hybryd obu gatunkoéw. Liscie do zastosowan leczniczych sg otrzymywane z drzew uprawianych lub
wystepujacych w srodowisku naturalnym.

Preparaty z liscia brzozy uzyskuje sie poprzez proszkowanie lub rozdrabnianie (kruszenie na drobne
kawatki) wysuszonych lisci badz w postaci suchych albo ptynnych wyciggow. Wyciagi sq
przygotowywane z wykorzystaniem techniki ekstrakcji zwigzkéow z materiatu roslinnego poprzez
rozpuszczenie ich w rozpuszczalniku (takim jak woda lub alkohol). W przypadku wyciggdw suchych
rozpuszczalnik jest nastepnie odparowywany w celu uzyskania wyciggu.

Leki roslinne zawierajace preparaty z liscia brzozy sg zazwyczaj dostepne w postaci naparu lub w
postaci statej oraz ciektej do przyjmowania doustnie.

Jakie sq wnioski HMPC dotyczace zastosowan leczniczych liscia brzozy?

HMPC stwierdzit, ze z uwagi na ich ugruntowane stosowanie leki zawierajace li$¢ brzozy moga by¢
stosowane w przypadku drobnych dolegliwosci drég moczowych (uktadu transportujgcego mocz), aby
zwiekszy¢ produkcje moczu w celu ich przeptukania.
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Leki zawierajace lis¢ brzozy nalezy stosowac wylgcznie u oséb dorostych i mtodziezy powyzej 12. roku
zycia. Mozna je przyjmowac przez okres od 2 do 4 tygodni. Jesli objawy utrzymujg sie podczas
leczenia, nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby
zdrowia. Szczegotowe informacje dotyczace przyjmowania lekéow zawierajacych lis¢ brzozy oraz tego,
kto moze je stosowac¢, mozna znalez¢ w ulotce dla pacjenta dotgczonej do leku.

Jakie sq dowody uzasadniajace stosowanie lekow zawierajacych lis¢
brzozy?

Whnioski HMPC dotyczace stosowania lekdéw zawierajacych lis$¢ brzozy w celu zwiekszenia wytwarzania
moczu wynikaja z ich ,tradycyjnego stosowania” w przypadku fagodnych dolegliwosci drdg moczowych.
Oznacza to, ze pomimo braku wystarczajacych dowoddéw z badan klinicznych skutecznos$c¢ tych lekdw
roslinnych jest prawdopodobna i istniejg dowody na to, ze sg one bezpiecznie stosowane w ten sposob
od co najmniej 30 lat (w tym od co najmniej 15 lat w UE). Ponadto w przypadku tego wskazania do
stosowania nie jest konieczny nadzér lekarza.

Cho¢ istniejg nieliczne badania kliniczne, w tym badanie na 15 pacjentach z zakazeniami drdg
moczowych, ktdre sugerowaty korzystne dziatanie w przypadku tego zakazenia, dane sg zbyt
ograniczone, aby stanowity dowdd. W zwigzku z tym wnioski HMPC dotyczace stosowania lekow
zawierajacych li$¢ brzozy wynikajq z ich ugruntowanego stosowania.

Szczegotowe informacje na temat badan poddanych ocenie HMPC zostaly przedstawione w raporcie
oceniajagcym HMPC.

Jakie sq zagrozenia zwigzane ze stosowaniem lekéw zawierajacych lis¢
brzozy?

Dziatania niepozadane zgtaszane w zwigzku ze stosowaniem lekdéw zawierajacych lis¢ brzozy obejmuja
biegunke, nudnosci oraz reakcje alergiczne, takie jak $wigd, wysypka i katar. Ich czestos$c
wystepowania jest nieznana.

Lekdw zawierajacych lis¢ brzozy nie wolno stosowac u pacjentdw z nadwrazliwoscig (alergig) na lis¢ lub
pyitki brzozy. Nie wolno ich réwniez podawac¢ pacjentom z chorobami, w ktérych zaleca sie zmniejszenie
ilosci przyjmowanych ptyndéw (takich jak ciezka choroba serca lub nerek).

Wiecej informacji na temat zagrozen zwigzanych z lekami zawierajacymi lis¢ brzozy, w tym sSrodki
ostroznosci dotyczace ich bezpiecznego stosowania, znajduje sie w monografii, w zaktadce ,All
documents” (,Wszystkie dokumenty”) na stronie internetowej Agencji: ema.europa.eu/Find

medicine/Herbal medicines for human use.

W jaki sposdb zatwierdza sie leki zawierajace lis¢ brzozy w UE?

Wszelkie wnioski o dopuszczenie do obrotu lekéw zawierajacych li$¢ brzozy nalezy sktadac¢ do
krajowych organéw odpowiedzialnych za produkty lecznicze. Organy te dokonajg oceny wniosku
dotyczacego leku roslinnego oraz wezmg pod uwage wnioski naukowe wydane przez HMPC.

Informacji na temat stosowania i zatwierdzania lekéw zawierajgcych lis¢ brzozy w panstwach
cztonkowskich UE powinny udziela¢ wtasciwe organy krajowe.

Inne informacje dotyczace lekéw zawierajacych lis¢ brzozy

Wiecej informacji dotyczacych oceny przez HMPC lekéw zawierajacych lis¢ brzozy, w tym szczegdty
wnioskéw Komitetu, znajdujq sie w zaktadce , All documents” (,Wszystkie dokumenty”) na stronie
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internetowej Agencji: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. W celu
uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych stosowania lekdw zawierajacych li$¢ brzozy nalezy
zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta dotaczong do leku badz skontaktowac sie z lekarzem lub
farmaceuta.

Niniejszy dokument jest ttumaczeniem oryginalnego streszczenia sprawozdania oceniajacego HMPC dla
ogodtu spoteczenstwa, ktore zostato przygotowane przez Sekretariat EMA w jezyku angielskim.
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