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Medicament din plante: rezumat destinat publicului

frunza de mesteacan
Betula pendula Roth si/sau Betula pubescens Ehrh., folium

Prezentul document este un rezumat al concluziilor stiintifice ale Comitetului pentru medicamente din
plante (HMPC) referitoare la utilizarile terapeutice ale frunzei de mesteacan. Concluziile HMPC sunt
luate In considerare de statele membre ale UE la evaluarea cererilor de autorizare pentru
medicamentele din plante din frunza de mesteacan.

Scopul prezentului rezumat nu este sa ofere recomandari practice referitoare la utilizarea
medicamentelor din frunza de mesteacan. Pentru informatii practice despre utilizarea medicamentelor
din frunza de mesteacan, pacientii trebuie sa citeasca prospectul care insoteste medicamentul
respectiv sau sa se adreseze medicului sau farmacistului.

Ce este frunza de mesteacan?

Frunza de mesteacdn este denumirea comuna pentru frunzele copacului Betula pendula Roth si/sau
Betula pubescens Ehrh. sau ale hibrizilor celor doua specii. Frunzele destinate utilizarii terapeutice se
obtin din copacii cultivati sau salbatici.

Preparatele din frunze de mesteacan se obtin prin pisarea sau maruntirea (fragmentarea) frunzelor
uscate sau sub forma de extracte uscate sau lichide. Extractele se prepara utilizand o tehnica pentru
extragerea compusilor din materialul vegetal, prin dizolvarea acestora intr-un solvent (cum ar fi apa
sau alcool). In ceea ce priveste extractele uscate, solventul se evapord ulterior pentru obtinerea
extractului.

Medicamentele din plante din frunza de mesteacan sunt disponibile, de obicei, sub forma unui ceai de
plante medicinale sau sub forme solide si lichide pentru administrare orala.

Care sunt concluziile HMPC cu privire la utilizarile sale terapeutice?

HMPC a concluzionat ca, pe baza utilizarii indelungate a acesteia, medicamentele din frunza de
mesteacan pot fi utilizate pentru probleme minore care afecteaza tractul urinar (structurile care
transporta urina) pentru a creste productia de urina in scopul spalarii tractului urinar.
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Medicamentele din frunza de mesteacan trebuie utilizate numai la adulti si la adolescenti cu varsta mai
mare de 12 ani. Acestea se utilizeaza pentru o perioada de 2-4 saptamani. Daca simptomele persista in
timpul tratamentului, trebuie consultat medicul sau alt specialist calificat din domeniul sanatatii.
Instructiuni detaliate privind modul de administrare al medicamentelor din frunza de mesteacan si cine
le poate utiliza pot fi gasite in prospectul care insoteste medicamentul.

Ce dovezi sustin utilizarea medicamentelor din frunza de mesteacan?

Concluziile HMPC privind utilizarea medicamentelor din frunza de mesteacan pentru cresterea
productiei de urind se bazeaza pe ,utilizarea traditionald” a acestora in problemele minore ale tractului
urinar. Aceasta inseamna cd, desi nu sunt suficiente dovezi din studiile clinice, eficacitatea acestor
medicamente din plante este plauzibila si exista dovezi ca acestea au fost utilizate in siguranta in acest
mod timp de cel putin 30 de ani (inclusiv in UE, cel putin in ultimii 15 ani). In plus, utilizarea prevazut3
nu necesita supraveghere medicala.

Desi exista putine studii clinice, inclusiv un studiu la 15 pacienti cu infectii ale tractului urinar, care au
sugerat un efect pozitiv in infectia tractului urinar, datele sunt prea limitate pentru a fi utilizate ca
dovezi. Prin urmare, concluziile HMPC privind utilizarea medicamentelor din frunza de mesteacan se
bazeaza pe utilizarea indelungata a acestora.

Pentru mai multe informatii despre studiile evaluate de HMPC, consultati raportul de evaluare al HMPC.
Care sunt riscurile asociate cu medicamentele din frunza de mesteacan?

Efectele secundare raportate in asociere cu medicamentele din frunzé de mesteacan includ diaree,
senzatie sau stare de rau si reactii alergice, cum ar fi mancarimi, eruptie cutanata si curgerea nasului.
Nu se cunoaste frecventa acestora.

Medicamentele din frunza de mesteacan sunt contraindicate la pacientii cu hipersensibilitate (alergici)
la frunza de mesteacan sau la polenul de mesteacan. Medicamentele din frunza de mesteacan sunt
contraindicate la pacientii cu afectiuni in care este recomandat consumul redus de lichide (de exemplu,
afectiuni grave ale inimii sau rinichilor).

Mai multe informatii despre riscurile asociate cu medicamentele din frunza de mesteacan, inclusiv
masurile de precautie corespunzatoare pentru utilizarea sigura a acestora, se gasesc in monografia de
la pagina ,,All documents” (,,Toate documentele”) de pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Herbal medicines for human use.

Cum sunt aprobate in UE medicamentele din frunza de mesteacan?

Cererile de autorizare pentru medicamentele din frunza de mesteacan trebuie adresate autoritatilor
nationale competente in domeniul medicamentelor, care vor evalua cererea pentru medicamentul din
plante si vor lua in considerare concluziile stiintifice ale HMPC.

Informatii despre utilizarea si autorizarea medicamentelor din frunza de mesteacan in statele membre
ale UE se obtin de la autoritatile nationale competente.

Alte informatii despre medicamentele din frunza de mesteacan

Mai multe informatii despre evaluarea HMPC a medicamentelor din frunza de mesteacan, inclusiv
informatii aprofundate despre concluziile comitetului, se gasesc la pagina ,All documents” (, Toate
documentele™) de pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use.
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Pentru mai multe informatii referitoare la tratamentul cu medicamentele din frunza de mesteacan, cititi
prospectul medicamentului sau adresati-va medicului sau farmacistului.

Aceasta este o traducere a rezumatului destinat publicului al raportului de evaluare al HMPC, al carui
original a fost redactat in limba engleza de Secretariatul EMA.
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