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Vaxtbaserat lakemedel: sammanfattning for allmanheten

Bjorkblad

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

Detta ar en sammanfattning av de vetenskapliga slutsatserna fran kommittén for vaxtbaserade
lakemedel (HMPC) betraffande anvandning av bjérkblad som lakemedel. EU-medlemsstaterna tar
hansyn till kommitténs slutsatser nar de bedémer ansdékningar om registrering av vaxtbaserade
lakemedel som innehaller bjorkblad.

Syftet med sammanfattningen ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur lakemedel som innehaller
bjorkblad ska anvandas. Praktisk information till patienter om hur lakemedel med bjérkblad anvéands
finns i bipacksedeln som foljer med lakemedlet. Patienter kan ocksa ta kontakt med lakare eller
apotekspersonal.

Vad ar bjorkblad?

Bjorkblad ar den gangse benamningen pa bladen av tradet Betula pendula Roth och/eller Betula
pubescens Ehrh. eller hybrider av bada arterna. Bladen fér medicinskt bruk utvinns antingen fran trad
som har odlats eller patraffats i naturen.

Beredningar med bjorkblad erhalls genom att pulverisera (finfordela) det torkade bladet, eller genom
attframstalla torra extrakt eller vatskeextrakt. Extrakt bereds genom en teknik for att extrahera
substanser ur vaxtmaterial genom att I6sa upp dem i en vatska (t.ex. vatten eller alkohol). For att
erhalla torra extrakt later man darefter vatskan avdunsta.

Vaxtbaserade lakemedel som innehéller beredningar med bjorkblad finns vanligen som 6rtte eller i
fasta och flytande lakemedelsformer som ska tas genom munnen.

Vilka ar HMPC:s slutsatser om anvandningen som lakemedel?

HMPC fann att bjorkblad pa grundval av sin langvariga anvandning kan anvandas vid lindriga besvar i
urinvagarna genom att att 6ka urinproduktionen sa att urinvagarna spolas igenom.

Lakemedel med bjorkblad ska bara anvandas till vuxna och ungdomar 6ver 12 ars alder. De anvands
under en period av 2 till 4 veckor. Lakare eller kvalificerad sjukvardspersonal bor radfradgas om

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



symtomen kvarstar under behandlingen. Narmare anvisningar om hur lakemedel med bjorkblad ska
tas och vem som kan anvanda dem finns i bipacksedeln som féljer med lakemedlet.

Vilket stdd finns det for anvandning av lakemedel med bjorkblad?

HMPC:s slutsatser om anvandningen av lakemedel med bjorkblad for att 6ka urinproduktionen utgar
fran deras “traditionella anvandning” vid mindre urinvagsproblem. Detta betyder att det inte finns
tillrackliga bevis fran kliniska provningar men att dessa vaxtbaserade lakemedel anda troligtvis har
effekt och att det finns belagg for att de har anvants sakert pa detta satt i minst 30 ar (inrédknat minst
15 &r i EU). Dessutom kraver inte den avsedda anvandningen nagon medicinsk dvervakning.

Aven om det finns ett litet antal kliniska studier, daribland en studie pa 15 patienter med
urinvagsinfektion som visade pa en positiv effekt, ar uppgifterna alltfor begransade for att kunna
anvandas som bevis. HMPC:s slutsatser om anvandningen av lakemedel med bjorkblad utgar darfor
fran deras langvariga anvandning.

Narmare information om de studier som HMPC har bedémt finns i HMPC:s utredningsrapport.
Vilka ar riskerna med lakemedel som innehaller bjorkblad?

Biverkningar som har rapporterats med lakemedel som innehaller bjorkblad innefattar diarré,
sjukdomskansla eller illamaende samt allergiska reaktioner sdsom klada, utslag och tappt och rinnande
nésa. Deras frekvens &r okand.

Lakemedel som innehaller bjorkblad far inte ges till patienter som ar éverkansliga (allergiska) mot
bjorkblad eller bjorkpollen. De far heller inte ges till patienter med tillstand for vilka ett sankt
vatskeintag rekommenderas (sdsom allvarlig hjart- eller njursjukdom).

Mer information om riskerna med lakemedel som innehaller bjérkblad, daribland lampliga
forsiktighetsatgarder for saker anvandning av lakemedlen, finns i monografin under fliken All
documents” pad EMA:s webbplats: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use.

Hur godkanns lakemedel med bjoérkblad i EU?

Alla ans6kningar om godkannande av lakemedel som innehaller bjorkblad ska skickas till de nationella
lakemedelsmyndigheterna, vilka beddémer ansékan om vaxtbaserade lakemedel med hansyn till
HMPC:s vetenskapliga slutsatser.

Information om anvdndning och godkdnnande av lakemedel med bjorkblad i EU:s medlemsstater ges
av berdrda nationella myndigheter.

Mer information om lakemedel med bjoérkblad

Mer information om HMPC:s beddmning av lakemedel med bjérkblad, daribland uppgifter om
kommitténs slutsatser, finns under fliken ”All documents” pa EMA:s webbplats: ema.europa.eu/Find

medicine/Herbal medicines for human use. Mer information om behandling med lakemedel som
innehaller bjorkblad finns i bipacksedeln som foljer med lakemedlet. Patienter kan ocksa ta kontakt
med lakare eller apotekspersonal.

Detta ar en 6verséattning av den ursprungliga sammanfattningen for allménheten av HMPC:s
utredningsrapport, som har utarbetats av EMA-sekretariatet pa engelska.

Bjorkblad
EMA/482160/2015 Sida 2/2


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/herbal/medicines/herbal_med_000030.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1d
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/herbal/medicines/herbal_med_000030.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1d
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/herbal/medicines/herbal_med_000030.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1d

	Vad är björkblad?
	Vilka är HMPC:s slutsatser om användningen som läkemedel?
	Vilket stöd finns det för användning av läkemedel med björkblad?
	Vilka är riskerna med läkemedel som innehåller björkblad?
	Hur godkänns läkemedel med björkblad i EU?
	Mer information om läkemedel med björkblad


