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Bétula, folha
Betula pendula Roth e/ou Betula pubescens Ehrh., folium

Este € um resumo das conclusdes cientificas adotadas pelo Comité dos Medicamentos a Base de
Plantas (HMPC) sobre as utilizagdes medicinais da folha de bétula. As conclusdes do HMPC sao
tomadas em consideracdo pelos Estados-Membros da UE ao avaliarem pedidos de aprovacgéo relativos
a medicamentos a base de plantas que contenham folha de bétula.

Este resumo nao se destina a fornecer recomendacdes praticas sobre a utilizacdo de medicamentos
que contém folha de bétula. Para obter informagfes praticas sobre a utilizagdo de medicamentos que
contém folha de bétula, os doentes devem ler o Folheto Informativo que acompanha o medicamento
ou contactar o seu médico ou farmacéutico.

O que é folha de bétula?

A folha de bétula é a denominacdo comum das folhas da arvore Betula pendula Roth e/ou Betula
pubescens Ehrh. ou hibridos de ambas as espécies. As folhas para utilizacdo medicinal sdo obtidas de
arvores que foram cultivadas ou encontradas na natureza.

As preparacoes de folha de bétula sdo obtidas por pulverizacdo ou trituracdo (reducdo a pequenos
pedacos) da folha seca, ou sob a forma de extratos secos ou liquidos. Os extratos sdo preparados
utilizando uma técnica para extrair compostos do material da planta por dissolu¢gdo num solvente
(como agua ou alcool). No caso dos extratos secos, o solvente é, de seguida, evaporado para a
obtencéo do extrato.

Os medicamentos a base de plantas que contém folha de bétula estdo geralmente disponiveis como
cha medicinal ou em formas sdélida e liquida para serem tomadas por via oral.

Quais sao as conclusdes do HMPC sobre as suas utilizacbes medicinais?

O HMPC concluiu que, com base no seu uso de longa data, os medicamentos que contém folha de
bétula podem ser utilizados em problemas menores que afetam o trato urinario (as estruturas que
transportam a urina) para aumentar a producao de urina, de modo a alcancar a irrigacdo do trato
urinario.
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Os medicamentos que contém folha de bétula devem ser usados apenas em adultos e adolescentes
com idade superior a 12 anos. Destinam-se a ser utilizados ao longo de um periodo de 2 a 4 semanas.
No caso de persisténcia dos sintomas durante o tratamento, os doentes devem consultar um médico
ou outro profissional de saude qualificado. O folheto informativo incluido no medicamento fornece
instrucdes detalhadas acerca do modo de toma dos medicamentos que contém folha de bétula, e sobre
quem pode toma-los.

Quais sédo as evidéncias que suportam a utilizacdo de medicamentos que
contém folha de bétula?

As conclusdes do HMPC sobre a utilizacdo de medicamentos que contém folha de bétula para o
aumento da producdo de urina baseiam-se no seu «uso tradicional» em problemas menores do trato
urinario. Isto significa que, embora as evidéncias provenientes de ensaios clinicos sejam insuficientes,
a eficacia destes medicamentos a base de plantas é plausivel, existindo evidéncias de que os mesmos
tém sido usados desta forma, em seguranca, ha pelo menos 30 anos (incluindo, pelo menos, ha 15
anos na UE). Além disso, a utilizagdo a que se destina ndo requer supervisdo médica.

Embora sejam poucos os estudos clinicos, incluindo um estudo em 15 doentes com infe¢fes do trato
urinario que sugeriu um efeito positivo na infegdo urinaria, os dados sdo demasiados limitados para
serem utilizados como evidéncia. Por conseguinte, as conclusées do HMPC sobre o uso de
medicamentos que contém folha de bétula baseiam-se na sua utilizacdo de longa data.

Para obter informacdes pormenorizadas sobre os estudos avaliados pelo HMPC, consulte o relatério de
avaliacdo do HMPC.

Quais séo os riscos associados aos medicamentos que contém folha de
bétula?

Os efeitos secundarios que foram notificados com medicamentos que contém folha de bétula incluem
diarreia, sensacdo de enjoo e reagdes alérgicas, tais como comichao, erupc¢ao cuténea e nariz entupido
e com corrimento. A sua frequéncia é desconhecida.

A utilizacdo de medicamentos que contém folha de bétula é contraindicada em doentes com
hipersensibilidade (alergia) a folha de bétula ou pdlen de bétula. Do mesmo modo, ndo devem ser
utilizados em doentes com patologias em que se recomenda a reducédo da ingestdo de liquidos (como,
por exemplo, doencga cardiaca ou renal grave).

Estao disponiveis mais informacgdes sobre os riscos associados aos medicamentos que contém que
contém folha de bétula, incluindo as precauc¢fes adequadas para uma utilizagdo segura dos mesmos,
na monografia que se encontra no separador «All documents» no sitio da Internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use.

Como sao aprovados na UE os medicamentos que contém folha de bétula?

Todos os pedidos de aprovacdo de medicamentos que contém folha de bétula tém de ser apresentados
as autoridades nacionais competentes em matéria de medicamentos, as quais avaliam o pedido
relativo ao medicamento a base de plantas, tomando em consideracado as conclusdes cientificas do
HMPC.

As informacdes relativas a utilizacdo e aprovacdo de medicamentos que contém folha de bétula nos
Estados-Membros da UE devem ser solicitadas as autoridades nacionais pertinentes.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/herbal/medicines/herbal_med_000030.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1d

Outras informacodes sobre medicamentos que contém folha de bétula

Estao disponiveis mais informacgdes sobre a avaliagdo do HMPC relativa aos medicamentos que contém
folha de bétula, incluindo informac¢des pormenorizadas sobre as conclusfes do Comité, no separador
«All documents» no sitio da Internet da Agéncia em: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines

for human use. Para obter mais informacdes sobre o tratamento com medicamentos que contém folha
de bétula, leia o Folheto Informativo que acompanha o medicamento ou contacte o seu médico ou
farmacéutico.

Este documento é uma traduc¢édo do resumo do relatério de avaliagdo do HMPC destinado ao publico,
cujo original foi preparado pelo secretariado da EMA em inglés.
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