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Kasvirohdosvalmiste: tiivistelma yleisdlle

Koivu, lehti
Betula pendula Roth ja/tai Betula pubescens Ehrh., folium

Tama on tiivistelma kasvirohdosvalmistekomitean (HMPC) tieteellisistd paatelmista, jotka koskevat
koivunlehden laakinnéllisia kayttdtarkoituksia. EU:n jasenvaltiot ottavat HMPC:n paatelmat huomioon
arvioidessaan hakemuksia, jotka koskevat luvan myodntamista koivunlehdesta valmistetuille
kasvirohdoslaéakkeille.

Taman tiivistelman tarkoituksena ei ole antaa kdytanndn neuvoja koivunlehdesta valmistettujen
ladkkeiden kaytodsta. Potilas saa koivunlehdesta valmistettujen lddkkeiden kayttoa koskevaa kaytdnnon
tietoa laadkkeen mukana toimitetusta pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.

Mita koivunlehti on?

Koivunlehdet on yleisnimi Betula pendula Roth- ja/tai Betula pubescens Ehrh. -puun tai kummankin
lajin risteytyksen lehdille. La&kinnalliseen kayttéon lehtid saadaan joko viljellyista tai luonnonvaraisista
puista.

Koivunlehdesta valmistettuja kasvirohdostuotteita saadaan jauhamalla tai hienontamalla
(pienentdmalla hyvin pieniksi paloiksi) kuivattuja lehtid tai valmistamalla kuiva- tai nesteuutteita.
Uutteet valmistetaan kayttaen tekniikkaa, jolla kasvimateriaalista liuotetaan yhdisteita uuttamalla niita
liuottimeen (esimerkiksi veteen tai alkoholiin). Haihduttamalla liuotin saadaan kuivauutetta.

Koivunlehdista valmistettuja kasvirohdosladkkeitd, jotka sisaltavat néita kasvirohdostuotteita on
yleensé saatavana rohdosteena tai suun kautta otettavina kiinteind ja nestemaisina valmisteina.

Mitka ovat HMPC:n paatelmat sen ladkinnéallisesta kaytosta?

HMPC katsoi, ettéd koivunlehdista valmistettuja laakkeita voidaan niiden pitkaaikaisesta kaytosta
saadun kokemuksen perusteella kayttaa virtsateiden (virtsaa kuljettavien rakenteiden) lievien vaivojen
hoidossa virtsantuotannon lisdamiseksi virtsateiden huuhtomiseksi.

Koivunlehdista valmistettuja lddkkeitd saavat kayttaa vain aikuiset ja yli 12-vuotiaat nuoret. Niitd
kaytetdan 2—4 viikon ajan. Jos oireet jatkuvat hoidon aikana, on hakeuduttava ldakarin vastaanotolle.
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Yksityiskohtaiset ohjeet koivunlehdista valmistettujen ladkkeiden kayttamisesta ja siita, kuka voi
kayttaa niita, on esitetty ladkkeen mukana tulevassa pakkausselosteessa.

Millainen naytto tukee koivunlehdista valmistettujen ladkkeiden kayttoa?

HMPC:n paatelmat koivunlehdista valmistettujen ladkkeiden kaytosté virtsantuotannon lisddmiseksi
perustuvat niiden "perinteiseen kayttéon” lievien virtsatievaivojen hoidossa. Tama tarkoittaa, etta
vaikka kliinisista tutkimuksista saatava naytto on riittaméatonta, naiden kasvirohdoslaékkeiden teho on
uskottava, ja on nayttda siité, etta niitd on kaytetty talla tavalla turvallisesti vahintdan 30 vuoden ajan
(josta vahintaan 15 vuoden ajan Euroopan unionissa). Kayttétarkoituksen mukainen kaytto ei
myo6skaan vaadi ladketieteellista valvontaa.

Vaikka on tehty muutamia kliinisia tutkimuksia, kuten tutkimus, johon osallistui 15 virtsatieinfektioista
karsivaa potilasta ja joka viittasi siihen, ettd koivunlehtivalmiste vaikuttaa virtsatieinfektioon
suotuisasti, tietoja on kuitenkin liian vahan tehon osoittamiseksi. HMPC:n paatelméat koivunlehdista
valmistettujen ladkkeiden kéytdsta perustuvat niiden pitkdaikaiseen kayttéon.

Yksityiskohtaista tietoa HMPC:n arvioimista tutkimuksista on HMPC:n arviointiraportissa.
Mita riskeja koivunlehdista valmistettuihin laakkeisiin liittyy?

Koivunlehdista valmistetuista ladkkeista ilmoitettuja sivuvaikutuksia ovat esimerkiksi ripuli,
pahoinvoinnin tunne tai pahoinvointi seka allergiset reaktiot, kuten kutina, ihottuma ja tukkoinen tai
valuva nené. Naiden vaikutusten yleisyytta ei tiedeta.

Koivunlehdille tai koivun siitepélylle yliherkat (allergiset) potilaat eivat saa kayttaa koivunlehdista
valmistettuja ladkkeita. Mydskaan potilaat, joiden suositellaan rajoittavan nesteiden juomista jonkin
heilla olevan sairauden vuoksi (kuten vakava sydan- tai munuaissairaus), eivat saa kayttda naita
ladkkeita.

Lisatietoja koivunlehdista valmistettuihin ladkkeisiin liittyvisté riskeista, mukaan lukien niiden
turvallista kayttda koskevat asianmukaiset varoitukset, on esitetty monografiassa, joka I0ytyy viraston
verkkosivuston kohdasta "All documents": ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human

use.

Miten koivunlehdista valmistetut laakkeet hyvaksytaan EU:ssa?

Koivunlehdista valmistettujen ladkkeiden lupahakemukset on toimitettava kansallisille
ladkevalmisteista vastaaville viranomaisille, jotka arvioivat kasvirohdosladkehakemuksen ottaen
huomioon HMPC:n tieteelliset paatelmaéat.

Tiedot koivunlehdistéa valmistettujen ladkkeiden kaytosté ja EU:n jasenvaltioissa hyvaksytyista luvista
pitaisi saada asiaankuuluvilta kansallisilta viranomaisilta.

Muuta tietoa koivunlehdista valmistetuista ladkkeista

Lisatietoja koivunlehdista valmistettujen ladkkeiden HMPC-arvioinnista seka yksityiskohtaista tietoa
komitean johtop&atoksisté 10ytyy viraston verkkosivuston kohdasta ”All documents”:
ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Lis&é tietoa hoidosta koivunlehdista

valmistetuilla ladkkeilld saa ladkkeen mukana tulevasta pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.

Taméa on kdannds EMA:n englanniksi laatimasta alkuperaisestd HMPC julkisesta arviointilausunnon
tiivistelmaésta.
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