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Rastlinny liek: sihrn spravy pre verejnost

List brezy

Betula pendula Roth a/alebo Betula pubescens Ehrh., folium

Tento dokument je sthrn vedeckych zaverov o medicinskom pouziti listu brezy, ku ktorym dospel
vybor pre rastlinné lieky (HMPC). Z&very vyboru HMPC zohladriuju ¢lenské $taty EU pri hodnoteni
Ziadosti o registraciu rastlinnych liekov obsahujucich list brezy.

Uc¢elom tohto dokumentu nie je poskytnUt praktické rady o tom, ako pouZivat lieky obsahujtice list
brezy. Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani liekov obsahujucich list brezy, najdu ich
v pisomnej informacii pre pouzivatela pripojenej k lieku alebo sa mdzu obratit na svojho lekara alebo
lekarnika.

Co je list brezy?

List brezy je vSeobecny nazov pre listy stromu Betula pendula Roth a/alebo Betula pubescens Ehrh.
alebo hybridov obidvoch druhov. Listy na medicinske pouZitie sa ziskavaju z pestovanych alebo divo
rastucich stromov.

Pripravky obsahujtce list brezy sa ziskavaji zomletim alebo rozdrvenim (redukciou na malé kusky)
suchého listu, alebo ako suchy alebo kvapalny extrakt. Extrakty sa pripravuju metédou extrakcie
zltéenin z rastlinného materidlu ich rozpustenim v rozpustadle (ako je voda alebo alkohol). V pripade
suchych extraktov sa rozpustadlo na ziskanie extraktu ndsledne odpari.

Rastlinné lieky obsahujlce pripravky s listom brezy su zvycajne dostupné vo forme bylinnvého caju
alebo v tuhej a tekutej forme, ktoré sa uzivaja Gstami.

Aké su zavery vyboru HMPC o jeho medicinskom pouZziti?

Vybor HMPC na zaklade dlhodobého pouzivania dospel k zaveru, Ze lieky obsahujuce list brezy sa mézu
pouzivat pri menej zavaznych problémoch postihujicich mocovy trakt (Struktury, ktoré odvadzaju
moc) na zvysenie produkcie mocu, aby sa dosiahlo preplachnutie mocového traktu.

Lieky obsahujuce list brezy sa maju pouzivat len u dospelych a dospievajucich starich ako 12 rokov.
Pouzivaju sa pocas doby 2 az 4 tyzdfiov. Ak priznaky pretrvavaju pocas liecby, je potrebné poradit sa
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s lekarom alebo kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom. Podrobné pokyny o tom, ako uzivat lieky
obsahujuce list brezy a kto ich méze uZivat, sa nachddzaju v pisomnej informacii pre pouzivatela
pripojenej k lieku.

Aké dbékazy podporuju pouzivanie liekov obsahujucich list brezy?

Zavery vyboru HMPC tykajlice sa pouzivania liekov obsahujdcich list brezy na zvysenie produkcie mocu
s zalozené na tradi¢nom pouzivani tychto liekov pri menej zavaznych problémoch s mocovym
traktom. To znamena, Ze hoci nie st k dispozicii dostato¢né dékazy z klinickych skisani, G&innost
tychto rastlinnych liekov je hodnoverne potvrdena a existuju dokazy, ze tieto lieky sa pouzivaju tymto
spdsobom bezpecne najmenej 30 rokov (vratane najmenej 15 rokov pouzivania v EU). Uréené pouZitie
okrem toho nevyzaduje lekarsky dohlad.

Aj ked' je k dispozicii niekolko klinickych studii vratane studie zahfiajlcej 15 pacientov s infekciou
mocového traktu, z ktorych vyplyva pozitivny uc¢inok na infekciu mocového traktu, udaje su velmi
obmedzené, aby sa mohli pouzit ako dokaz. Teda zavery vyboru HMPC tykajlice sa pouzivania liekov
obsahujucich list brezy su zalozené na dlhodobom pouzivani tychto liekov.

Podrobné informéacie o Studiach, ktoré hodnotil vybor HMPC, sa nachadzaju v hodnotiacej sprave
vyboru HMPC.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim liekov obsahujucich list brezy?

Vedlajsie ucinky, ktoré boli hldsené pri pouzivani liekov obsahujucich list brezy, zahffiaju hnacku, pocit
nevolnosti alebo nevolnost a alergické reakcie, ako je svrbenie, vyrazka, upchaty nos a nadcha. Ich
frekvencia nie je znama.

Lieky obsahujuce list brezy sa nesmu pouzivat u pacientov, ktori s precitliveni (alergicki) na list brezy
alebo brezovy pel. Nesmu sa pouzivat ani u pacientov so stavmi, pri ktorych sa odportcéa znizeny
prijem tekutin (ako je zdvazné ochorenie srdca alebo obliciek).

Dalsie informécie o rizikach stvisiacich s pouzivanim liekov obsahujucich list brezy vratane prislusnych
opatreni na ich bezpecné pouzivanie sa nachadzaju v monografii v Casti ,All documents"™ na webovej
stranke agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use.

Akym sp6sobom sa v EU registruju lieky obsahujuce list brezy?

Vietky Ziadosti o registraciu liekov obsahujicich list brezy sa musia predloZit vnitrostatnym organom
zodpovednym za lieky, ktoré posudia Ziadost o registraciu rastlinného lieku a zohladnia vedecké zavery
vyboru HMPC.

Ak potrebujete informacie o pouZivani a registracii liekov obsahujdcich list brezy v ¢lenskych Statoch
EU, obréatte sa na prislu$né vnutrodtatne organy.

Dalsie informacie o liekoch obsahujucich list brezy

Dalsie informécie o hodnoteni liekov obsahujucich list brezy vyborom HMPC vratane podrobnych
informacii o zaveroch vyboru sa nachadzaju v casti ,All documents” na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Ak potrebujete dalSie informacie

o liecbe liekmi obsahujucimi list brezy, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela pripojenu
k lieku alebo sa obratte na svojho lekara alebo lekarnika.

Toto je preklad origindlu Sihrnnej Hodnotiacej spravy pre verejnost HMPC, ktory bol pripraveny
sekretariatom EMA v anglickom jazyku.
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