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Medicina erbali: sommarju ghall-pubbliku

Werqa tal-betulla
Betula pendula Roth u/jew Betula pubescens Ehrh., folium

Dan huwa sommarju tal-konkluzjonijiet xjentifici li wasal ghalihom il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali
Erbali (HMPC) dwar I-uzi medicinali tal-werqa tal-betulla. ll-konkluzjonijiet tal-HMPC jigu kkunsidrati
mill-1stati Membri tal-UE waqt I-evalwazzjoni tal-applikazzjonijiet ghal-licenzjar ta’ medicini erbali li
fihom il-werga tal-betulla.

Dan is-sommarju mhux intiz biex jipprovdi pariri pratti¢i dwar I-uzu ta’ medicini li fihom il-werga tal-
betulla. Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu tal-medicini tal-werqa tal-betulla, il-pazjenti ghandhom
jagraw il-fuljett ta’ taghrif li jakkumpanja I-medic¢ina jew jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar
taghhom.

X’inhi I-werga tal-betulla?

Il-werqa tal-betulla hija I-isem komuni ghall-weraq tas-sigra Betula pendula Roth u/jew Betula
pubescens Ehrh. jew ibridi taz-zewg speci. Il-weraq ghall-uzu medicinali jinkisbu jew minn sigar li
jkunu gew kultivati jew li jinsabu fl-ambjent naturali.

Il-preparazzjonijiet tal-werga tal-betulla jinkisbu bil-polverizzazzjoni jew bit-tfarrik (tkissir f'bicciet
zghar) tal-weraq imnixxfin, jew bhala estratti nixfin jew likwidi. L-estratti jigu ppreparati permezz ta'
teknika ghall-estrazzjoni tal-komposti mill-materjal tal-pjanti bit-tahlil taghhom f'solvent (bhall-ilma
jew I-alkohol). Fil-kaz ta' estratti nixfin, is-solvent imbaghad jigi evaporat sabiex jinkiseb I-estratt.

Il-medicini erbali li fihom preparazzjonijiet tal-werqa tal-betulla generalment jigu bhala te erbali jew
f'forom solidi u likwidi li ghandhom jittiehdu mill-halg.

X’inhuma I-konkluzjonijiet tal-HMPC dwar I-uzi medic¢inali taghha?

L-HMPC ikkonkluda li, abbazi tal-uzu fit-tul taghhom, medicini li fihom il-werga tal-betulla jistghu
jintuzaw fi problemi minuri li jaffettwaw il-passagg urinarju (strutturi li jgorru I-awrina) biex tizdied il-
produzzjoni tal-awrina, sabiex jinkiseb ifflaxxjar tal-passagg urinarju.
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Medicini li fihom il-werqa tal-betulla ghandhom jintuzaw biss fuq adulti u adolexxenti li ghandhom
aktar minn 12-il sena. Jintuzaw fuq perjodu ta' gimaghtejn sa 4 gimghat. Jekk is-sintomi jibqghu
hemm waqt il-kura, ghandu jigi kkonsultat tabib jew prattikant kwalifikat fil-kura tas-sahha.
Struzzjonijiet dettaljati dwar kif tiehu medicini li fihom il-werga tal-betulla u min jista' juzahom jistghu
jinstabu fil-fuljett ta’ taghrif li jigi mal-medicina.

X'evidenza tappogga l-uzu tal-medicini tal-werqga tal-betulla?

Il-konkluzjonijiet tal-HMPC dwar I-uzu ta' medicini li fihom il-werga tal-betulla biex tizdied il-
produzzjoni tal-awrina huma bbazati fuq I-'uzu tradizzjonali' taghhom fi problemi minuri tal-apparat
urinarju. Dan ifisser li, ghalkemm m’hemmx bizzejjed evidenza minn provi klinic¢i, I-effikac¢ja ta’ dawn
il-medicini erbali hija plawsibbli u hemm evidenza li ilhom jintuzaw b'dan il-mod b'mod sigur ghal mill-
ingas 30 sena (inkluz mill-inqgas 15-il sena fl-UE). Barra minn hekk, I-uzu mahsub ma jehtiegx
supervizjoni medika.

Ghalkemm hemm ftit studji klinici, inkluz studju fugq 15-il pazjent b'infezzjonijiet fl-apparat urinarju li
ssuggerew effett pozittiv fuq I-infezzjoni urinarja, id-dejta hija limitata wisq biex tintuza bhala
evidenza. Ghalhekk, il-konkluzjonijiet tal-HMPC dwar I-uzu tal-medicini tal-werqa tal-betulla huma
bbazati fuq I-uzu fit-tul taghhom.

Ghal informazzjoni dettaljata dwar I-istudji vvalutati mill-HMPC, ara r-rapport ta’ valutazzjoni tal-
HMPC.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati mal-medicini tal-werqga tal-betulla?

Effetti sekondarji li gew irrapportati b'medicini tal-werga tal-betulla jinkludu dijarea, thossok jew tkun
ma tiflahx, u reazzjonijiet allergic¢i bhal hakk, raxx u imnieher misdud u igattar. Il-frekwenza taghhom
mhijiex maghrufa.

Medicini tal-werqa tal-betulla ma ghandhomx jintuzaw fuq pazjenti li jista' jkollhom sensittivita
eccessiva (allergici) ghall-werga tal-betulla jew ghall-polline tal-werga tal-betulla. Barra minn hekk, ma
ghandhomx jintuzaw fuq pazjenti b’kundizzjonijiet li fihom huwa rrakkomandat tnaqgqis fit-tehid tal-
fluwidi (bhal mard tal-qalb u tal-kliewi sever).

Aktar informazzjoni dwar ir-riskji assoc¢jati mal-medicini tal-werga tal-betulla, inkluz il-prekawzjonijiet
xierga ghall-uzu sigur taghhom, tinsab fil-monografu taht it-tab "lId-dokumenti kollha" fis-sit
elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use

Kif jigu approvati fl-UE I-medicini tal-werqga tal-betulla?

Kwalunkwe applikazzjoni ghal-licenzjar ta’ medicini li fihom il-werga tal-betulla ghandha tigi
pprezentata lill-awtoritajiet nazzjonali responsabbli mill-prodotti medicinali li ser jivvalutaw I-
applikazzjoni ghall-medicina erbali u jgisu I-konkluzjonijiet xjentifici tal-HMPC.

L-informazzjoni dwar I-uzu u I-licenzjar tal-medicini tal-werqa tal-betulla fl-1stati Membri tal-UE
ghandha tinkiseb mill-awtoritajiet nazzjonali relevanti.

Aktar informazzjoni dwar il-medicini tal-werga tal-betulla

Aktar informazzjoni dwar il-valutazzjoni tal-HMPC tal-medicini tal-werga tal-betulla, inkluzi d-dettalji
tal-konkluzjonijiet tal-Kumitat, tinsab taht it-tab "Id-dokumenti kollha" fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura
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bil-medicini tal-werqa tal-betulla, aqgra I-fuljett ta' taghrif li jakkumpanja I-medicina jew ikkuntattja lit-
tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Din hija traduzzjoni tas-Sommarju ghall-Pubbliku tar-Rapport ta’ Valutazzjoni originali tal-HMPC li gie
ppreparat bl-Ingliz mis-Segretarjat tal-EMA.
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