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Medicina tal-hxejjex: sommarju ghall-pubbliku

Zejt tar-rignu
Ricinus communis L., oleum

Dan huwa sommarju tal-konkluzjonijiet xjentifici li wasal ghalihom il-Kumitat ghall-Prodotti tal-Fxejjex
Medicinali (HMPC) dwar I-uzi medicinali taz-zejt ir-Rignu. ll-konkluzjonijiet tal-HMPC jigu kkunsidrati
mill-Istati Membri tal-UE waqt I-evalwazzjoni tal-applikazzjonijiet ghal-licenzjar ta’ medicini tal-hxejjex
li fihom iz-zejt ir-Rignu.

Dan is-sommarju mhux mahsub biex jipprovdi parir prattiku dwar I-uzu ta’ medicini li fihom iz-zejt ir-
rignu. Ghall-informazzjoni prattika dwar I-uzu ta' medicini li fihom iz-zejt ir-Rignu, il-pazjenti
ghandhom jagraw il-fuljett ta’ taghrif li jakkumpanja I-medicina jew jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-
ispizjar taghhom.

X’inhu z-zejt ir-Rignu?

1z-zejt ir-Rignu huwa I-isem komuni ghaz-zejt miksub miz-zerriegha tal-pjanta Ricinus communis L.
lI-konkluzjonijiet tal-HMPC ikopru biss preparazzjonijiet taz-zejt ir-Rignu li huma miksuba permezz ta’
'espressjoni kiesha' taz-zerriegha. Dan ifisser li z-zejt huwa estratt miz-zerriegha billi jindahnu u jigu
ppressati minghajr shana.

Medicini tal-hxejjex li fihom il-preparazzjonijiet taz-zejt ir-Rignu normalment huma disponibbli f'‘forom
solidi jew likwidi sabiex jittiehdu mill-halq.

Il-preparazzjonijiet taz-zejt ir-Rignu jistghu jinstabu wkoll f’kombinazzjoni ma’ sustanzi tal-hxejjex
ohra f'xi medicini tal-hxejjex. Dawn il-kombinazzjonijiet mhumiex koperti f'dan is-sommarju.

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

L-HMPC ikkonkluda li dawn il-preparazzjonijiet taz-zejt ir-Rignu jistghu jintuzaw ghal zmien gasir bhala
lassativi ghal stitikezza ta' kultant.

Il-medicini li fihom iz-zejt ir-Rignu ghandhom jintuzaw biss f'adulti u ma ghandhomx jittiehdu ghal
iktar minn gimgha minghajr supervizjoni medika. Struzzjonijiet dettaljati dwar kif ghandek tiehu
medicini li fihom iz-zejt ir-Rignu u min jista’ juzahom jistghu jinstabu fil-fuljett ta’ taghrif li jigi mal-
medicina.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 n
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.



Kif tahdem iz-zejt ir-Rignu bhala medicina?

Meta jinbela', iz-zejt ir-Rignu jitkisser f'ricinoleic acid li jahdem billi jnagqas I-assorbiment tal-fluwidu u
I-imluha fil-musrana z-zghira (il-parti ta' fug tal-musrana). Dan izid il-kontenut tal-ilma tal-ippurgar, li
jaghmlhu aktar morbidu u aktar facli sabiex jghaddi. Barra minn hekk, iz-zejt ir-Rignu jistimula I-
moviment fl-imsaren li jghin sabiex jghaddi |-ippurgar.

X'evidenza tappogga I-uzu tal-medicini li fihom iz-zejt ir-Rignu?

ll-konkluzjonijiet tal-HMPC dwar I-uzu ta’ dawn il-medicini li fihom iz-zejt ir-Rignu bhala lassativi huma
bbazati fuq I-'uzi diga stabbiliti’ taghhom. Dan ifisser li hemm dejta biblijografika li tipprovdi evidenza
xjentifika tal-effikacja u s-sigurta taghhom meta jintuzaw b’dan il-mod, li tkopri perjodu ta’ mill-ingas
10 snin fl-UE.

Fil-valutazzjoni tieghu, I-HMPC ikkunsidra zewq studji klinici li urew effett lassativ ghal medicini li fihom
iz-zejt ir-Rignu f'pazjenti bi stitikezza. F'wiehed minn dawn |-istudji, |-effetti tal-kapsuli taz-zejt ir-
Rignu kienu simili ghal dawk tal-kapsuli tas-senna (preparazzjoni tal-hxejjex ohra uzata b'mod komuni
sabiex tikkura I-istitikezza).

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

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma' medicini li fihom iz-zejt ir-Rignu?

Gew irrapportati effetti sekondariji biz-zejt ir-Rignu. Dawn jinkludu d-dardir, rimettar, ugigh addominali
(taz-zaqq) u dijarea severa.

Il-medicini li fihom iz-zejt ir-Rignu m'ghandhomx jittiehdu f'kaz ta' imblokk jew tidjieq tal-musrana,
atonja (telf tal-moviment normali fil-muskolu tal-musrana), appendicite (inffammazzjoni tal-appendici,
organu zghir konness mal-imsaren), mard ta' infammazzjoni tal-kolon (il-parti I-baxxa tal-imsaren),
ugigh addominali minghajr spjegazzjoni u deidrazzjoni severa. M‘ghandhomx jintuzaw wagqt it-tgala u
t-treddigh.

Aktar informazzjoni dwar ir-riskji assoc¢jati ma’ dawn il-medicini li fihom iz-zejt ir-Rignu, inkluzi I-
prekawzjonijiet xierqa ghall-uzu sigur taghhom, tinsab fil-monografija taht it-tab ‘ld-dokumenti kollha’
(All Documents’) fil-websajt tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human
use.

Kif jigu approvati fl-UE I-medicini li fihom iz-zejt ir-Rignu?

Kwalunkwe applikazzjoni ghal-licenzjar ta’ medicini li fihom iz-zejt ir-Rignu ghandha titressaq lill-
awtoritajiet nazzjonali responsabbli ghall-prodotti medicinali, li ser jivvalutaw |-applikazzjoni ghall-
medicina tal-hxejjex u jqisu I-konkluzjonijiet xjentific¢i tal-HMPC.

L-informazzjoni dwar I-uzu u I-licenzjar tal-medicini li fihom iz-zejt ir-Rignu fl-1stati Membri tal-UE
ghandha tinkiseb mill-awtoritajiet nazzjonali rilevanti.

Aktar informazzjoni dwar il-medicini li fihom iz-zejt ir-Rignu

Aktar informazzjoni dwar il-valutazzjoni tal-HMPC tal-medicini li fihom iz-zejt ir-Rignu, inkluzi d-dettalji
tal-konkluzjonijiet tal-Kumitat, tinsab taht it-tab ‘ld-dokumenti kollha’ fil-websajt tal-
Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Ghal aktar informazzjoni
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rigward il-kura bil-medicini li fihom iz-zejt ir-Rignu, agra I-fuljett ta' taghrif li jakkumpanja I-medicina
jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Din hija traduzzjoni tas-sommarju originali li thejja bl-Ingliz.
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