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Medicina tal-hxejjex: sommarju ghall-pubbliku

Denb iz-ziemel
Equisetum arvense L., herba

Dan huwa sommarju tal-konkluzjonijiet xjentifici li wasal ghalihom il-Kumitat ghall-Prodotti tal-Fxejjex
Medic¢inali (HMPC) dwar I-uzu medicinali denb iz-ziemel. Il-konkluzjonijiet tal-HMPC jigu kkunsidrati
mill-Istati Membri tal-UE waqt I-evalwazzjoni tal-applikazzjonijiet ghal-licenzjar ta’ medicini tal-hxejjex
li fihom denb iz-ziemel.

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

X'inhu denb iz-ziemel?

Denb iz-ziemel huwa |-isem komuni ghall-partijiet ta' fug tal-pjanta Equisetum arvense L.

lI-konkluzjonijiet tal-HMPC ikopru biss preparazzjonijiet ta' denb iz-ziemel li huma miksuba billi
jintahnu (f'bicciet izghar) |-partijiet ta' fuq tal-pjanta, billi jinghasar il-meraq tal-partijiet friski ta' fug u
bhala estratti niexfin jew likwidi mill-partijiet niexfin ta' fug. L-estratti huma mhejjija bl-uzu ta' teknika
ghall-estrazzjoni ta' komponenti mill-materjal tal-pjanta billi tpoggi il-materjali tal-pjanta f'solvent)
(bhall-etanol jew bhall-ilma), biex jinhallu I-komponenti u jiffturmaw estratt likwidu. Ghal estratti niexfa
is-solvent imbaghad jigi evaporat.

Il-medicini tal-hxejjex li fihom denb iz-ziemel mithun generalment huma disponibbli bhala te tal-
hxejjex biex jinxtorob jew bhala infuzjoni jew bhala dekozzjoni li ghandhom jigu applikati fuq il-gilda.
ll-preparazzjonijiet tal-hxejjex I-ohrajn ta' denb iz-ziemel huma disponibbli f'forom solidi jew likwidi li
ghandhom jittiehdu mill-halq u f'forom likwidi li ghandhom jigu applikati fuq il-gilda.

Il-preparazzjonijiet ta' denb iz-ziemel jistghu jinstabu wkoll f’lkombinazzjoni ma’ sustanzi tal-hxejjex
ohra f'’xi medicini tal-hxejjex. Dawn il-kombinazzjonijiet mhumiex koperti f'dan is-sommarju.
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X’inhuma I-konkluzjonijiet tal-HMPC dwar I-uzi medic¢inali taghha?

L-HMPC ikkonkluda li, abbazi tal-uzu fit-tul taghhom, dawn il-preparazzjonijiet li fihom denb iz-ziemel
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. Il-preparazzjonijiet li
fihom denb iz-ziemel jistghu jintuzaw ukoll ghall-kura ta' griehi superficjali.

Il-medicini li fihom denb iz-ziemel ghandhom jintuzaw biss f'adulti u adoloxxenti li ghandhom 'il fuq
minn 12-il sena. Jekk is-sintomi jdumu iktar minn gimgha waqt il-kura ghandu jigi kkonsultat tabib jew
prattikant tal-kura tas-sahha kkwalifikat. Struzzjonijiet dettaljati dwar kif ghandek tiehu medicini li
fihom denb iz-ziemel u min jista’ juzahom jistghu jinstabu fil-fuljett ta’ taghrif li jigi mal-medicina.

X'evidenza tappogga I-uzu tal-medicini li fihom denb iz-ziemel?

Il-konkluzjonijiet tal-HMPC dwar I-uzu tal-medicini li fihom denb iz-ziemel ghal ilmenti minuri urinarji u
ghal griehi superfi¢jali huma bbazati fuq I-"uzu tradizzjonali" taghhom. Dan ifisser li, ghalkemm
m’hemmx bizzejjed evidenza minn provi klinic¢i, I-effikac¢ja ta’ dawn il-medicini tal-hxejjex hija
plawzibbli u hemm evidenza li ilhom jintuzaw b'mod sigur b'dan il-mod mill-ingas 30 sena (inkluz mill-
ingas 15-il sena fl-UE). Barra minn hekk, I-uzu mahsub ma jehtiegx supervizjoni medika.

Fil-valutazzjoni tieghu, I-HMPC ikkunsidra studju kliniku f'voluntiera rgiel f'sahhithom li jgabbel il-
preparazzjoni ta' denb iz-ziemel ma' kura finta u medicina li zzid il-volum tal-awrina prodotta
(dijuretika). Ghalkemm ir-rizultati minn dan Il-istudju jindikaw li I-preparazzjoni ta' denb iz-ziemel
kellha effett dijuretiku hafif, ftit individwi biss kienu inkluzi fl-istudju u I-informazzjoni dwar il-
preparazzjoni uzata kienet limitata. L-HMPC innota wkoll in-nugqgas ta' studji klini¢i b'denb iz-ziemel
ghall-kura ta' griehi superfic¢jali. Ghaldagstant, il-konkluzjonijiet tal-HMPC dwar I-uzi ta’ medicini li
fihom denb iz-ziemel huma bbazati fuq esperjenza tal-uzu taghhom fit-tul.

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

X’inhuma r-riskji assoc¢jati mal-medicini li fihom denb iz-ziemel?

Gew irrapportati effetti sekondarji bil-medicini li fihom denb iz-ziemel. Dawn jinkludu reazzjonijiet
allergic¢i u, meta uzati ghal kundizzjonijiet urinarji hfief, ilmenti hfief tal-istonku u l-imsaren.

ll-medicini li fihom denb iz-ziemel m'ghandhomx jintuzaw ghal ilmenti urinarji hfief jekk huwa
rakkomandat nuqqas ta' tehid tal-fluwidi ghal kundizzjonijiet ezistenti (ez. mard sever tal-qalb jew tal-
kliewi).

Aktar informazzjoni dwar ir-riskji assoc¢jati ma’ dawn il-medicini li fihom denb iz-ziemel, inkluzi I-
prekawzjonijiet xierga ghall-uzu sigur taghhom, tinsab fil-monografija taht it-tab ‘l1d-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 denb iz-ziemel?

Kwalunkwe applikazzjoni ghal-licenzjar ta’ medicini li fihom denb iz-ziemel ghandha titressaq lill-
awtoritajiet nazzjonali responsabbli ghall-prodotti medicinali, li ser jivvalutaw I-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 denb iz-ziemel fl-Istati Membri tal-UE
ghandha tinkiseb mill-awtoritajiet nazzjonali rilevanti.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/herbal/medicines/herbal_med_000083.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1d
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/herbal/medicines/herbal_med_000083.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1d

Aktar informazzjoni dwar il-medicini li fihom denb iz-ziemel

Aktar informazzjoni dwar il-valutazzjoni tal-HMPC tal-medicini li fihom denb iz-ziemel, inkluzi d-dettalji
tal-konkluzjonijiet tal-Kumitat, tinsab taht it-tab ‘Id-dokumenti kollha’ (All Documents’) fil-websajt tal-
Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Ghal aktar informazzjoni
rigward il-kura bil-medicini li fihom denb iz-ziemel, 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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