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Medicina tal-hxejjex: sommarju ghall-pubbliku

Frotta tas-Serenoa
Serenoa repens (W. Bartram) Small, fructus

Dan huwa sommarju tal-konkluzjonijiet xjentifici li wasal ghalihom il-Kumitat ghall-Prodotti tal-Fxejjex
Medic¢inali (HMPC) dwar I-uzu medicinali tal-frotta tas-Serenoa. Il-konkluzjonijiet tal-HMPC jigu
kkunsidrati mill-l1stati Membri tal-UE waqt I-evalwazzjoni tal-applikazzjonijiet ghal-licenzjar ta’ medicini
tal-hxejjex li fihom il-frotta tas-Serenoa.

Dan is-sommarju mhux mahsub biex jipprovdi parir prattiku dwar I-uzu ta’ medicini li fihom il-frotta
tas-Serenoa. Ghall-informazzjoni prattika dwar I-uzu tal-medicini li fihom il-frotta tas-Serenoa, il-
pazjenti ghandhom jaqgraw il-fuljett ta’ taghrif li jakkumpanja I-medicina jew jikkuntattjaw lit-tabib jew
lill-spizjar taghhom.

X'inhi I-frotta tas-Serenoa?

Frotta tas-Serenoa huwa I-isem komuni tal-frotta tal-pjanta Serenoa repens (W. Bartram) Small.

Il-preparazzjonijiet tal-frotta tas-Serenoa jistghu jinkisbu bl-uzu ta' teknika ghall-estrazzjoni ta'
komposti minn materjali tal-pjanta billi dawn jiddewbu f'solvent (ezan jew etanol), li mbaghad jigi
parzjalment evaporat biex jinkiseb estratt artab.

Medicini tal-hxejjex li fihom il-frotta tas-Serenoa normalment huma disponibbli f'forom solidi sabiex
jittiehdu mill-halq.

X’inhuma I-konkluzjonijiet tal-HMPC dwar I-uzijiet medicinali taghha?

L-HMPC ikkonkluda li I-frotta tas-Serenoa (estratta permezz tal-ezan) tista' tintuza sabiex tikkura s-
sintomi tat-tkabbir benin tal-prostata (BPH). 1I-BPH huwa zieda mhux kanc¢eruza fid-dags tal-glandola
tal-prostata li ddawwar I-uretra, it-tubu li jgorr I-awrina mill-buzziega tal-awrina 'l barra mill-gisem.

L-HMPC ikkonkluda wkoll li, fuq il-bazi tal-uzu fit-tul taghha, il-frotta tas-Serenoa (estratta bl-etanol)
tista' tintuza ghas-serhan tas-sintomi fil-kanal saflieni tal-awrina (bhal diffikulta sabiex tibda tghaddi |-
awrina jew htiega frekwenti sabiex tghaddi lI-awrina) relatati mal-BPH, wara |li gew eskluzi
kundizzjonijiet serji minn tabib.
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Il-frotta tas-Serenoa ghandha tintuza biss fl-adulti rgiel u I-anzjani. Jekk is-sintomi jippersistu matul I-
uzu tal-medicina, ghandu jigi kkonsultat tabib jew prattikant ikkwalifikat fil-kura tas-sahha.
Struzzjonijiet dettaljati dwar kif ghandek tiehu medicini li fihom il-frotta tas-Serenoa u min jista’
juzahom jistghu jinstabu fil-fuljett ta’ taghrif li jigi mal-medicina.

Kif tahdem il-frotta tas-Serenoa bhala medic¢ina?

II-mod kif tahdem il-frotta tas-Serenoa mhux maghruf bis-shifh, imma minn studji fil-laboratorju huwa
mahsub li tahdem billi tnaggas I-azzjoni tal-ormoni tas-sess maskili bhat-testosteron, li ghandhom rwol
fit-tkabbir tal-glandola tal-prostata fil-BPH; u jista' jkollha wkoll effetti antinfjammatorji.

X'evidenza tappogga l-uzu tal-medicini li fihom il-frotta tas-Serenoa?

Il-konkluzjonijiet tal-HMPC dwar I-uzu tal-medicini li fihom il-frotta tas-Serenoa estratta permezz tal-
ezan ghall-kura sintomatika tal-BPH huma bbazati fuq I-'uzu stabbilit sew' taghhom f’din il-kundizzjoni.
Dan ifisser li hemm informazzjoni biblijografika li tipprovdi evidenza xjentifika tal-effika¢ja 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 ghadd ta' studji klinici bl-estratt tal-frotta tas-Serenoa
permezz tal-ezan fejn uhud minnhom urew li huwa effikaci dags finasteride u tamsulosin (medicini
ohrajn approvati ghall-kura tal-BPH) ghall-kura tas-sintomi tal-BPH ghal perjodi sa sena.

lI-konkluzjonijiet tal-HMPC dwar I-uzu tal-medicini li fihom il-frotta tas-Serenoa estratta permezz tal-
etanol ghas-serhan tas-sintomi tal-kanal saflieni tal-awrina relatati mal-BPH huma bbazati fuq I-'uzu
tradizzjonali' taghhom f’din il-kundizzjoni. Dan ifisser li, ghalkemm m’hemmx bizzejjed evidenza minn
provi klinici, I-effika¢ja ta’ dawn il-medicini tal-hxejjex hija plawzibbli u hemm evidenza li ilhom
jintuzaw b'mod sigur b'dan il-mod mill-inqas 30 sena (inkluz mill-inqas 15-il sena fl-UE). Barra minn
hekk, I-uzu mahsub ma jehtiegx supervizjoni medika.

Fil-valutazzjoni tieghu, I-HMPC ikkunsidra wkoll studji klinic¢i bl-estratt tal-frotta tas-Serenoa permezz
tal-etanol. Ghalkemm kien osservat effett possibbli fis-serhan tas-sintomi tal-kanal saflieni tal-awrina
relatati mal-BPH, kien hemmm nuqqasijiet fl-istudji bhal ftit wisq pazjenti u perjodu tal-kura gasir wisq.
Ghaldagstant, il-konkluzjonijiet tal-HMPC dwar I-uzu ta’ medicini li fihom il-frotta tas-Serenoa 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 il-frotta tas-Serenoa?
Effetti sekondarji komuni (osservati f'pazjent 1 sa 10 minn kull 100) gew irrapportati bil-frotta tas-
Serenoa huma wgigh fl-addome (ta' zaqq) u wgigh ta' ras.

Aktar informazzjoni dwar ir-riskji assoc¢jati ma’ dawn il-medicini li fihom il-frotta tas-Serenoa, inkluzi I-
prekawzjonijiet xierga ghall-uzu sigur taghhom, tinsab fil-monografija taht it-tab ‘l1d-dokumenti kollha’
(All Documents’) fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for

human use.
Kif jigu approvati fl-UE I-medicini li fihom il-frotta tas-Serenoa?

Kwalunkwe applikazzjoni ghal-licenzjar ta’ medicini li fihom il-frotta tas-Serenoa ghandha titressaq lill-
awtoritajiet nazzjonali responsabbli mill-prodotti medicinali, li ser jivvalutaw |-applikazzjoni ghall-
medicina tal-hxejjex u jqisu I-konkluzjonijiet xjentific¢i tal-HMPC.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/herbal/medicines/herbal_med_000049.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1d
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/herbal/medicines/herbal_med_000049.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1d

L-informazzjoni dwar I-uzu u I-licenzjar tal-medicini li fihom il-frotta tas-Serenoa fl-Istati Membri tal-UE
ghandha tinkiseb mill-awtoritajiet nazzjonali rilevanti.

Aktar informazzjoni dwar il-medicini li fihom il-frotta tas-Serenoa

Aktar informazzjoni dwar il-valutazzjoni tal-HMPC tal-medicini li fihom il-frotta tas-Serenoa, inkluzi d-
dettalji tal-konkluzjonijiet tal-Kumitat, tinsab taht it-tab ‘Id-dokumenti kollha’ (All Documents’) fis-sit
elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Ghal aktar

informazzjoni rigward il-kura bil-medicini li fihom il-frotta tas-Serenoa, aqra 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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