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Medicina tal-hxejjex: sommarju ghall-pubbliku

Zejt volatili tal-Valerjanaa
Valeriana officinalis L., aetheroleum

Dan huwa sommarju tal-konkluzjonijiet xjentifici li wasal ghalihom il-Kumitat ghall-Prodotti tal-Fxejjex
Medicinali (HMPC) dwar I-uzi medicinali taz-zejt volatili tal-Valerjana. ll-konkluzjonijiet tal-HMPC jigu
kkunsidrati mill-l1stati Membri tal-UE waqt I-evalwazzjoni tal-applikazzjonijiet ghal-licenzjar ta’ medicini
tal-hxejjex li fihom iz-zejt volatili tal-Valerjana.

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

X'inhu z-zejt volatili tal-Valerjana?

1z-zejt volatili tal-Valerjana huwa I-isem komuni ghaz-zejt miksub mill-partijiet ta' taht I-art tal-pjanta
Valeriana officinalis L.

1z-zejt volatili tal-Valerjana huwa miksub billi fwar jigi dirett minn gol-partijiet ta' taht I-art tal-pjanta.

Il-medicini tal-hxejjex li fihom iz-zejt volatili tal-Valerjana normalment huma disponibbli f'forom likwidi
sabiex jittiehdu mill-halq jew bhala addittiv fil-banju.

1z-zejt volatili tal-Valerjana jista’ jinstab ukoll 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 medicinali tieghu?

L-HMPC ikkonkluda li, abbazi tal-uzu ghal zmien twil tieghu, iz-zejt volatili tal-Valerjana jista' jintuza
ghas-serhan minn sintomi hfief ta' stress mentali u biex jghin fl-irqad.

Medicini li fihom iz-zejt volatili tal-Valerjana ghandhom jintuzaw biss f'adulti u adolexxenti li ghandhom
‘il fug minn 12-il sena. Jekk is-sintomi jibqghu jippersistu matul I-uzu tal-medic¢ina, ghandu jigi
kkonsultat tabib jew prattikant tal-kura tas-sahha kkwalifikat. Struzzjonijiet dettaljati dwar kif ghandek
tiehu medicini li fihom iz-zejt volatili tal-Valerjana u min jista’ juzahom jistghu jinstabu fil-fuljett ta’
taghrif li jigi mal-medicina.
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X'evidenza tappogga l-uzu tal-medicini li fihom iz-zejt volatili tal-
Valerjana?

Il-konkluzjonijiet tal-HMPC dwar I-uzu ta' dawn il-medicini li fihom iz-zejt volatili tal-Valerjana ghas-
serhan ta' sintomi hfief ta' stress mentali u sabiex jghinu fl-irgad huma bbazati fuq I-"uzu tradizzjonali"
taghhom. Dan ifisser li, ghalkemm m’hemmx bizzejjed evidenza minn provi klinici, |-effika¢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.

L-HMPC innota n-nuqqas ta’ studji klinici bil-medicini li fihom iz-zejt volatili tal-Valerjana, izda
kkunsidra I-uzu ddokumentat sew ta' din il-medicina tal-hxejjex ghall-uzi.

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 iz-zejt volatili tal-
Valerjana?

Gew irrapportati effetti sekondarji bil-medicini li fihom iz-zejt volatili tal-Valerjana. Dawn jinkludu d-
dardir u bughawwieg addominali.

Pazjenti bi griehi miftuhin, problemi tal-gilda, deni gholi, infezzjonijiet severi u problemi severi tal-galb
u tac-c¢irkolazzjoni ma ghandhomx jiehdu banjijiet shah b'medicini biz-zejt volatili tal-Valerjana.

Aktar informazzjoni dwar ir-riskji assoc¢jati ma’ dawn il-medicini li fihom iz-zejt volatili tal-Valerjana,
inkluzi |-prekawzjonijiet xierqa ghall-uzu sigur taghhom tinsab fil-monografija taht it-tab ‘Id-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 volatili tal-vValerjana?

Kwalunkwe applikazzjoni ghal-licenzjar ta’ medicini li fihom iz-zejt volatili tal-Valerjana ghandha
titressaq lill-awtoritajiet nazzjonali responsabbli ghall-prodotti medicinali, li ser jivvalutaw |-
applikazzjoni ghall-medicina tal-hxejjex u jqgisu I-konkluzjonijiet xjentifici tal-HMPC.

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

Aktar informazzjoni dwar il-medicini li fihom iz-zejt volatili tal-Valerjana

Aktar informazzjoni dwar il-valutazzjoni tal-HMPC tal-medicini li fihom iz-zejt volatili tal-Valerjana,
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

rigward il-kura bil-medicini li fihom iz-zejt volatili tal-Valerjana, 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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