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Qoxra ta’ zerrighet il-brieghed

Plantago ovata Forssk., seminis tegumentum

Dan id-dokument huwa sommarju tal-konkluzjonijiet xjentific¢i li wasal ghalihom il-Kumitat ghall-
Prodotti Medicinali Erbali (HMPC) dwar I-uzu medicinali tal-qoxra ta’ zerrighet il-brieghed. II-
konkluzjonijiet tal-HMPC jigu kkunsidrati mill-1stati Membri tal-UE waqt I-evalwazzjoni tal-
applikazzjonijiet ghal-licenzjar ta’ medicini erbali li fihom il-qoxra ta’ zerrighet il-brieghed.

Dan is-sommarju mhux mahsub biex jipprovdi pariri pratti¢i dwar |-uzu ta’ medicini li fihom il-qoxra ta’
zerrighet il-brieghed. Ghal informazzjoni prattika dwar |-uzu tal-medicini tal-qoxra ta’ zerrighet il-
brieghed, il-pazjenti ghandhom jaqgraw il-fuljett ta’ taghrif li jakkumpanja I-medicina jew jikkuntattjaw
lit-tabib jew lill-spizjar taghhom.

X’inhi I-qoxra ta’ zerrighet il-brieghed?

Il-qoxra ta’ zerrighet il-brieghed hija I-isem komuni ghall-qoxra taz-zerriegha tal-pjanta Plantago ovata
Forssk. Il-pjanta tigi kkultivata jew migbura sabiex tinkiseb iz-zerriegha ghall-uzu medicinali.

Il-qoxra ta’ zerrighet il-brieghed tintuza minghajr aktar ipprocessar jew bhala preparazzjonijiet
miksuba billi I-gxur taz-zerriegha jigu maghmula trab.

Il-medicini erbali li fihom il-qoxra ta’ zerrighet il-brieghed generalment jigu f'forom solidi li ghandhom
jittiehdu mill-halq.

X’inhuma I-konkluzjonijiet tal-HMPC dwar I-uzu medicinali tieghu?

L-HMPC ikkonkluda li I-qgoxra ta’ zerrighet il-brieghed tista’ tintuza ghall-kura tal-istitikezza abitwali
(stitikezza mhux ikkawzata minn tibdil fiziku f'organu) u f'kundizzjonijiet fejn it-trattib tal-ippurgar ikun
mixtieq sabiex jitnaqqas l-ugigh meta jigi mghoddi, bhal gsim fl-anus, murliti u wara kirurgija fl-anus
jew fir-rektum. L-HMPC ikkonkluda wkoll li I-qoxra ta’ zerrighet il-brieghed tista’ tintuza f'persuni meta
tista’ tkun rakkomandabbli zieda fl-ammont ta’ fibra li tittiehed kuljum fid-dieta, bhal pazjenti bis-
sindrome tal-imsaren irritabbli jew flimkien mad-dieta f'pazjenti b’iperkolesterolemija (livelli gholjin ta’
kolesterol fid-demm).
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Il-qoxra ta’ zerrighet il-brieghed ghandha tittiehed ma’ hafna likwidu. Hija ghandha tittiehed matul il-
gurnata mill-angas nofs siegha sa siegha gabel jew wara t-tehid ta’ medicini ohra u mhux
immedjatament gabel il-hin tal-irgad. Tista’ tintuza fl-adulti u t-tfal ta’ 'l fug minn 6 snin ghall-kura tal-
istitikezza u biex trattab l-ippurgar izda ghandha tintuza biss f'adulti u tfal ta’ 'l fug minn 12-il sena
meta tintuza biex izzid l-ammont ta’ fibra li jittiehed. Jekk I-istitikezza ma tghaddix wara tlett ijiem,
ghandu jigi kkonsultat tabib jew spizjar. L-uzu tal-qoxra ta’ zerrighet il-brieghed fl-iperkolesterolemija
dejjem jehtieg supervizjoni medika.

Taghrif dettaljat dwar kif ghandhom jittiehdu I-medicini tal-qoxra ta’ zerrighet il-brieghed u min jista’
juzahom jista’ jinstab fil-fuljett ta’ taghrif li jakkumpanja I-medicina.

Kif tahdem il-qoxra ta’ zerrighet il-brieghed bhala medic¢ina?

Il-qoxra ta’ zerrighet il-brieghed fiha I-fibra dijetetika, li meta tithallat mal-ilma tifforma massa gisha
gell li tahdem bhala lassattiv hafif (medic¢ina uzata ghall-kura tal-istitikezza). Hija tghaddi mis-sistema
digestiva u taghmel l-ippurgar aktar artab billi zzid il-kontenut tal-ilma tieghu. Fl-istess hin il-goxra ta’
zerrighet il-brieghed tillubrika I-imsaren li jtejjeb il-moghdija tal-ippurgar. Permezz taz-zieda fil-massa
tal-ippurgar, hija zzid ukoll it-tensjoni fl-imsaren |i jikkawza ¢-caqliq tal-imsaren.

Il-mod kif tahdem il-qoxra ta’ zerrighet il-brieghed fit-tnaqqis tal-livelli tal-kolesterol fid-demm
mhuwiex mifhum ghal kollox.

X'evidenza tappogga I-uzu tal-medicini tal-qoxra ta’ zerrighet il-brieghed?

lI-konkluzjonijiet tal-HMPC dwar I-uzu tal-medicini tal-qoxra ta’ zerrighet il-brieghed huma bbazati fuq
I-'uzu stabbilit sewwa’ taghhom f'dawn il-kundizzjonijiet. 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-anqgas 10 snin fl-UE.

Fil-valutazzjoni tieghu tal-qoxra ta’ zerrighet il-brieghed, I-HMPC qgies numru ta’ studji klinici li kienu
jinvolvu 'l fug minn 900 pazjent li wrew |-effikacja tal-qoxra ta’ zerrighet il-brieghed bhala lassattiv
hafif. L-istudji li twettqu fuq pazjenti bil-marda tal-imsaren irritabbli ma wrewx effett fuq il-marda
nnifisha izda wrew benefi¢¢ji f'dawk il-pazjenti li kienu ged ibatu wkoll minn stitikezza. L-effikacja
taghha fit-trattib tal-ippurgar intweriet fnumru ta’ studji li pparagunaw il-qoxra ta’ zerrighet il-
brieghed ma’ placebo (kura finta) f'pazjenti bil-murliti. Diversi studji investigaw |-effetti tal-qoxra ta’
zerrighet il-brieghed fugq il-livelli tal-kolesterol fid-demm u sabu li I-kura bil-qoxra ta’ zerrighet il-
brieghed wasslet ghal thaqqis zghir fil-livelli tal-kolesterol fid-demm.

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

X’inhuma r-riskji assoc¢jati mal-medicini tal-qoxra ta’ zerrighet il-brieghed?

Kienu rrappurtati effetti sekondarji bil-medicini tal-qoxra ta’ zerrighet il-brieghed, inkluzi gass fl-
istonku u distensjoni addominali (nefha taz-zaqq). Hemm riskju ta’ akkumulazzjoni ta’ ppurgar xott u
iebes, b’mod partikolari jekk il-qoxra ta’ zerrighet il-brieghed tinbela’ minghajr bizzejjed likwidu.
Jistghu jsehhu wkoll reazzjonijiet allergici fosthom rinite (imnieher inixxi), konguntivite (hmura u
inffammazzjoni fl-abjad tal-ghajn), bronkospazmu (kontrazzjoni ecc¢essiva u fit-tul tal-muskoli tal-
passaqggi tal-arja) u anafilassi (reazzjoni allergika severa). Fl-immaniggar tal-preparazzjoni tat-trab,
ghandu jigi evitat it-tehid tat-trab man-nifs billi dan jista’ jwassal ghal sensibilizzazzjoni allergika u I-
izvilupp potenzjali ta’ allergiji.
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L-HMPC irrakkomanda li I-qoxra ta’ zerrighet il-brieghed m’ghandhiex tintuza f'‘pazjenti li jkollhom bidla
f'dagqa fid-drawwiet tal-imsaren li tippersisti ghal aktar minn gimaghtejn, u f'pazjenti bi fsada mhux
dijanjostikata fir-rektum u nuqgqas ta’ su¢cess biex jghaddu I-ippurgar wara I-uzu ta’ lassattiv.
M’ghandhiex tintuza wkoll f'pazjenti b’kundizzjonijiet li jinvolvu tidjig tal-istonku u I-imsaren, u
f'pazjenti li jkollhom diffikulta biex jibilghu jew ikollhom problemi fil-gerzuma.

Aktar informazzjoni dwar ir-riskji assoc¢jati mal-medicini tal-qoxra ta’ zerrighet il-brieghed, inkluzi |-
prekawzjonijiet xierqa ghall-uzu sigur taghhom, tinsab fil-monografu taht it-tab ‘Id-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-qoxra ta’ zerrighet il-brieghed?

Kwalunkwe applikazzjoni ghal-licenzjar ta’ medicini li fihom il-qoxra ta’ zerrighet il-brieghed ghandha
titressagq lill-awtoritajiet nazzjonali responsabbli mill-prodotti medicinali li ser jivvalutaw |-applikazzjoni
ghall-medicina erbali u jgisu I-konkluzjonijiet xjentifici tal-HMPC.

L-informazzjoni dwar I-uzu u I-licenzjar tal-medicini tal-qoxra ta’ zerrighet il-brieghed fl-Istati Membri
tal-UE ghandha tinkiseb mill-awtoritajiet nazzjonali rilevanti.

Aktar informazzjoni dwar il-medicini tal-qoxra ta’ zerrighet il-brieghed?

Aktar informazzjoni dwar il-valutazzjoni tal-HMPC tal-medicini tal-qoxra ta’ zerrighet il-brieghed, inkluzi
d-dettalji tal-konkluzjonijiet tal-Kumitat, tinsab taht it-tab ‘Id-dokumenti kollha’ fis-sit elettroniku tal-
Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Ghal aktar informazzjoni
rigward il-kura bil-medicini tal-qoxra ta’ zerrighet il-brieghed, aqra 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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