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Los medicamentos con semillas de Plantago ovata cuya
presentacion es en polvo, pueden asociarse a la aparicion de
reacciones alérgicas después de la sensibilizacién tras exposicion
prolongada por via inhalada, relacionada con la preparacion del
medicamento en centros socio-sanitarios.

Nota informativa

Se recomienda valorar clinicamente la posible sensibilizacion en
personas en contacto ocupacional continuado con preparados de
Plantago ovata en forma de polvo y en su caso realizar las
correspondientes pruebas especificas.

La medida preventiva mas eficaz es evitar la exposicion al agente
causal (por ingestion o por inhalacion). Los pacientes sensibilizados
deben evitar la manipulacién o laingestion del medicamento.

La Agencia Esparfiola de Medicamentos y Productos Sanitarios informa a los
profesionales sanitarios sobre el riesgo de sensibilizacibn ocupacional
asociado a medicamentos con semillas de Plantago ovata (Ispaghula,
Psyllium), y sobre la posible aparicion de reacciones alérgicas graves con el
uso del medicamento por personas previamente sensibilizadas.

En Espafia se encuentran comercializados diversos medicamentos con
Plantago ovata en forma de polvo o de granulos para la preparacion de
solucion o suspension oral (ver tabla al final de esta nota informativa). Las
semillas de Plantago ovata se utilizan como laxante formador de volumen
por las propiedades higroscépicas de su cuticula. También se conocen con
los nombres vulgares de Ispaghula, o Psyllium. También existe otra especie
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de Plantago con similares propiedades laxantes y alergizantes conocida
como Plantago Psyllium (P. afra o P. indica), pero que en el momento actual
no forma parte de ningin medicamento autorizado en Espafa.

La posibilidad de reacciones alérgicas asociadas a la toma de estos
medicamentos es un riesgo conocido, ya que son reconocidas las
propiedades alergénicas de estas semillas. EI nimero de notificaciones de
reacciones de este tipo es muy pequeio, teniendo en cuenta el amplio uso
de estos laxantes en la poblacion, y en la mayoria de los casos no son
graves. Sin embargo, se han notificado recientemente al Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia, casos de reacciones alérgicas que afectan
especificamente a profesionales sanitarios de centros geriatricos o unidades
psiquiatricas, relacionadas con la inhalacion del polvo derivado del
medicamento durante la preparacion del mismo para su administracion.

Ademas de los casos notificados, se dispone de los resultados de un estudio
realizado en Espafia sobre la prevalencia de la sensibilizacion y de la
sintomatologia clinica de tipo alérgico en profesionales sanitarios
(enfermeras/os y auxiliares de enfermeria) de centros geriatricos.

Este estudio fue realizado en tres centros geriatricos del Pais Vasco, Sus
resultados mostraron una prevalencia de sensibilizacion a semillas de P
ovata del 13,8% (Intervalo de confianza del 95%: 6-25%), con una
prevalencia de sintomas alérgicos (rinoconjuntivitis, asma) del 8,6% (IC 95%:
3-19%). Ademas se observo una elevada prevalencia de atopia (62,5%)
entre los pacientes sensibilizados. Los profesionales incluidos en este
estudio habian estado expuestos al producto por periodos prolongados
(afios), mientras preparaban el producto para su administracién sucesiva a
varios pacientes. Estos resultados son consistentes con los obtenidos en
otros estudios llevados a cabo en distintos paises en poblaciones
seleccionadas de profesionales sanitarios y de trabajadores de la industria
farmacéutica® 3.

Tanto los resultados de este estudio, como los casos notificados de
pacientes que no participaron en el mismo y la informacién procedente de la
bibliografia, indican la existencia de un riesgo ocupacional de sensibilizacion
por inhalacidbn en personas con elevada exposicion durante un tiempo
prolongado al polvo dispersado durante la preparacién del medicamento.

En consecuencia, el conocimiento de esta posible sensibilizacion en
profesionales que preparan habitualmente el medicamento en centros
sanitarios y sociosanitarios se debe considerar relevante con el fin de
prevenir la aparicion de sintomatologia clinica. Ademas se han comunicado
algunos casos de reacciones alérgicas graves cuando una persona
sensibilizada ha tomado posteriormente el medicamento®”.
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No se dispone de informacion especifica para establecer que este riesgo sea
relevante en la poblacion general usuaria de estos medicamentos.

Por lo anteriormente expuesto, la AEMPS desea llamar la atencién de
los profesionales sanitarios sobre los siguientes aspectos:

e Existe un riesgo potencial de que se presenten reacciones adversas
alérgicas asociadas al uso de medicamentos con Plantago ovata,
incluyendo rinitis, conjuntivitis, broncoespasmo o0 reacciones
anafilacticas. También se han notificado reacciones cutaneas como
exantema o prurito. En la poblacién general usuaria de estos
medicamentos, se considera que este riesgo es muy bajo.

e En personas en contacto ocupacional continuado con preparados de
semillas de Plantago ovata en forma de polvo, pueden presentarse
reacciones de hipersensibilidad por inhalacion del polvo del
preparado, en particular en pacientes atépicos.

e Se recomienda valorar clinicamente la posible sensibilizacion en
estas personas con exposicion ocupacional, y realizar en su caso las
correspondientes pruebas especificas.

e Igual que con otras reacciones alérgicas, la medida preventiva mas
eficaz es evitar la exposicion al agente causal (por ingestién o por
inhalacién). Los pacientes sensibilizados deben evitar la
manipulacion o laingestién del medicamento.

Con objeto de incluir informacion sobre el riesgo de sensibilizacion por
inhalacion, la AEMPS actualizara las fichas técnicas y los prospectos de los
medicamentos correspondientes cuya forma farmacéutica incluya polvo de
semillas de Plantago ovata.

Finalmente se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de
reacciones adversas al Centro Autondmico de Farmacovigilancia
correspondiente.
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http://www.aemps.es/actividad/alertas/docs/dir-serfv.pdf
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Medicamentos disponibles en Espafia con Plantago ovata

FORMA
MEDICAMENTO FARMACEUTICA
BIOLID 3,5 g polvo para suspension oral Polvo
METAMUCIL Sobres Polvo
PLANTABEN polvo efervescente Polvo

PLANTAGO OVATA MADAUS 3,5 g Polvo efervescente Polvo
PLANTAGO OVATA CINFA 3,5 g polvo para suspension Polvo
oral
PLANTAGO OVATA DAVUR 3,5 g Polvo para suspension Polvo

PLANTAGO OVATA NORMON 3,5 g Polvo para Polvo
suspension oral

AGIOLAX, granulado Granulado
AGIOLAX Sobres Granulado
CENAT granulado Granulado
LAXABENE granulado Granulado
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