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NOTA INFORMATIVA 
PLANTAGO OVATA: reaccions d'hipersensibilitat per inhalaci6 associades a l'exposici6 

ocupacional prolongada 

Tipus d'alerta: Seguretat Tipus de producte : Medicament 

Destinataris: 

* Academia de Ciencies Mediques de Catalunya i Balears * Centre de Farmacoviqilancia de Catalunya * 
Co/-legis de farmaceutics * Col· legis d'infermeria * Col·legis de metges * Diposits de medicaments 
extrahospitalaris * Diposits de medicaments intrahospitalaris * Gerencia d'Atenci6 Farmaceutica i 
Prestacions Complementaries (CatSalut) * Regions sanitaries (CatSalut) * Sanitat Respon * CedimCat * 
Serveis territorials del Dept. de Salut * Serveis de farrnacia hospitalaria * Subd. Gral. Avaluaci6 i Inspecci6 
Sanitaria del Dept. Salut * 

Us adjuntem la nota informativa adrecada a professionals sanitaris que ha emes l'Agencia Espanyola de 
Medicaments i Productes Sanitaris (AEMPS) relativa a PLANTAGO OVATA i reaccions d'hipersensibilitat per 
inhalaci6 associades a l'exposici6 ocupacional prolongada. 

Us enviem aquesta informaci6 per tal que en tingueu coneixenca i pugueu fer-ne la difusi6 escaient dins del 
vostre ambit competencial. 

Aquesta informaci6 tarnbe esta disponible en format electronic al web del Departament de Salut 
(www.gencat.caUsalut) als apartats sequents: professionals de la 
salut/tarrnacia/f rrnacoviqilancia/cornunicacions de riscos associats als medicaments 
(http://www.aluUdepsaluUhtml/ca/dir2165/comrismed.htm) 
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Los medicamentos con semillas de Plantago ovata cuya 
presentaci6n es en polvo, pueden asociarse a la aparici6n de 
reacciones alerqlcas despues de la sensibilizaci6n tras exposici6n 
prolongada por via inhalada, relacionada con la preparaci6n del 
medicamento en centros socio-sanitarios. 

Se recomienda valorar clinicamente la posible sensibilizaci6n 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 exposici6n al agente 
causal (por ingesti6n 0 por inhalaci6n). Los pacientes sensibilizados 
deben evitar la manipulaci6n 0 la ingesti6n del medicamento. 

La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios informa a los 
profesionales sanitarios sobre el riesgo de sensibilizaci6n ocupacional asociado a 
medicamentos can semillas de Plantago ovata (Ispaghula, Psyllium) , y sabre la 
posible aparici6n de reacciones alerqlcas graves can el usa del medicamento per 
personas previamente sensibilizadas. 

En Espana se encuentran comercializados diversos medicamentos con Plantago 
ovata en forma de polvo 0 de grEmulos para la preparaci6n de soluci6n 0 suspensi6n 
oral (ver tabla al final de esta nota informativa). Las semillas de Plantago ovata se 
utilizan como laxante formador de volumen por las propiedades higrosc6picas de su 
cuticula . Tarnbien se conocen con los nombres vulgares de Ispaghula , a Psyllium, 
Tambien existe otra especie de Plantago can slmilares propiedades laxantes y 
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alergizantes conocida como Plantago Psyllium (P. afra 0 P. indica), perc que en el 
momenta actual no fonna parte de ninqun medicamento autorizado en Espana. 

La posibilidad de reacciones alerqicas asociadas a la toma de estos medicarnentos 
es un riesgo conocido, ya que son reconocidas las propiedades alerqenicas de estas 
sernillas. EI numero de notificaciones de reacciones de este tipo es rnuy pequerio, 
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 Espariol de Farmacovigilancia, casos de reacciones alerqicas que afectan 
especificamente a profesionales sanitarios de centros qeriatricos 0 unidades 
psiquiatricas, relacionadas con la inhalacion del polvo derivado del medicamento 
durante la preparacion del mismo para su adrninlstracion. 

Adernas de los cases notificados, se dispone de los resultados de un estudio 
realizado en Espana sobre la prevalencia de la sensibilizaclon y de la sintomatologia 
cllnica de tipo alerqico en profesionales sanitarios (enferrneras/os y auxiliares de 
enfermeria) de centros qeriatricos1

. 

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

Tanto los resultados de este estudio, como los casos notificados de pacientes que 
no participaron en el mismo y la informacion procedente de la biblioqrafla , indican la 
existencia de un riesgo ocupacional de sensibluzacion por inhalacion en personas 
con elevada exposicion durante un tiernpo prolongado al polvo dispersado durante la 
preparacion del medicamento. 

En consecuencia, el conocimiento de esta posible sensibillzacion en profesionales 
que preparan habitualmente el rnedicamento en centros sanitarios y sociosanitarios 
se debe considerar relevante con el fin de prevenir la aparicion de sintomatologia 
clinica. Adernas se han comunicado algunos casos de reacciones alerqicas waves 
cuando una persona sensibilizada ha tomado posteriorrnente el rnedicamento: ''. 

No se dispone de informacion especffica para establecer que este riesgo sea 
relevante en la poblacion general usuaria de estos medicamentos. 
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Por 10 anter iormente expuesto, La AEMPS desea lJamar la atencion de los 
profesionales sanitarios sobre los s iguientes aspectos : 

•	 Existe un ri esgo potencial de que se presenten reacclones adversa 
alerqicas asociadas al uso de medicamentos con Plantago ovata, 
incluyendo rinitis, conjuntivitis, broncoespasmo 0 reacciones 
anafilacticas. Tambien se han notificado reacciones cu taneas como 
exantema 0 prurito. En la poblaclon general usuaria de stos 
medicamentos, se considera que este riesgo es muy bajo . 

En pers onas en contacto ocupacional continuado con preparados de 
semillas de Plantago ovata en forma de polvo, pueden presentarse 
reacciones de hipersensibilidad por inhalaci6n del polvo del preparado, 
en particular en pacientes atoplcos. 

•	 Se recomienda valorar clinicamente la posible senstbilizacion en estas 
personas con exposici6n ocupacional, y realizar en su caso las 
correspondientes pruebas especificas. 

•	 Igual que con otras reacciones alerqlcas, la medida preventiva mas 
efi caz es evitar la exposici6n al agente causal (por ingestion 0 por 
lnhalaclon), Los pacientes sensibilizados deben evitar la manlpulaclon 0 

la ingestion del medicamento. 

Con objeto de incluir informaci6n sabre el riesgo de sensibilizaci6n par inhalaci6n, La 
AEMPS actualizara las fichas tecnicas y los prospectos de los medicamentos 
correspondientes cuya forma farrnaceutica incluya polvo de semillas de Plantago 
ovata. 

Finalmente se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de 
reacciones adversas al C ntro Auton6mico de Farrnacovigilancia corresponc/ iente. 

Medicamentos disponibles en Espana con Plantago ovata 

MEDICAMENTO FORMA FARMACEUTICA 
BIOLID 3,5 9 polvo para suspension oral Polvo 
METAMUCIL Sobres Polvo 
PLANTABEN polvo efervescente Polvo 
PLANTAGO OVATA MADAUS 3,5 Q Polvo efervescente Polvo 
PLANTAGO OVATA CINFA 3,5 9 polvo para suspension oral Polvo 
PLANTAGO OVATA DAVUR 3,5 Q Polvo para suspension Polvo 
PLANTAGO OVATA NORMON 3,5 9 Polvo para suspension 
oral 

Polvo 

AGIOLAX , qranulado Granulado 
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AGIOLAX Sobres Granulado 
CENAT cranulado Granulado 
LAXABENE qranulado Granulado 
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