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El presente documento resume las conclusiones cientificas adoptadas por el Comité de Medicamentos a
base de Plantas (HMPC) sobre los usos medicinales de la semilla de ispagula. Los Estados miembros de
la UE tienen en cuenta las conclusiones del HMPC al evaluar las solicitudes para la concesion de
autorizacién de comercializacién o registro de los medicamentos a base de plantas que contienen esta
semilla.

Este resumen no esta destinado a proporcionar consejos practicos sobre como utilizar los medicamentos
que contienen semilla de ispagula. Para obtener informacidn practica sobre los medicamentos que la
contienen, lea el prospecto que acompafia al medicamento o consulte a su médico o farmacéutico.

éQué es la semilla de ispagula?

«Semilla de ispagula» es el nombre comun utilizado para referirse a la semilla de la planta Plantago
ovata Forssk. La planta se cultiva o recolecta con el fin de obtener las semillas para uso medicinal.

La semilla de ispagula se utiliza en forma de semillas enteras desecadas o en preparaciones obtenidas
pulverizandolas.

Los medicamentos a base de plantas que contienen semilla de ispagula se comercializan normalmente
en forma soélida, para tomar por via oral.

éCuales son las conclusiones del HMPC sobre sus usos medicinales?

El HMPC lleg6 a la conclusién de que la semilla de ispagula se puede utilizar en el tratamiento del
estrefiimiento habitual (estrefiimiento que no esta provocado por algin cambio fisico en un érgano) y
en condiciones en las que es deseable ablandar las heces para reducir el dolor en el momento de la
defecacion, como cuando existen fisuras anales, hemorroides o después de de intervenciones
quirdrgicas del ano o en el recto.

La semilla de ispagula debe tomarse con abundante liquido. Debe tomarse durante el dia al menos de
media a una hora antes o después de otros medicamentos y nunca inmediatamente antes de

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



acostarse. Puede utilizarse en adultos y nifios mayores de 6 anos. Si el estrefiimiento no desaparece
después de 3 dias, se debe consultar a un médico o farmacéutico.

En el prospecto que acompafia al medicamento pueden encontrarse instrucciones detalladas sobre
como tomar los medicamentos que contienen semilla de ispagula.

éComo actian los medicamentos que contienen semilla de ispagula?

La semilla de ispagula contiene fibra alimentaria que, cuando se mezcla con agua, forma una masa
gelatinosa que actla como laxante (medicamento utilizado para tratar el estrefiimiento) suave. A
medida que avanza por el sistema digestivo, ablanda las heces al aumentar su contenido en agua. Al
mismo tiempo, esta semilla lubrica el intestino, lo que mejora el transito de las heces. Al incrementar
el volumen de éstas, se incrementa también la tension en la pared intestinal, estimulando el
movimiento del intestino.

éQué informacion respalda el uso de los medicamentos que contienen
semilla de ispagula?

Las conclusiones del HMPC sobre el uso de medicamentos que contienen semilla de ispagula se basan
en su «uso bien establecido» para estos trastornos. Esto significa que existen datos bibliograficos que
aportan pruebas cientificas sobre su eficacia y su seguridad, cuando se emplean de este modo, que
abarcan un periodo minimo de 10 afos en la UE.

En la evaluacion de la semilla de ispagula para tratar el estrefiimiento, el HMPC tuvo en cuenta cierto
numero de estudios clinicos realizados con la cuticula de semilla de ispagula, la cual contiene los
mismos componentes. La cuticula de ispagula se ha estudiado en mas de 900 pacientes y ha
demostrado su eficacia como laxante suave. Los datos sobre la cuticula de ispagula apoyan por tanto
el uso de la semilla de ispagula como laxante. La eficacia de la semilla para ablandar las heces esta
basada en sus efectos laxantes y no se dispone de informacion especifica.

Para mas informacién sobre los estudios evaluados por el HMPC, véase el informe de evaluacion del
HMPC.

éCuales son los riesgos asociados a los medicamentos que contienen
semilla de ispagula?

Se han comunicado efectos secundarios por el uso de medicamentos que contienen semilla de
ispagula, como flatulencia y distensiéon abdominal (hinchazén del vientre). Existe riesgo de que se
forme una masa de heces secas y duras, especialmente si la semilla se ingiere sin suficiente liquido.
También podrian producirse reacciones alérgicas como rinitis (moqueo), conjuntivitis (enrojecimiento e
inflamacion del blanco de los ojos), broncoespasmo (contraccién excesiva y prolongada de los
musculos de las vias respiratorias) y anafilaxis (reaccion alérgica grave). Al manipular la preparacion
en polvo, debe evitarse su inhalacién, ya que puede producir sensibilizacion y la posible aparicion de
alergias.

El HMPC recomendd que la semilla de ispagula no se use en pacientes con un cambio repentino en los
habitos intestinales que persista durante mas de 2 semanas, ni en pacientes con sangrado rectal no
diagnosticado e imposibilidad de defecar tras el uso de un laxante. Tampoco se debe usar en pacientes
con enfermedades que conlleven un estrechamiento del estdmago y del intestino, ni en pacientes con
dificultad para tragar o problemas de garganta.
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http://en.wikipedia.org/wiki/Sensitization_(immunology)

La informacién sobre los riesgos asociados con los medicamentos que contienen semilla de ispagula,
incluidas las precauciones para su uso seguro, puede consultarse en la monografia que se encuentra
en la pestafia «All documents» de la pagina web de la Agencia Europea de Medicamentos:
ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use.

éComo se aprueban en la UE los medicamentos que contienen semilla de
ispagula?

Las solicitudes de autorizacion de comercializacion y/o registro de los medicamentos que contienen
semilla de ispagula tienen que presentarse a las autoridades nacionales responsables en materia de
medicamentos, que evaluaran la solicitud para el medicamento a base de plantas y tendran en cuenta
las conclusiones cientificas del HMPC.

La informacion sobre el uso y la autorizacién de los medicamentos que contienen semilla de ispagula
en los Estados miembros de la UE se debera solicitar a las autoridades nacionales pertinentes.

Otras informaciones sobre los medicamentos que contienen semilla de
ispagula

Si desea mas informacidn sobre la evaluacién efectuada por el HMPC de los medicamentos que
contienen semilla de ispagula, incluidas las conclusiones del Comité, ver la pestafa «All documents» de
la pagina web de la Agencia Europea de Medicamentos: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal
medicines for human use. Para obtener mas informacion sobre tratamientos con los medicamentos que
contienen semilla de ispagula, lea el prospecto que acompafia al medicamento o consulte a su médico
o farmacéutico.

Esta es la traduccién del sumario para el publico general del informe de evaluacion original del HMPC,
el cual fue preparado en ingles por el EMA.
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