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Ispagul

Plantago ovata Forssk., semen

Prezentul document este un rezumat al concluziilor stiintifice ale Comitetului pentru medicamente din
plante (HMPC) referitoare la utilizarile terapeutice ale semintelor ispagul. Concluziile HMPC sunt luate
in considerare de statele membre ale UE la evaluarea cererilor de autorizare pentru medicamentele din
plante din ispagul.

Scopul prezentului rezumat nu este sa ofere recomandari practice referitoare la utilizarea
medicamentelor din ispagul. Pentru informatii practice despre utilizarea medicamentelor din ispagul,
pacientii trebuie sa citeasca prospectul care insoteste medicamentul respectiv sau sa se adreseze
medicului sau farmacistului.

Ce este ispagul?

Ispagul reprezinta denumirea comuna pentru semintele nedecorticate ale plantei Plantago ovata
Forssk. Planta se cultiva sau se culege pentru a se obtine semintele in scopul utilizarii terapeutice.

Ispagul se utilizeaza sub forma de seminte intregi, uscate, sau ca preparate obtinute prin pulverizarea
semintelor.

Medicamentele din plante din ispagul sunt disponibile, de obicei, in forme solide cu administrare orala.
Care sunt concluziile HMPC cu privire la utilizarile sale terapeutice?

HMPC a concluzionat ca ispagul poate fi utilizat pentru tratamentul constipatiei obisnuite (constipatie
care nu este produsa de o modificare fizica a unui organ) si in afectiuni in care inmuierea scaunului
este de dorit pentru a se reduce durerea la eliminare, de exemplu in cazul fisurilor anale, a
hemoroizilor si dupa interventii chirurgicale la nivelul anusului sau al rectului.

Ispagultrebuie luat cu o cantitate mare de lichid. Acesta trebuie luat in timpul zilei cu cel putin
jumatate de ord pana la o ora inainte sau dupa administrarea altor medicamente si nu imediat inainte
de culcare. Semintele pot fi utilizate la adulti si la copii cu varsta mai mare de 6 ani. In cazul in care
constipatia nu dispare dupa trei zile, trebuie consultat medicul sau farmacistul.
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Instructiuni detaliate privind modul de administrare al medicamentelor din ispagul si cine le poate
utiliza pot fi gasite in prospectul care insoteste medicamentul.

Cum actioneaza ispagulca medicament?

Ispagul contine fibre alimentare care, atunci cand sunt amestecate cu apa, formeaza o masa
gelatinoasa ce actioneaza ca un laxativ usor (medicament utilizat pentru tratamentul constipatiei).
Aceasta masa se deplaseaza de-a lungul sistemului digestiv si inmoaie scaunul prin cresterea
continutului de ap3 al acestuia. In acelasi timp, ispagul lubrifiazg intestinul, ceea ce imbun3titeste
tranzitul scaunului. Prin cresterea volumului scaunului creste, de asemenea, tensiunea in peretele
intestinal, ceea ce va declansa tranzitul intestinal.

Ce dovezi justifica utilizarea medicamentelor din ispagul?

Concluziile HMPC privind utilizarea medicamentelor din ispagulse bazeaza pe ,utilizarea medicala bine
stabilita” a acestora in afectiunile mentionate. Aceasta inseamna ca exista date bibliografice care
acopera o perioada de cel putin 10 ani in UE si care furnizeaza dovezi stiintifice privind eficacitatea si
siguranta semintelor cand sunt folosite astfel.

In evaluarea sa privind utilizarea ispagulin tratamentul constipatiei, HMPC a avut in vedere o serie de
studii clinice cu tegumentul deispagul, care contine aceleasi componente. Tegumentul de ispagula fost
studiat la mai mult de 900 de pacienti, demonstrandu-si eficacitatea ca laxativ usor. Prin urmare, datele
privind tegumentul de ispagul sustin utilizarea ispagul ca laxativ. Eficacitatea ispagul in inmuierea
scaunelor se bazeaza pe efectele laxative ale acestora si nu sunt disponibile date specifice.

Pentru mai multe informatii despre studiile evaluate de HMPC, consultati raportul de evaluare al HMPC.
Care sunt riscurile asociate cu medicamentele din ispagul?

Au fost raportate efecte secundare ale medicamentelor din ispagul, inclusiv flatulenta si distensie
abdominala (balonare). Exista riscul de acumulare a scaunului tare si uscat, in special in cazul in care
ispagul este inghitit fara o cantitate suficienta de lichid. De asemenea, pot aparea reactii alergice,
inclusiv rinita (curgerea nasului), conjunctivita (inrosirea si inflamarea albului ochilor), bronhospasm
(contractia excesiva si prelungita a muschilor de la nivelul cailor respiratorii) si anafilaxie (reactie
alergica severa). Cand se manipuleaza preparatul sub forma de pulbere, trebuie evitata inhalarea
pulberii deoarece aceasta poate conduce la o sensibilizare alergica si la potentiala aparitie a alergiilor.

HMPC a recomandat ca ispagul sa nu fie utilizat la pacientii cu modificari bruste ale tranzitului intestinal
care persista mai mult de doua saptamani si nici la pacientii cu sangerari nediagnosticate la nivelul
rectului si care nu reusesc sa aiba scaune in urma utilizarii unui laxativ. De asemenea, acestea nu
trebuie utilizate la pacientii cu afectiuni care implica ingustarea stomacului si a intestinului si nici la
pacientii care prezinta dificultati de inghitire sau care au probleme cu gatul.

Mai multe informatii despre riscurile asociate cu medicamentele din ispagul, inclusiv masurile de
precautie corespunzatoare pentru utilizarea sigura a acestora, se gasesc in monografia de la pagina
+All documents” (, Toate documentele”) de pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal
medicines for human use.
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http://en.wikipedia.org/wiki/Sensitization_(immunology)
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/herbal/medicines/herbal_med_000129.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1d
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/herbal/medicines/herbal_med_000129.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1d

Cum sunt aprobate in UE medicamentele din ispagul?

Cererile de autorizare pentru medicamentele din ispagultrebuie adresate autoritatilor nationale
competente in domeniul medicamentelor, care vor evalua cererea pentru medicamentul din plante si
vor lua in considerare concluziile stiintifice ale HMPC.

Informatii despre utilizarea si autorizarea medicamentelor din ispagul in statele membre ale UE se
obtin de la autoritatile nationale competente.

Alte informatii despre medicamentele din ispagul

Mai multe informatii despre evaluarea HMPC a medicamentelor din ispagul, inclusiv informatii
aprofundate despre concluziile comitetului, se gasesc la pagina ,All documents” (,Toate documentele”)
de pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Pentru mai
multe informatii referitoare la tratamentul cu medicamentele din ispagul, cititi prospectul
medicamentului sau adresati-va medicului sau farmacistului.

Aceasta este o traducere a rezumatului destinat publicului al raportului de evaluare al HMPC intocmit
de Secretariatul EMA in limba engleza.
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