Plantago ovata Forssk., seminis tegumentum

Tradugdo ndo oficial da monografia em Inglés elaborada pelo Committee on Herbal
Medicinal Products (HMPC) da Comunidade Europeia (EMA) para Plantago ovata Forssk.,
aprovada pelo HMPC em 14 mai. 2013 e disponivel no link:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Herbal_-
_Community_herbal_monograph/2013/07/WC500146508.pdf.

Essa traducdo ndo foi validada pelo HMPC ou pelo EMA.

Foram traduzidas apenas as informacdes padronizadas exigidas na legislacéo brasileira.

1. NOME DO FITOTERAPICO

Especificado no produto acabado individual.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVAL?

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Plantago ovata Forssk. (P. ispaghula Roxb.),

seminis tegumentum (casca da psilium)
i) Substancia vegetal

Episperma e camadas adjacentes colapsadas

retiradas das sementes
ii) Preparacdes vegetais

Substancia vegetal pulverizada

3. FORMA FARMACEUTICA

1 O material esta de acordo com a monografia da Farmacopeia Europeia (ref.: 01/2008:1334).
2 A descricdo da substancia ativa para um produto individual deve estar de acordo com os guias relevantes de qualidade.

© European Medicines Agency, 2013




Uso bem estabelecido Uso tradicional

Substéncia vegetal para uso oral;, preparagédo
vegetal sob forma farmacéutica solida para uso

oral.

A forma farmacéutica deve estar descrita de

forma completa na Farmacopeia Europeia.

4. DETALHES CLINICOS

4.1. Indicag0es terapéuticas

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Indicacgéo 1)

Fitoterapico para o tratamento de constipacéo

comum.,
Indicacgéo 2)

Fitoterapico para condigdes em que se deseja
defecacdo facil com fezes moles como, por
exemplo, em casos de defecacdo dolorosa apds
cirurgia retal ou anal, fissuras anais e

hemorroidas.
Indicacéo 3)

Fitoterapico para pacientes 0s quais €&
aconselhavel um aumento na ingestdo diaria de
fibras, como, por exemplo, para agir como
adjuvante na constipacdo presente na sindrome
do intestino irritdvel, e adjuvante na dieta em
casos de hipercolesterolemia. (Verificar secdo
4.4 sobre "Cuidados especiais e precaucdes de
uso” e secdo 51 Propriedades

farmacodinamicas).
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4.2. Posologia e modo de administragéo

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Posologia

Indicagéo 1) e 2)
Adolescentes, adultos e idosos
Dose diaria

7-11 g de substancia vegetal/preparacdo vegetal

em 1-3 doses individuais.
Criangas de 6 a 12 anos de idade
Dose diaria

3-8 g de substancia vegetal/preparacdo vegetal

em 1-3 doses individuais.

O produto ndo é recomendado para criancas
menores que 6 anos de idade (Verificar secdo
4.4 sobre "Cuidados especiais e precaucdes de

uso’).

Indicacgéo 3)

Adolescentes, adultos e idosos
Dose diaria

7-20 g de substancia vegetal/preparacao vegetal

em 1-3 doses individuais.

O produto ndo é recomendado para criancas
menores que 12 anos de idade (Verificar secdo
4.4 sobre "Cuidados especiais e precaucdes de

uso’).
Duracéo de uso
Indicacéo 1)

Se 0s sintomas persistirem por mais de 3 dias
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Uso bem estabelecido Uso tradicional

durante o uso do produto medicinal, um médico
ou um farmacéutico deve ser consultado
(Verificar secdo 4.4 sobre "Cuidados especiais e

precaucdes de uso”).
Modo de administracao

Uma quantidade suficiente de liquido (agua,
leite, suco de fruta ou liquido aquoso
semelhante) deve sempre ser tomada, por
exemplo, 30 mL de &jua a cada 1 g de

substéncia vegetal.

O produto medicinal pode ser misturado com
liquidos e, em seguida, engolido; ou ingerido e,
em seguida, deve ser tomada quantidade
suficiente de liquido. A ingestdo adequada de

liquidos deve ser mantida.

O produto deve ser ingerido durante o dia, pelo
menos meia hora a uma hora antes ou depois da
ingestdo de outros medicamentos, ndo devendo

ser administrado imediatamente antes de dormir.
O efeito comeca de 12 a 24 horas apds a
ingestao.

Formulagdes em po:

Ao preparar 0 produto para administracdo, é
importante tentar evitar a inalacdo de qualquer

po para minimizar o risco de sensibilizacdo com

o ingrediente ativo.

4.3. Contraindicac6es

Uso bem estabelecido Uso tradicional
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Uso bem estabelecido Uso tradicional

Hipersensibilidade a substancia ativa (Verificar
secdo 4.4 sobre “Cuidados especiais e

precaucdes de uso”).

Pacientes com uma mudanca repentina no habito

intestinal que persiste por mais de 2 semanas.

Sangramento retal ndo diagnosticado e
dificuldade para defecar apds uso de um laxante.

Pacientes que sofrem de constricbes anormais no
trato gastrointestinal, com doencas do esdfago e
cardia, potencial ou existente blogueio intestinal

(ileo), paralisia do intestino ou megacolon.

Pacientes que tém dificuldade em engolir ou

problemas na garganta.

4.4. Adverténcias e precaucdes especiais de uso

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Indicagédo 1) e 2)

O uso ndo é recomendado em criangas menores
de 6 anos de idade devido aos dados
insuficientes sobre eficacia. Os laxantes
produtores de massa devem ser usados antes de
outros laxantes se a mudanca na alimentacdo nao

for bem sucedida.
Indicacéo 3)

O uso ndo é recomendado em criangas menores
de 12 anos de idade devido aos dados

insuficientes sobre eficécia.

Indicacéo 1), 2), 3)
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Uma quantidade suficiente de liquido sempre
deve ser ingerida, por exemplo, 30 mL de agua a

cada 1 g de substéncia vegetal.

A casca da semente de psilium ndo deve ser
utilizada por pacientes com impactacéo fecal e
sintomas como dor abdominal, ndusea e vémito,
a menos que seja aconselhado por um médico,
pois esses sintomas podem ser sinais de

potencial ou existente blogqueio intestinal (ileo).

Se ocorrer dor abdominal, ou em caso de
qualquer irregularidade nas fezes, 0 uso da casca
das sementes de psilium deve ser interrompido e

orientacdo médica deve ser buscada.

Quando ocorre a ingestdo de quantidades
inadequadas de fluidos, os agentes formadores
de massa fecal podem causar obstrucdo da
garganta e do esbfago, causando asfixia e
obstrucdo intestinal. Os sintomas podem ser dor
no peito, vomito ou dificuldade em engolir ou

respirar.

O tratamento de pacientes debilitados e/ou

idosos requer supervisao médica.

De modo a diminuir o risco de obstrucdo
gastrointestinal (ileo), a casca de psilium apenas
deve ser utilizada juntamente a medicamentos
conhecidos por inibirem 0o movimento
peristaltico (por exemplo, opioides) sob

supervisdo médica.
Formulagdes em po:

Adverténcia sobre reacdes de hipersensibilidade

Individuos em contato ocupacional continuo
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com p6 das sementes ou cascas de Plantago
ovata (ou seja, profissionais da saude e
cuidadores) podem desenvolver alergia por
sensibilizagdo devido a inalacdo, e isso é mais
frequente em individuos atopicos. Essa
sensibilizacdo geralmente leva a reagbes de
hipersensibilidade que podem ser graves (ver 4.8

‘Efeitos indesejavéis’).

A avaliacgdo clinica da possivel sensibilizacdo de
individuos em risco é recomendada e, se
justificado, a realizagdo de testes diagndsticos
especificos.

Em caso de sensibilizacdo comprovada que leve
a reacOes de hipersensibilidade, a exposi¢do ao
produto deve ser interrompida imediatamente e

evitada no futuro (ver 4.3 ‘Contraindicagdes’).
Indicacédo 3

O uso da casca de psilium como adjuvante na
dieta de hipercolesterolemia requer supervisao

médica.

4.5. Interacdes com outros produtos medicinais e outras formas de interacéo

Uso bem estabelecido Uso tradicional

A absorcdo enteral de  medicamentos
administrados concomitantemente, como
minerais,  vitaminas  (B12),  glicosideos
cardiotonicos, derivados cumarinicos,
carbamazepina e litio pode ser retardada. Por
este motivo, o fitoterapico ndo deve ser

administrado de meia hora a uma hora antes ou
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Uso bem estabelecido Uso tradicional

apos a ingestdo de outros medicamentos.

Pacientes diabéticos devem ingerir casca de
psilium apenas sob supervisdo médica, porque
pode ser necessario o ajuste do tratamento do
diabetes.

O uso da casca de psilium concomitantemente
com hormdnios tireoidianos requer supervisao
medica, pois a dose dos hormdnios tireoidianos

pode ter que ser ajustada.

4.6. Fertilidade, gravidez e lactacéo

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Ha uma quantidade limitada de dados (menos de
300 resultados durante a gravidez) do uso da
casca de psilium em mulheres gravidas. Os
estudos em animais sdo insuficientes no que diz
respeito a toxicidade reprodutiva, (ver secdo 5.3

‘Dados de seguranga pré-clinica’).

O wuso das cascas de psilium pode ser
considerado durante a gravidez e lactacdo, se
necessario, e caso a mudanca na alimentacdo nao
for bem sucedida. Os laxantes produtores de
massa devem ser usados antes de usar outros

tipos de laxantes.

N&o existe evidéncia de efeito sobre fertilidade
em rato apos a aplicacdo oral (ver secdo 5.3

‘Dados de seguranca pré-clinica’).

4.7. Efeitos sobre a habilidade de dirigir e usar maquinas
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Uso bem estabelecido Uso tradicional

Né&o é relevante.

4.8. Efeitos indesejaveis

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Pode ocorrer flatuléncia com o uso do produto,
que geralmente desaparece no decorrer do
tratamento. Pode ocorrer distensdo abdominal,
risco de obstrucdo intestinal ou esofagica e
impactagdo fecal, particularmente se ingeridos
com quantidade insuficiente de liquidos. A
frequéncia néo é conhecida.

Psilium contém alergénicos potentes. A
exposicdo a estes alergénicos € possivel por
meio de administracdo oral, contato com a pele
e, no caso de formulagdes em po, também por
inalacdo. Como consequéncia desse potencial
alergénico, individuos expostos ao produto
podem desenvolver reacoes de
hipersensibilidade como rinite, conjuntivite,
broncoespasmo e, em alguns casos, anafilaxia.
Também foram relatados sintomas cutaneos
como exantema e/ou prurido. Atencdo especial
deve ser dada aos individuos que manipulam as
formulacdes em pd rotineiramente (Verificar
secdo 4.4 sobre "Cuidados especiais e
precaucbes de uso’). A frequéncia ndo é

conhecida.

Caso ocorram outras reacdes adversas nao
mencionadas acima, um médico ou um

farmacéutico deve ser consultado.
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4.9. Sobredosagem

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Sobredosagem com cascas de psilium pode
causar desconforto abdominal, flatuléncia e
obstrucéo intestinal. Deve ser mantida a ingestéo
de liquidos adequados e o manejo deve ser

sintomatico.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propriedades farmacodinamicas

Uso bem estabelecido

Uso tradicional

Grupo farmacoterapéutico: laxantes — produtores
de massa, outros redutores de colesterol e

triglicerideos.
Caodigo ATC proposto: [A 06 AC 01, C 10 AX]

O ingrediente ativo das cascas de psilium
consiste do episperma e das camadas adjacentes
colapsadas removidas das sementes de Plantago
ovata Forssk (Plantago ispaghula Roxb.). A
casca de psilium é particularmente rica em fibras
alimentares e mucilagens, sendo seu contetido de
mucilagem maior que o de outras espécies de
Plantago. A casca de psilium € capaz de
absorver até 40 vezes 0 seu proprio peso em
agua. A casca de psilium consiste em 85% de
fibra hidrossollvel; é parcialmente fermentavel
(72% de residuo ndo fermentavel in vitro) e age
por hidratacdo no intestino. A motilidade

intestinal e a taxa de transito podem ser
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Uso bem estabelecido Uso tradicional

modificadas pela casca de psilium por meio da
estimulacdo mecénica da parede intestinal como
resultado do aumento da massa intestinal pela
agua e da diminuicdo da viscosidade do

conteldo luminal.

Quando ingerida com uma quantidade suficiente
de liquido (pelo menos 30 mL a cada 1 g de
substancia vegetal), a casca de psilium produz
um volume aumentado de conteudo intestinal
devido a sua  propriedade  altamente
intumescente e, consequentemente, estimula o
estiramento que desencadeia a defecacdo; ao
mesmo tempo, a massa inchada da mucilagem
forma uma camada lubrificante, que facilita o

transito do contetdo intestinal.

Progresso da acdo: A casca de psilium
geralmente atua como laxante dentro de 12 a 24
horas ap6s a administracdo Unica. As vezes, 0

efeito maximo é alcancado apos 2 a 3 dias.

Foi relatada reducédo de aproximadamente 7% do
colesterol LDL em hipercolesterolemia leve a
moderada. N&o estdo disponiveis pesquisas
sobre o efeito das cascas de psilium na
incidéncia de eventos cardiovasculares e

mortalidade total.

5.2. Propriedades farmacocinéticas

Uso bem estabelecido Uso tradicional

O material hidrata e intumesce para formar uma

mucilagem, porque é apenas parcialmente
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Uso bem estabelecido Uso tradicional

solubilizado. Os polissacarideos, como aqueles
com os quais as fibras dietéticas sdo feitas,
devem ser hidrolisados em monossacarideos
antes que a captacdo intestinal ocorra. Os
residuos de agucar do esqueleto de xilana e das
cadeias laterais sdo unidos por ligacdes 13, que
ndo podem ser quebradas por enzimas digestivas

humanas.

Menos de 10% da mucilagem é hidrolisada no
estdbmago, com formacdo de arabinose livre. A
absorcdo intestinal da arabinose livre é de

aproximadamente de 85% a 93%.

Em graus variados, a fibra alimentar &
fermentada por bactérias no célon, resultando na
producdo de didxido de carbono, hidrogénio,
metano, agua e acidos graxos de cadeia curta,
que sdo absorvidos e conduzidos para a
circulacdo hepatica. Nos seres humanos, essa
fibra atinge o intestino grosso em uma forma
altamente polimerizada que é fermentada de
forma limitada, resultando no aumento da
concentracdo fecal e excrecdo de &cidos graxos

de cadeia curta.

5.3. Dados de seguranca pré-clinica

Uso bem estabelecido Uso tradicional

A casca de psilium foi fornecida aos ratos em
quantidades elevadas, como 10% da dieta, por
periodos de até 13 semanas (trés estudos de 28

dias, um estudo de 13 semanas). O consumo

12
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Traducdo de Community herbal monograph on Plantago ovata Forssk., seminis tegumentum
(EMA/HMPC/199774/2012)




variou de 3876 a 11809 mg/Kg/dia (3-16 vezes a
dose humana calculada para um humano de 60
Kg). Os efeitos observados foram proteina total
sérica, albumina, globulina, capacidade total de
ligacdo do ferro, calcio, potéssio e colesterol
reduzidos; e maior atividade de aspartato
transaminase e alanina transaminase em relacdo
ao controle. A auséncia de qualquer aumento de
proteina na urina e qualquer diferenca no
crescimento ou eficiéncia alimentar em ratos
alimentados com casca de psilium pode ser
evidéncia de que ndo ha efeitos adversos no
metabolismo proteico. Como a absorcdo da
casca de psilium é muito limitada, as avaliacdes
histopatologicas foram limitadas ao trato
gastrointestinal,  figado, rins e  lesOes
macroscopicas, sem que qualquer efeito

relacionado ao tratamento fosse observado.

Em um estudo sobre fertilidade, a casca da
semente de psilium [0, 1, 2,5 ou 5% (m/m) da
dieta] foi administrada continuamente em duas
geracbes de ratos para avaliagdo do
desenvolvimento embrio-fetal e 0
desenvolvimento pré- e pos-natal (estudo de
varias  geracbes). Para  fertilidade e
desenvolvimento fetal e teratogénese, 0 NOAEL
foi de 5% da dieta, enquanto que para o
crescimento e desenvolvimento da prole, o
NOAEL foi administrado com 1% da dieta com

base na reducdo do peso dos filhotes.

O estudo sobre o desenvolvimento embriofetal
em coelhos (casca de psilium como 0, 2,5, 5 ou

10% (m/m) da dieta) deve ser considerado como
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preliminar. Conclusées ndo puderam ser

tomadas.

Testes de genotoxicidade e carcinogenicidade

nao foram realizados.

6. DETALHES FARMACEUTICOS

Uso bem estabelecido Uso tradicional

Né&o se aplica.

7. DATA DA COMPILACAO/ULTIMA REVISAO
14 de maio de 2013

Traducgéo finalizada em: 07 de junho de 2021
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