PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

Plantago Ovata Madaus 3,5 g polvo efervescente
cuticula de semillas de Plantago ovata (Ispaghula husk)

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto.Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

1. Qué es Plantago Ovata Yy para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Plantago Ovata
3. Como tomar Plantago Ovata

4, Posibles efectos adversos

5. Conservacion de Plantago Ovata

Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es Plantago Ovata y para qué se utiliza

Plantago Ovata pertenece al grupo de medicamentos denominados Laxantes formadores de volumen. El
principio activo son las cuticulas de las semillas de una planta llamada Plantago ovata. Estas cuticulas tienen
una gran capacidad de retener liquido aumentando el volumen de la masa fecal y dandole una consistencia
adecuada para regular el transito intestinal.

Plantago Ovata se utiliza:
- Para el tratamiento del estrefiimiento habitual o crénico.

- En situaciones en las que seria deseable facilitar la deposicion de las heces, por ejemplo en casos de
deposiciones dolorosas tras cirugia rectal o anal, fisuras anales y hemorroides.

- En pacientes en los que es aconsejable aumentar la ingesta diaria de fibra, por ejemplo, como
coadyuvante en el estrefiimiento asociado al sindrome de colon irritable y como coadyuvante a la dieta
en hipercolesterolemia.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Plantago Ovata

No tome Plantago Ovata

- Si es alérgico a las semillas de Plantago ovata o a cualquiera de los deméas componentes de este
medicamento incluidos en la seccion 6 (ver seccidon “Advertencias y precauciones”).

- Si padece obstruccion intestinal, estenosis (estrechamiento) del tracto digestivo, impactacion fecal
(acumulacién de heces endurecidas), atonia (falta de tono y debilidad) del colon.

- Si presenta dolor abdominal, nduseas o0 vomitos.

- Si presenta dificultades al tragar.

- Si padece pardlisis intestinal o megacolon.

Advertencias y precauciones
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Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Plantago Ovata .

Si usted es un profesional sanitario o cuidador que ha manipulado durante un tiempo prolongado productos
con polvo de semillas de Plantago ovata, puede haberse hecho alérgico a estos productos debido a su
inhalacién continuada. En caso de confirmarse gque los sintomas (enumerados en la seccion 4) son debidos
a reaccion alérgica, no utilice este producto (ver seccion “No tome Plantago Ovata ).

Se aconseja tomarlo con abundante cantidad de agua.

La ingestidn de este producto sin la adecuada cantidad de liquido, puede originar un blogqueo en la garganta
0 esofago.

Nifios y adolescentes
No se recomienda su utilizacion en nifios menores de 6 afios.

Otros medicamentos y Plantago Ovata:

Comunique a su médico o farmacéutico que esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

- Si est4 tomando otros medicamentos, como minerales (calcio, hierro, litio, zinc), vitaminas (vitamina B12),
medicamentos para impedir la coagulacion de la sangre (de los denominados derivados cumarinicos) 6
farmacos para el tratamiento de enfermedades del corazén del tipo de los denominados digitélicos, debe
tomar Plantago Ovata 2 horas antes o 2 horas después de la ingestién de su medicamento, ya que la fibra
podria dificultar su absorcion.

- No debe tomar Plantago Ovata si esta tomando farmacos para la diarrea o farmacos que impidan la motilidad
del intestino (como difenoxilato, loperamida, opiaceos), porque puede aparecer una obstruccion intestinal.

- En pacientes diabéticos tratados con insulina, puede ser necesario reducir la dosis de insulina.

- El uso concomitante con hormonas tiroideas requiere supervision médica ya que puede ser necesario un
ajuste de la dosis de estas hormonas.

Toma de Plantago Ovata con alimentos y bebidas:
La fibra puede administrarse antes o después de las comidas. Si se toma media hora antes de las comidas,
puede disminuir el apetito.

Embarazo, lactanciay fertilidad
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar este medicamento.

La fibra soluble absorbe sustancias organicas, inorganicas y minerales, por lo que para evitar el riesgo de
eliminacion excesiva de dichas sustancias durante el embarazo, se aconseja no sobrepasar las dosis
prescritas por su médico.

Conduccion y uso de maquinas:

No se han descrito efectos que influyan sobre la capacidad para conducir o utilizar maquinaria peligrosa.
Plantago Ovata contiene sodio y colorante amarillo anaranjado S (E-110)

Este medicamento contiene 178,36 mg de sodio (componente principal de la sal de mesa/para cocinar) en

cada sobre. Esto equivale al 8,9 % de la ingesta diaria maxima de sodio recomendada para un adulto.

Consulte a su médico o farmacedtico si necesita Plantago Ovata de manera diaria 0 por un periodo
prolongado de tiempo, especialmente si le han recomendado una dieta baja en sal (sodio).
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Este medicamento puede producir reacciones alérgicas porque contiene colorante amarillo anaranjado S (E-
110). Puede provocar asma, especialmente en pacientes alérgicos al &cido acetilsalicilico.

3. Cémo tomar Plantago Ovata 3,5 g polvo efervescente

Siga exactamente las instrucciones de administracion de Plantago ovata indicadas por su médico. En caso
de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Plantago Ovata 3,5 g se administra por via oral.

Uso en adultos, pacientes de edad avanzada y nifios mayores de 12 afios:

- En indicaciones ligadas a estrefiimiento: la dosis recomendada es de 2 a 3 sobres al dia (o que
equivale a 7 — 11 g de Ispaghula husk al dia), segin necesidad y respuesta.

- Como complemento del aporte diario de fibra: la dosis recomendada es de 2 a 6 sobres al dia (lo que
equivale a 7 — 20 g de Ispaghula husk al dia), segiin necesidad y respuesta.

Uso en nifios y adolescentes
No se recomienda su utilizacion en nifios menores de 12 afios como complemento al aporte diario de fibra.

Nifios de 6 a 12 afios de edad:

- En indicaciones ligadas a estrefiimiento: de 1 a 2 sobres al dia (lo que equivale a 3 — 8 g de
Ispaghula husk al dia), segun necesidad y respuesta.

No se recomienda su utilizacién en nifios menores de 6 afios.
Para la correcta administracion se recomienda vaciar el contenido del sobre en un vaso de agua fria o
cualquier otro liquido (200 cc), agitar la mezcla hasta que sea uniforme, y beber inmediatamente.

Se recomienda ingerir a continuacion otro vaso de liquido. Ademas se recomienda beber de 1 a 2 litros de
agua al dia durante el tratamiento.
Durante la preparacién del producto para su administracién procure evitar la inhalacién del polvo.

Debe de tomarse en posicion erguida.
No debe tomar el preparado y tumbarse inmediatamente después.

Recuerde tomar su medicamento.

Si toma maés Plantago Ovata del que debe:

En caso de sobredosis o ingestién accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacién Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20 indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

No se han descrito fendmenos de intoxicacion por sobredosificacién, ya que los componentes activos de
este preparado no se absorben.

Sin embargo, en caso de ingestiobn masiva se procedera a tratamiento sintomatico. La sobredosis con
Ispaghula puede originar malestar abdominal y flatulencia e incluso obstruccion intestinal. Se debe
mantener una ingesta adecuada de liquido.

Si olvidé tomar Plantago Ovata
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Plantago Ovata
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Su médico le indicaré la duracién del tratamiento con Plantago Ovata . No suspenda el tratamiento antes,
ya que el efecto podria no producirse.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Plantago Ovata puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.

Las semillas de Plantago ovata contienen sustancias que pueden provocar reacciones alérgicas tras la toma
del medicamento por via oral, tras el contacto con la piel o, en el caso de las formulaciones en polvo, por
inhalacion.

Los sintomas alérgicos pueden incluir congestion de nariz, enrojecimiento de ojos, dificultad para respirar,
reacciones en la piel, picor, y en algunos casos anafilaxia (reaccion alérgica subita y generalizada que
puede provocar shock amenazante de la vida). Las personas que manipulen asiduamente las formulaciones
en polvo del producto, son méas propensas a sufrir estas reacciones (ver seccion 2).

Al inicio del tratamiento y, dependiendo de la dosis, pueden aparecer algunas molestias como flatulencia
(gases) y sensacion de plenitud, que desaparecen en pocos dias sin necesidad de abandonar la medicacion.
En algunos casos puede aparecer, dolor abdominal o diarrea.

Si se ingiere sin la suficiente cantidad de liquidos puede producirse riesgo de obstruccion intestinal o
esofagica o impactacion fecal (acumulacion de heces endurecidas). La Ispaghula husk contiene sustancias
que pueden producir reacciones alérgicas por via oral o por contacto.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso
si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Plantago Ovata

Mantener Plantago Ovata fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja después de “CAD” o
“EXP”. La fecha de caducidad es el dltimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE *’de la farmacia. En caso de duda pregunte asu
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Plantago Ovata Madaus
El principios activo es la cuticula de las semillas de Plantago ovata. Cada sobre contiene 3,5 g de cuticula
de semillas de Plantago ovata.
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https://www.notificaram.es/

Los deméas componentes son acarina sodica, bicarbonato sodico, acido tartarico arenilla, esencia de naranja,
colorante amarillo anaranjado S (E-110).

Aspecto del producto y contenido del envase

Plantago ovata Madaus se presenta en cajas conteniendo 30 sobres con 5 g de polvo efervescente, de color
beige y aroma a naranja, para administracién por via oral, una vez disperso en agua.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
Titular
Meda Pharma SL

C/General Aranaz, 86
28027 Madrid
Espafia

Responsable de la fabricacién
ROTTAPHARM Ltd.
Damastown, Ind. Park, Mulhuddart, Dublin 15, Irlanda.

Pueden solicitar mas informacién respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacién de comercializacion:
Viatris Pharmaceuticals, S.L.

C/ General Aranaz, 86
28027 - Madrid
Espafia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: noviembre 2023

La informacion detallada de este medicamento esté disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) https://www.aemps.gob.es/
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