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ALERTA DE MEDICAMENTOS ILEGALES 05/2013

Retirada del producto GINSENG-MAX

Se adjunta la Alerta Farmaceutica n° 05/13, de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS), referente a la venta de GONSENG-MAX como complemento alimenticio, pese a
no haber sido notificado a la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricidn.

La AEMPS ha detectado la presencia de nortadafilo y pretadalafilo desacetilado (derivados del tadafilo) en
cantidad suficiente para ejercer actividad farmacoldgica, lo que le confiere la condicién legal de
medicamento. Los derivados del tadafilo actdan restaurando la funcién eréctil mediante el aumento del
flujo sanguineo por Inhibicion selectiva de la fosfodiesterasa 5 (PDES5). La presencia de los pringipios
activos indicados representa un elevado riesgo de dafio para la salud de los consumidores ¥
especialmente en aquellos individuos con factores de riesgo de padecer reacciones adversas con el
consumo de inhibidores de la PDES.

Por tratarse de un producto cuya presencia en el mercado es ilegal, se ordsna la prohibiclén ds la
comercializacion de ese producto y proceder a la retirada de todos los sjemplares a través de los
proveedores.

Para cualquier duda pueden ponerse en contacto con este Servicio en:
-La direccién de correo electronico: alertas.farmaceuticas@larioja.org
-Los teléfonos de contacto son: 941-299923, 941-299929
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ASUNTO: ALERTA DE MEDICAMENTOS ILEGALES, N°05/13
Retirada del producto GINSENG-MAX

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios ha tenido conocimiento a través de
una denuncia procedente de la Guardia Civil, de la comercializacién del produclo GINSENG-MAX,
como complemento alimenticio, pese a no haber sido notificado como taf a la Agencia Espafila de
Seguridad Alimentaria y Nutricion, de acuerdo con lo previsto en la normativa vigente.

Segun los andlisis llevados a cabo por el Laboraiorio Oficial de Control de esta Agencia, el
mencionado produclo conliene los principios-activos nortadalafilo y pretadalafilo desacetilado
(derivados del tadalafilo), no incluidos ni declarados en su etiquetade, en canlidad suficiente para
ejercer una actividad farmacalégica, lo que le confiere la condicion jegal de medicamento segun lo
establecido en el articulo 8 de la Ley 29/2006, de 26 de julio.

Los derivados del tadalafile como el nortadalafilo y pretadalafilo desacelilado, de acuerdo con los
estudios consultados por la Agencla, actlian restaurando la funcion eréclil deteriorada mediante el
aumento del flujo sanguineo del pene por inhibicion selecliva de la fosfodiesterasa 5 (PDES). Se
pueds predecir que los andlogos eslructurales del fadalafilo, tienen el mismo objetivo principal
farmacoldgico que éste y por lo tanto acttan como inhibidores de la PDES5.

Los inhibidores de la PDES estan contraindicados en pacientes con infario agudo de miocardio,
angina inestable, angina de esluerzo, insuficiencia cardiaca, ariltmias inconfroladas, hipotension o
hipertension arterial no controlada, ictus, y personas con antecedentes de neuropatia dptica
isquémica anterior no arleritica.

Ademas, este grupo de principios activos {inhibidores selectivos de la PDES) presenta numerosas
inferacciones con ofros medicamentos, pudiendo ademas aparecer reacciones adversas de diversa
gravedad a tener en consideracldn, como las cardiovasculares, ya que su consumo se ha asociado
a infarlo agudo de miocardio, angina inestable, arritmia ventricular, palpitaciones, taquicardias,
accidente cerebro vascular, incluso muerte sibita cardiaca, aungue en mayor medida se han
presenlado en pacientes con antecedentes de factores de riesgo cardiovascular. También pueden
presentarse cefaleas, mareos, dispepsia, dolor abdominal, congestion nasal, mialgias, dolor de
espalda, reacciones de hipersensibilidad como urlicaria, erupciones exantemalicas, erupciones
cutaneas yfo dermatilis, alteraciones oculares y visuales etc.

La presencia de los principios activos descrilos en el producto GINSENG-MAX, sin estar deciarados
en sy composicién, representa un riesgo para la salud de los consumidores, al tratarse de un
complemento alimenticio vigorizante a base de hiertbas. En parlicular supone un rlesgo para
aquellos individuos especialmente suscepiibles de padecer reacciones adversas con el crnsumo de
inhibidores de la PDED. Precisamente, eslos inditiduos suelen recurrr a produclos de esle tipo, a
base de hierbas como alternativa a medicamentos de prescripcién.
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Considerando lo anteriormente mencionado, asi come que el citado producio no ha sido objeto de
evaluacion y aulorizacion previa a la comercializacién por parle de esta Agencia, como consla en el
articulo 9.1 de la Ley 28/2006, de 26 de julio, siendo su presencia en el mercado legal, la Direccidn
de la Agencia, conforme a lo eslablecido en el articulo 99 de la citada Ley, y en ejercicio de las
compelencias que Je son proplas, atribuidas en su Estatulo aprobado por el Real Decreto
1275/2011, de 16 de sepliembre, por el que se crea la Agencia estatal "Agencia Espaiiola de
Medicamentos y Productos Sanilarios* y se aprueba su Estatulo, ha resuelto con esta misma fetha,
adoptar {a siguiente medida cautelar:

Ordenar la prohibicién de la comercializacién y que se proceda a la retirada del mercado de
todos los ejemplares del citado producto,

Madrid, 31 de julio de 2012
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