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ALERTA DE MEDICAMENTOS ILEGALES 15/14:

Retirada del producto LIPO 6 BLACK capsulas

Se adjunta la Alerta de medicamentos ilegales n® 15/14 de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS), referente a la comercializacién como complemento alimenticio del
producto LIPO 6 BLACK capsulas, por la empresa NUTREX RESEARCH, Inc. (EEUU) pese a no
haber sido notificado a las autoridades competentes, incumpliendo la normativa vigente.

En el etiquetado figura que contiene yohlmbina. La AEMPS ha demostrado la presencia de dicho
principle activo en cantidades suficientes para conferir al producto la condicién de medicamento
segun la normativa vigente. Por su mecanismo de accién, es capaz de mejorar la funcidén sexual,
modificar los valores de tension arterial, aumentar la motilidad intestinal y aumentar la lipdlisis en el
adipocito. Los efectos secundarios, descritos en la ficha técnica de un medicamento que contiene
yohimbina autorizado en Francia, incluyen trastornos del! sistema nervioso central, problemas
digestivos y alteraciones cardiovasculares, asi como interacciones con ofros medicamentos.

El citado producto no ha sido objeto de evaluacién y autorizacién previa a su comercializacién por
parte de esta Agencia, siendo su presencia en el mercado llegal. Por ello la Directora de la AEMPS
ha resuelto adoptar la siguiente medida cautelar:

La prohibicién de la comerciallzacién y la retirada de todos los elemplares del citado producto.
Para cualquier duda pueden ponerse en contacto con este Servicio en:

-La direccién de correo electrénico: alertas.farmaceuticas@Iarioja.org
-Los teléfonos de contacto: 941-299923, 941-299933

Atentamente, ! Gobierno de La Rieja I
Oficina Auxiliar de Raglatro
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ASUNTO: ALERTA DE MEDICAMENTOS ILEGALES N° 15/14
Retirada del producto LIPO 6 BLACK cdpsulas

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios ha tenido conocimisnto a través
de la Policia Municipat de Madrid, de fa comercializacién como complemento afimenticio del
producto LIPO 6 BLACK cépsulas, por la empresa NUTREX RESEARCH, Ing. (EEUU). Segtin
la informacidn disponible, este producto ne ha sido nolificado a las autoridades compefentes,
incumpliendo lo previsto en la normaliva vigents.

En el eliquetado del producto se declara el principic aclivo yohimbina. La presencia de este
principio activo ha sido demostrada en los andlisis llevados a cabo a las muestras de este
preducto por el Laboralorio Oficial de Cantrol de esta Agencia, La inclusién este principio activo
en canlidad suficienle para restaurar, corregir o modificar una funcién fisioldgica ejerciends una
accidn farmacoldgica, le confiere al producto la condicion de medicamente segtin lo establecido
en el articulo 8 de la Ley 29/2006, de 26 de julio.

La yohimbina es un antagonista a, adrenérgico {simpaticalilico). A dosis débiles es hipertensor
y a dosis mas elevadas hipotensor, vasodilatador de los temilorios vasculares periféricos. La
vasodilatacion inducida en los uerpos cavernosos es la causanle de su capacidad para mejorar
la funcién sexual. También provoca un aumento del tono y motilidad intestinal as! como un
aumento de la lipdlisis en el adipocito, Debido a su acividad farmacolégica a estos niveles ha
sido utilizada en algunos productos pretendidamente comercializados como complementos
alimenticios.

En Espafia no hay ningiin medicamento auforizado que incluya yohimbina en su composicion.
Sin embargo, en Francia estd autorizado un medicamento que contiene esa sustancia y tiene
como indicacion el tratamiento de la disfuncion eréctil y de la hipotensién ortostatica. La ficha
técnica del produclo en Francia recoge una serie de acontecimientos adversos relacionados con
su uso, que incluyen: trastomos del sistema nervioso cenlral {SNC) como nerviosismo,
irritabilidad, insomnio, temblor, vertigo, migrafia; problemas digestivos como nduseas, vomitos
ylo diarreas; problemas cardiovasculares lales como taquicardia, priapismo. También presénta
interacciones medicamantosas con clonidina e inhibicién de la actividad de los medicamentos
antihipertensivos.

Considerando lo anteriormente mencionado, asi como que el citado preducto no ha sido objeto
de evaluacion y autotizacion previa a la comercializacion por parte de esta Agencia, como consta
en el articulo 9.1 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, siendo su presencia en el mercado ilegal, la
Directora de la Agencia, conforme a lo establecido en el articulo 99 de la citada Ley, y en
ejercicio de las competenclas que le son propias, atribuidas en su Estatuto aprobado por el Reat
Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre, por el que se crea la Agencia estatal “Agencia
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Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios” y se aprusba su Estatuto, ha resuslto con
esla misma fecha, adoptar la siguiente medida cautelar;

La prohibicién de la comercializacion y la retirada del mercado de todos los ejemplares
del citado producto.

Madrid, 28 de octubre de 2014

JEFE DEL DEPARTAMENTO DE INSPECCION
Y CQNTROL DE MEDICAMENTOS
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Belén Estribano Romero
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