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Ref: SOF/ MJA/ mn/17
Fecha: 6/2/2015

ALERTA DE MEDICAMENTOS ILEGALES 3/15

Retirada del producto YOHIMBINE 2,5 capsulas

Se adjunta la alerta de medicamentos ilegales n°® 03/15, de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS), referente a la comercializacién del producte YOHIMBINE 2,5
capsulas como complemento alimenticio, pese a no haber sido notificado a las autoridades
competentes, incumpliendo la normativa vigente.

En el etiquetado figura que contiene yohimbina. La AEMPS ha demostrado la presencia de dicho
principio activo en cantidades suficientes para conferir al producto la condicién de medicamento
segln la normativa vigente. Por su mecanismo de accién, es capaz de mejorar la funcién sexual,
modificar los valores de tensién arterial, aumentar la motilidad intestinal y aumentar la lipblisis en el
adipocito. En Espafia no hay ninglin medicamento autorizado que incluya yohimbina en su
composicion. Los efectos secundarios, descritos en la ficha técnica de un medicamento que
contiene yohimbina autorizade en Francia, incluyen trastomos del sistema nervioso central,
problemas digestivos y alteraciones cardiovasculares, asi como interacciones con otros
medicamentos.

El citado producto no ha sido objeto de evaluacién y autorizaci6n previa a su comercializacién por
parte de esta Agencia, siendo su presencia en el mercado ilegal. Por ello la Directora de la AEMPS
ha resuelto adoptar la siguiente medida cautelar;

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

-La direccién de correo electronico: alertas.farmaceuticas@larioja.org

-Los teléfonos de contacto: 941-299923, 941-299929

Atentamente,

En Logrofio a 6 de febrero de %

i‘bo‘n'ﬂmicacio’n Interna
Gobierno de l.a Rioja l

Gobj - ;

= . iemo Salud v Servicios Sociales

En. &8 gELaRioja [ e
ﬂlua:!b’Ser\m:iosSm:.'a;e8 Fachn‘j - 5 FEB st :

dit o v st e g 3 e

Asistara:
1stencia, Prestac:’ones ¥ Farmagia

DRA. M® JOSE AZA PASCUAL-SALCEDO < 7. / Yy cﬁ
Jefa de Servicio de Ordenacion Fammacéutica Namero: -




SHS)

= DEPARTAMENTO
i fiols da 4
e tra BE INSPECCION Y CONTROL
produntos 4anltarics DE MEDICAMENTOS

ASUNTO; ALERTA DE MEDICAMENTOS ILEGALES, N°03/15
Retirada del producto YOHIMBINE 2.5 c4psulas

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Produclos Sanitarios ha tenido conocimiento a través de
una inspeccidn realizada por el Departamento de Salud de la Generalital de Calalufia, de la
comercidlizacion del producto YOHIMBINE 2.5 c4psulas, fabricado por Serious Nutrition Solutions,
SNS, {(EEUL). Este producto estd comerializado comp complemento alimenticio, pese a no haber
sido notificado a las autoridades compslenles, incumpliando lo previsto en la normativa vigente.

En el efiquetado del producto se declara el principic activo yohimbina. La presencia de esle principio
activo ha sido demostrada en los andlisis llevados por el Laboratorio Oficial de Control de esta
Agencia,

La inglusidn del principio aclivo yohimbina en canfided saficiente para restaurar, colregir o modificar
una funcion fisiolégica ejerciendo una accion farmacolégica, le confiere a ests: producto la condicién
de medicamenlo seg(n o establecido en el articulo 8 de la Ley 29/2008, de 26 de julio..

La yohlmblna es un antagonista a2 adrenérgico (simpaticolitico). A dosis débiles es hipertensor y a
dosis mas elevadas hipotensor, vasodilatador de los territorios vasculares periféricos. La
vasodilalacion inducida en los: cuerpos cavemosos es la causante de su capacidad para mejorar la
funcién sexual. También provoca un aumento del tono y molilidad intestinal asi como un aumento de
la lipblisis €n el adipacito. Debido a su aclividad farmaceldgica a estos niveles ha sido utilizada en
algunos productos pretendidamente comercializados como complementos alimenticios.

En Espafia no hay ningin medicamento aulorizado que incluya yohimbina en su composicidn. Sin
embargo, en Francia estd autonizado un medicamento que conliene esa sustancia y fiene como
indicacion el tratamiento de la disfunclén eréctil y de Ia hipolension orfosttica. La ficha tcnica def
producto en Francia racoge una serie de aconlecimientos adversos relacionados con su usp, que
incluyen: trastomos de) sistema nervioso. cenitral {SNC) como nerviosismo, initabilidad, insomnio,
temblor, vértigo, migrafia; problemas digestivos como nduseas, vémitos ylo diarreas; problemas
cardiovasculares tales como taquicardia, priapismo. También presenta intetacciones medicamentosas
con clonidina e inhibicion de la actividad de tos medicamentos antihipertensivos.

Por todo lo anterior, y considerando que e! cilado producto no ha sido objeto de evaluacidn y
attorizacion previa a la comsrcializacién por parle de esta Agencia y que ello puede stponer un
riesgo inminente y grave para la salud ptiblica, es de aplicacién lo establecido en ol articulo 99 ds la
Ley 29/2008, de 26 de julio, sobre medidas cautelares, y lo establecido en el articulo 72.1 de la Ley
30/1992, de 26 de noviembre.

Considerando lo anteriorments mencionado, asi como que el citado producto no ha sido objeto de
evaluagidn y aulorizacién previa a {a comercializacién por parte de esta Agencia, como consta en sl
articulo 9.1 de la Lay 29/2006, de 26 de julio, siendo su presencia en el mercado ilegal, la Direccidn
de la Agencia, conforme a lo establecido en el articulo 99 de la citada ley, y en ejercicio de las
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competencias que le son propias, atribuidas en su Eslatuto aprabado por el Real Decreto 1275/2011,
de 16 de sepliembre, por el que se crea la Agencia estatal ‘Agencia Espariola de Medicamentos y
Produclos Sanitarios” y se apruebe su Eslalulo, ha resuelto con esta misma facha, adoptar la
siguiente medida cautelar:

La prohibicién de la comercializacién y la retirada del mercado de tados los ejemplares del
citado producto.

Madrid, 4 de febrero de 2015
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