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Asunto/lassumpte: Retirada del complemento alimenticio PALO DE CABINDA+TRIBULUS
CAPSULAS

Ref.: MI05/19

Us comunic que s'ha rebut en aquesta Direccié General, ofici del Departamento de Inspeccién
y Control de Medicamentos de I'AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios), el qual us adjunt, relatiu a la retirada del complement alimentari PALO DE
CABINDA+TRIBULUS CAPSULAS

Le comunico que se ha recibido en esta Direccion General, oficio del Departamento de Inspeccion y
Control de Medicamentos de la AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios),
gue le adjunto, relativo a la retirada del complemento alimenticio PALO DE CABINDA+TRIBULUS
CAPSULAS

Palma, 15 d'abril de 2019
El director general de Planificacid, Avaluacio i Farmacia — Benito Prosper Gutiérrez

p.d.(resolucié 10/03/2016)
La cap de seccio IX - Carmen Bofill Pellicer
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ASUNTO: ALERTA DE MEDICAMENTOS ILEGALES, N°05/19

Retirada del complemento alimenticio PALO DE CABINDA+TRIBULUS CAPSULAS

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios ha tenido conocimiento a través del
Departamento de Salud de la Delegacion Territorial de Guipuzcoa de la comercializacion del producto
PALO DE CABINDA+TRIBULUS CAPSULAS. Segun se indica en su etiquetado, este producto ha sido
distribuido por la empresa DietMed, Spain SL, sita en el Campus Empresarial Tribeca, Avenida de
Fuencarral, n° 44 Edificio 6, L-39, 28108 Alcobendas (Madrid). Consultada la base de datos de la
autoridad competente en complementos alimenticios, la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y
Nutricion (AESAN) este producto estd comercializado como complemento alimenticio y ha sido notificada
su puesta en el mercado a las autoridades competentes, segun lo previsto en la normativa vigente para
este tipo de productos.

Segun los analisis llevados a cabo por el Laboratorio Oficial de Control de esta Agencia, el mencionado
producto contiene la sustancia activa yohimbina en cantidad suficiente para restaurar, corregir o
modificar una funcion fisiologica ejerciendo una accion farmacologica, lo que le confiere la condicion legal
de medicamento segun lo establecido en el articulo 2 a) del texto refundido de la Ley de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sanitarios, aprobado por Real Decreto Legislativo 1/2015, de
24 de julio. Esta sustancia no se declara en su etiquetado, que indica solo como componentes una serie
de productos de origen vegetal.

La yohimbina es un antagonista a2 adrenérgico (simpaticolitico). A dosis débiles es hipertensor y a dosis
mas elevadas hipotensor, vasodilatador periférico. La vasodilatacion inducida en los cuerpos cavernosos
es la causante de su capacidad para mejorar la funcién sexual. También provoca un aumento del tono y
motilidad intestinal asi como un aumento de la lipdlisis en el adipocito. Debido a su actividad
farmacoldgica a estos niveles ha sido utilizada en algunos productos pretendidamente comercializados
como complementos alimenticios.

En Espafia no hay ningun medicamento autorizado que incluya yohimbina en su composicién. Sin
embargo, en Francia estd autorizado un medicamento que contiene esa sustancia y tiene como
indicacion el tratamiento de la disfuncién eréctil y de la hipotensién ortostatica. La ficha técnica del
producto en Francia recoge una serie de acontecimientos adversos relacionados con su uso, que
incluyen: trastornos del sistema nervioso central (SNC) como nerviosismo, irritabilidad, insomnio,
temblor, vértigo, migrafia; problemas digestivos como nauseas, vomitos y/o diarreas; problemas
cardiovasculares tales como taquicardia, priapismo. También presenta interacciones medicamentosas
con clonidina e inhibicion de la actividad de los medicamentos antihipertensivos.

Este producto se presenta como un producto natural, ocultando al consumidor su verdadera
composicion. En particular, la presencia de yohimbina supone un riesgo para aquellos individuos
especialmente susceptibles de padecer reacciones adversas con el consumo de antagonistas 02
adrenérgicos o siguiendo tratamiento antihipertensivo. Precisamente, estos individuos podrian recurrir a
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productos de este tipo, pretendidamente naturales, a base de plantas, como alternativa tedricamente
segura a los medicamentos de prescripcién autorizados.

Considerando los riesgos anteriormente mencionados, asi como que el citado producto no ha sido objeto
de evaluacién y autorizacidn previa a la comercializacion por parte de esta Agencia, como consta en el
articulo 9.1 del texto refundido aprobado por el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 julio, siendo su
presencia en el mercado ilegal, la Directora de la Agencia, conforme a lo establecido en el articulo 109
del citado texto refundido, y en ejercicio de las competencias que le son propias, atribuidas en su
Estatuto aprobado por el Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre, por el que se crea la Agencia
estatal “Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios” y se aprueba su Estatuto, ha
resuelto adoptar la siguiente medida cautelar:

La prohibicion de la comercializacion y la retirada del mercado de todos los ejemplares del citado
producto.
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Fig.1: Imagen del producto PALO DE CABINDA+TRIBULUS CAPSULAS.

Madrid, 15 de abril de 2019
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