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CONSELLERIA

SALUT

DIRECCIO GENERAL
PLANIFICACIO,
AVALUACIO | FARMACIA

Asunto/assumpte: Retirada del producto GREEN SYNERGY céapsulas.
Ref.: MI11/16

Us comunic que en data 13-12-2016 s'ha rebut en aquesta Direccié General, ofici del
Departamento de Inspeccion y Control de Medicamentos de I'AEMPS (Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios), el qual us adjunt, relatiu la retirada del producte
GREEN SYNERGY cépsulas.

Le comunico que en fecha 13-12-2016 se ha recibido en esta Direccién General, oficio
del Departamento de Inspeccién y Control de Medicamentos de la AEMPS (Agencia Espafola

de Medicamentos y Productos Sanitarios), el cual adjunto, relativo a la retirada del producto
GREEN SYNERGY cépsulas.

Palma, 13 de desembre de 2016

El director general de Planificacié, Avaluacié i Farmacia — Benito Prosper Gutiérrez
p.d.(resoluci6 10/03/2016)
La cap de servei de Control de Medicaments i Productes Sanitaris
Maria de los Angeles Rojo Arias

Servei de Control de Medicaments i Productes Sanitaris
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ASUNTO: ALERTA DE MEDICAMENTOS ILEGALES, N°11/16
Retirada del producto GREEN SYNERGY CAPSULAS

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios ha tenido conocimiento a través del
Equipo SEPRONA de la Guardia Civil de Alicante, de la comercializacion del producto GREEN
SYNERGY capsulas por la empresa Anastore Bio S.L. con domicilio social en C/ Juan Negrin 17,
Parque empresarial de Elche-Torrellano (Alicante). Este producto esta comercializado como
complemento alimenticio, pese a no haber sido notificada su puesta en el mercado a las autoridades
competentes, incumpliendo lo previsto en la normativa vigente para este tipo de productos.

Seglin los analisis llevados a cabo por el Laboratorio Oficial de Control de esta Agencia, el
mencionado producto contiene la sustancia activa yohimbina, no declarada ni incluida en su
etiquetado.

La inclusién del principio activo yohimbina en cantidad suficiente para restaurar, corregir o modificar
una funcion fisiologica ejerciendo una accion farmacoldgica, le confiere al producto la condicion 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 el Real Decreto Legislativo 1/2015,
de 24 julio.

La yohimbina es un antagonista a2 adrenérgico (simpaticolitico). A dosis débiles es hipertensor y a
dosis més elevadas hipotensor, vasodilatador de los territorios vasculares periféricos. La vasodilatacion
inducida en los cuerpos cavernosos es la causante de su capacidad para mejorar la funcion sexual.
También provoca un aumento del tono y motilidad intestinal asi como un aumento de Ia lipélisis 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 ningin medicamento autorizado que incluya yohimbina en su composicion. Sin
embargo, en Francia estad 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
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.

Considerando lo anteriormente mencionado, asi como que el citado producto no ha sido objeto de
evaluacion y autorizacion 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
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estatal “Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios” y se aprueba su Estatuto, ha
resuelto adoptar la siguiente medida cautelar:

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

citado producto.

Madrid, 13 de diciembre de 2016

JEFE DEL DEPARTAMENTO DE INSPECCION
Y CONTROL DE MEDICAMENTOS

P.A.: EL CONSEJERO TECNICO
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