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Retirada del producto L-5HTP 60 CAPSULAS por incluir en su
composicion 1000 mg por capsula del principio activo L-5
hidroxitriptéfano.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios ha tenido
conocimiento a través de una denuncia de la venta del producto L-5HTP 60
CAPSULAS. Este producto se comercializa como complemento alimenticio,
pese a no haber sido notificado a la Agencia Espafiola de Seguridad
Alimentaria y Nutricion como tal, de acuerdo con lo previsto en la normativa
vigente. La presencia de 1000 mg del principio activo L-5 hidroxitriptéfano
por capsula, le conferiria la condicién legal de medicamento segun lo
establecido en el articulo 8 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y
uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

Nota informativa

El L-5 hidroxitriptofano, también denominado oxitriptan, es un precursor
fisiologico de la serotonina, utilizado como antidepresivo en sindromes
neurologicos asociados a déficit de serotonina y en la epilepsia. Las dosis
diarias recomendadas suelen ser de 100 mg diarios, pudiendo aumentar en
ciertos casos hasta 300 mg. Puede presentar reacciones adversas de tipo
digestivo tales como aumento del peristaltismo, nauseas, vomitos, sequedad
de boca, y del sistema nervioso como cefalea.

Es preciso mencionar que existe un medicamento autorizado en Espafa
cuyo principio activo es el L-5 hidroxitriptéfano, en el que la dosis de dicho
principio activo es de 100 mg.

De la informacion disponible se desprende que el producto el producto
L-5HTP 60 CAPSULAS se comercializa a través de Internet, pero que
podria estar siendo comercializado también en herbolarios y tiendas
similares asi como en el canal farmacéutico.

CORREO ELECTRONICO Pagina 1 de 2 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
. 28022 MADRID
sdaem@aemps.es www.aemps.gob.es TEL: 91822 50 28

FAX: 9182250 10

Fuente: AEMPS. Se autoriza la reproduccion total o parcial del contenido de esta informacion, siempre que se cite expresamente su origen.
La AEMPS pone a su disposicion un servicio gratuito de suscripcion a sus contenidos en la web: www.aemps.gob.es en la seccion “listas de correo”.



Considerando lo anteriormente mencionado, asi como que el citado producto
no ha sido objeto de evaluacion y autorizacidén previa a la comercializacion
por parte de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios,
como consta en el Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre, por el que
se crea la Agencia estatal "Agencia Espafola de Medicamentos y Productos
Sanitarios" y se aprueba su Estatuto y 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 Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, conforme a lo
establecido en el articulo 99 de la citada Ley y en relacion con el
mencionado Real Decreto, ha resuelto:

Ordenar que se proceda a la retirada del mercado de todos los ejemplares
del citado producto.

La informacién, permanentemente actualizada, de todos los medicamentos
autorizados y controlados por la AEMPS esta disponible en su pagina web,
www.aemps.gob.es, dentro del apartado Centro de Informacion online de
Medicamentos Autorizados (CIMA).
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