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INVIMA ALERTA SOBRE LA COMERCIALIZACION ILEGAL EN COLOMBIA DE LOS
PRODUCTOS IRONXL FOR MEN, PROTEINA S-SALDANA H-10, MELATONINA 3 MG
J&M Y CITRATO DE MAGNESIO SN NATIVA, LOS CUALES NO HAN SIDO
IMPORTADOS A TRAVES DE LOS CANALES OFICIALES A PANAMA

La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas del Ministerio de Salud considera pertinente
informarles que el 22 de agosto de 2024, la Direccién de Medicamentos y Productos Biologicos
del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos de Colombia (INVIMA)
publicé en su sitio web mediante las Alertas Sanitarias No. 269-2024, 270-2024 y 271-2024,
la comercializacion ilegal de los siguientes productos: IRONXL FOR MEN, Proteina S-Saldafia
H-10, Melatonin 3 mg J&M y Citrato de magnesio SN Nativa, respectivamente.

% IRONXL FOR MEN:
En esta alerta sanitaria, el INVIMA advirti6 sobre la
comercializacion ilegal del producto IRONXL FOR MEN
(sin registro sanitario) a través de diversas paginas web y
redes sociales.

Este producto es promocionado presuntamente como un
suplemento dietético con beneficios en la mejora de la .
fuerza y resistencia, aumento de fuerza, incremento de o wmersme A
testosterona, disminucion de grasa corporal y aumento de IRON IRON

la libido.

Es pertinente indicar que el producto IRONXL FOR MEN
no corresponden a ningln producto autorizado por la
Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos del
INVIMA, por lo tanto, se desconoce que sustancias no
declaradas pueda contener, lo que puede poner en riesgo IRONXL FOR MEN

. Imagen tomada de la Alerta
la salud de los consumidores. Sanitaria N° 268-2024

El consumo de productos como IRONXL FOR MEN puede generar eventos adversos tales
como: dolor de cabeza, mareos, somnolencia diurna, depresion, irritabilidad, dolor
estomacal, diarrea, estrefiimiento, disminucion del apetito, sarpullido, urticaria, hinchazon
de garganta/labios/lengua o sibilancias, presion arterial baja, desmayos, dolor en el pecho,
dificultad para respirar, palpitaciones o latidos cardiacos irregulares, nauseas, vomitos,
diarrea o dolor abdominal intensos y persistentes, dificultad para orinar, disminucién de la
miccion u orina oscura, fatiga o pérdida de apetito, estado de animo marcado (irritabilidad,
ansiedad), cambios cognitivos o de comportamiento, pensamientos suicidas, accidente
cerebrovascular (dificultad para hablar, debilidad unilateral de la cara, brazo, pierna o
visién borrosa/pérdida), infarto agudo de miocardio.

< PROTEINA S- SALDANA H-10:
En esta alerta sanitaria, el INVIMA advirtic sobre la comercializacién fraudulenta del
producto Proteina S, administrado por via endovenosa y presuntamente extraido del
veneno de serpiente cascabel. Este producto es comercializado por redes sociales a
nombre de la pagina Productos Naturales Saldafia H-10.
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Es promocionado para el alivio de diversas patologias
como: cancer, hipertension arterial, diabetes, venas
varicosas, entre otras.

El producto Proteina S comercializado en redes sociales
a nombre de la pagina Productos Naturales Saldafa H-10,
no corresponden a ningln producto autorizado por la
Direccién de Medicamentos y Productos Biol6gicos del
INVIMA, por lo tanto, su comercializacién es ilegal y
corresponde a un producto fraudulento. Al desconocer
aspectos relevantes tales como la composicion,
condiciones de almacenamiento, transporte y distribucion;
este producto puede poner en riesgo la salud de los
consumidores

PROTEINA S- SALDANA H-10 | £ |NVIMA ha recibido reportes de efectos adversos
Imagen tomada de la Alerta

Sanitaria N° 270-2024 graves posterior a la administracién del producto Proteina
S- Saldafia H-10, tales como: episodios convulsivos,
taquicardia (palpitaciones del corazén mas rapido de lo comun), pérdida del conocimiento,
dolor toracico, mareo, bradicardia (palpitaciones del corazén mas lentas de lo comun),
dificultad respiratoria, eritema cutaneo, erupcion cutanea generalizada, rubor y calor en
zona de administracion. Estas reacciones adversas pueden poner en riesgo la vida de los
pacientes, siendo causales de hospitalizacion e incluso de muerte.
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» MELATONIN 3 MG J&M-CITRATO DE MAGNESIO SN NATIVA
En esta alerta sanitaria, el INVIMA advirti6
sobre la comercializacion fraudulenta de los
productos Melatonin 3 mg J&M y Citrato de
magnesio SN Nativa, promocionados con
multiples beneficios para la salud.

Es importante aclarar que, segun la evidencia
fotografica, el producto Melatonin 3 mg J&M
esta relacionado al registro sanitario 2012M-
0012825, el cual se encuentra VENCIDO
desde el 17/02/2017.

MELATONIN 3 MG J&M

En el caso del producto Citrato de magnesio Imagen ﬁoamamm‘.\a‘__wﬁm_wnm Sanitaria N°
SN Nativa, la evidencia fotografica muestra en .

las etiquetas un “Certificado INVIMA”" con el
numero 20231175655, el cual NO corresponde
a ningun registro sanitario autorizado por el
INVIMA.

P s casren B0 =

Teniendo en cuenta lo anterior, es pertinente
indicar que los productos Melatonin 3 mg J&M
y Citrato de magnesio SN Nativa, no
corresponden a ningln producto autorizado
por la Direcciéon de Medicamentos y Productos
Biologicos del INVIMA. Estos corresponden a CITRATO DE MAGNESIO SN NATIVA
productos fraudulentos, por lo que su consumo Imagen tomada de la Alerta Sanitaria N°
representa un riesgo para la salud de los 271-2024

consumidores. En este sentido, se desconocen aspectos relevantes como su composicion
(férmula cualicuantitativa), condiciones de almacenamiento, transporte y distribucién.

El consumo de productos como Melatonin 3 mg J&M y Citrato de magnesio SN Nativa,
puede incrementar el riesgo de presentar reacciones adversas tales como: irritabilidad,
nerviosismo, inquietud, insomnio, suefios extrafios, migrafa, letargia, hiperactividad
psicomotriz, mareos, somnolencia, aumento de la presion arterial, dolor de estémago,
dispepsia, Ulceras bucales, sequedad de boca, hiperbilirrubinemia, dermatitis, sudoracion
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nocturna, prurito, erupciones cutaneas, sequedad de piel, dolores en las extremidades,
sintomas de menopausia, astenia, dolor toracico, glucosuria, proteinuria, alteraciones de
las pruebas de la funcién hepatica, aumento de peso, falla cardiaca, taquicardia, entre
otros.

Situacion en Panama:

De acuerdo con la base de datos para la consuita de Registro Sanitario de Medicamentos y
Productos Similares de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas del Ministerio de Salud,
los productos “IRONXL FOR MEN”, “Proteina S-Saldafia H-10”, “Melatonin 3 mg J&M” y
“Citrato de magnesio SN Nativa”, no se encuentran registrados en Panama, ni han sido
importados a través de los canales oficiales a este pais.

La Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, con la finalidad de salvaguardar la salud de la

poblacién, realiza las siguientes recomendaciones:

< Antes de utilizar cualquier medicamento, realice una inspeccién visual de la etiqueta y/o
caja del producto, a fin de constar que cuenta con Registro Sanitario de Panama.

< Recuerde que puede consultar y validar el Registro Sanitario de los medicamentos
registrados en Panama en el siguiente enlace:
https://sisregsan.minsa.qob.pa/Consultas/Registros/Medicamentos.aspx

< No compre medicamentos, ni suplementos con propiedades terapéuticas sin registro
sanitario vigente, ya que se desconoce su procedencia, condiciones de fabricacion,
almacenamiento y transporte, asi como las materias primas con las que fueron elaborados,
por lo tanto, no se garantiza que estos productos sean seguros, eficaces y de calidad.

< Tenga en cuenta que muchos de los productos fraudulentos se comercializan en sitios de
internet, redes sociales y cadenas de WhatsApp, promocionandose con propiedades no
autorizadas, ni comprobadas que dan lugar a falsas expectativas sobre la verdadera
naturaleza, origen, composicion o calidad de los productos.

% Los medicamentos deben ser adquiridos en los establecimientos autorizados para tal fin
(Farmacias).

% En caso de encontrar en el mercado nacional los productos “IRONXL FOR MEN”,
“Proteina S-Saldafia H-10", “Melatonin 3 mg J&M”, “Citrato de magnesio SN Nativa”,
no los utilice e inférmelo inmediatamente a la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas del
Ministerio de Salud al correo electronico: auditoriafyd@minsa.gob.pa.

< Comparta este comunicado con otros profesionales de la salud y pacientes.
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