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COMUNICACION DE ALERTA
Santa Tecla, 17 de Febrero de 2016

LA DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS (DNM) ALERTA SOBRE
PRODUCTO: VIANSILK CREMA PIEL DE SEDA REGENERADORA ANTI-EDAD

Nivel de alerta: 1

Nombre del producto: Viansilk Crema Piel de Seda Regeneradora Anti-edad
Presentacion/Forma Farmacéutica: Crema

NuUmero de registro sanitario: No posee

Laboratorio Fabricante: Viansilk

Lotes: No se detalla

Fecha de vencimiento: No se detalla

Entidad emisora de la Alerta: Agencia para Administracion de Drogas y Alimentos de los
Estados Unidos (FDA, por sus siglas en ingles)

Pais de Origen: Estados Unidos

Fecha de emision de la Alerta: 16 de Febrero de 2016

Descripcion del problema encontrado: De acuerdo a la alerta emitida por la FDA, el
producto antes mencionado contiene niveles de mercurio que podrian causar intoxicacion y
es comercializado via internet. De acuerdo a la investigacion realizada por la DNM No se
encontrd registro sanitario alguno ni importaciones de los productos.

La DNM alerta a toda la poblacion a abstenerse de adquirir y/o suministrar éste producto,
en virtud de que su uso representa un riesgo para la salud de la persona que lo consuma. En
razon de que el producto Viansilk Crema Piel de Seda Regeneradora Anti-edad NO
cumplen con los requerimientos de calidad que avale su seguridad, calidad y eficacia.

La DNM recomienda no adquirir este tipo de producto ya que puede generar un riesgo a la
salud. Asi mismo recuerda adquirir los medicamentos en lugares autorizados por la DNM.
Cualquier duda puede recurrir a ésta Direccion llamando al teléfono gratuito 136.

Se informa que la DNM continuara las acciones de vigilancia, como el aseguramiento de
productos, para evitar la venta de los mismos porque representan un riesgo a la poblacion.
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AMBIENTES SALUDABLES PARA PREVENIR LAS ENFERMEDADES
EL MERCURIO EN LOS PRODUCTOS PARA ACLARAR LA PIEL

El mercurio es un ingrediente comun de los jabones y las cremas que se usan para aclarar la piel.
También estd p1 esente en otros cosméticos, como los productos para retirar el maquillaje de ojos
v las 111:-'|scaras * El uso de jabones y cremas para aclarar la piel es comtin en algunos palses de
Africa y Asia."*® También los usan las personas de piel oscura de Europa y Norteamérica. >’
Las sales de mercurio inhiben la formacién de melanina y dan un tono mas claro a la piel.**

En los cosméticos. el mercurio esta presente en dos formas: inorganica y organica.**!! E1
mercurio inorganico (por ejemplo. mercurio amoniacal) se usa para fabricar los jabones y cremas
que aclaran la piel. Los compuestos de mercurio organico (tiomersal [etilmercurio] y sales de
fenilmercurio) se usan como conservantes en cosmeticos como los productos de limpieza del
magquillaje de ojos y las méscaras.'™

Uso, produccion y oferta

® Segin los informes. usan habitnalimente productos para aclarar la piel el 25% de las mujeres
en Mali. el 77% en Nigeria. el 27% en Senegal. el 35% en Sudafrica y el 59% en Togo.

e  En 2004, casi el 40% de las mujeres encuestadas en China (Provincia de Taiwan y Region
Administrativa Especial de Hong Kong). Filipinas. Malasia ¥ la Reptiblica de Corea usaban
productos para aclarar la piel.!

* En la India. los ]i)loductos para aclarar la piel constituyen el 61% del mercado de productos
dermatologicos.

® Los productos para aclarar la piel se fabrican en numerosos paises: por ejemplo. los
organismos de proteccion de los consumidores de la Unién Europea’™® y los Estados
Unidos de América (EE.UU.)"**° han identificado productos que contienen mer cuno
fabricados en China."'*'*%° EE. UU 518 Eilipinas.'*" el Libano."**! México,'**
Pakistan.''* Republica Dominicana."'® y Tailandia."*"'"**

® Los productos para aclarar la piel que contienen mercurio se venden por Internet.

® Una encuesta de 2011 financiada por el Ministerio Federal de Medio Ambiente,
Conservacion de la Naturaleza v Seguridad Nuclear de Alemania observo que en el Brasil, la
Federacion de Rusia, Kirguistan y México hay quienes creen que los productos para aclarar
la piel que contienen mercurio son faciles de conseguir.?*

® Dada la presion ejercida por los consumidores, algunos fabricantes ya no usan mercurio
como conservante en las mascaras y los productos para retirar el maquillaje de los ojos. Sin
embargo, en la mayoria de las jurisdicciones todavia se permite la venta de maquillaje que
contiene compuestos de mercurio.”

Productos, envases e ingredientes

® Los productos para aclarar la piel se comercializan en distintas formas. entre ellas jabones y
. 1. C e 12
cremas; a menudo, el jabén se vende como “jabén antiséptico™. ™ Se supone que estos
. . 2 .
productos se deben aplicar sobre la piel para que sequen durante la noche.” Las mujeres
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utilizan el jabén para lavarse el cabello. los brazos. el rostro o todo el cuerpo.” Se dice que
algunas mujeres usan estos productos incluso durante 20 afios."

Los jabones se venden en barra. en envases de una unidad.® Por lo general. las cremas se
envasan en tubos o frascos.® Los jabones contienen aproximadamente un 1% a 3% de yoduro
de mercurio y la cremas. un 1% a 10% de mercurio amoniacal.> Algunos jabones analizados
contenian concentraciones mercurio de hasta 31 mg/kg. mientras que en las cremas las
concentraciones podian llegar hasta 33 000 mg/kg de mercurio.*®

Los productos contaminados con altas concentraciones de mercurio tienen color gris o crema.”’
La cantidad o la concentracién de mercurio de un producto figuran a veces en el envase o en la
lista de ingredientes. Las palabras que se deben buscar son: mercurio, Hg, yoduro mercurico,
cloruro mercurioso, mercurio amoniacal. amidocloruro de mercurio. azogue, cinabrio (sulfuro
de mercurio). hvdrargyri oxydum rubrum (6xido de mercurio). yoduro de mercurio o ““veneno”.
La recomendacién de evitar el contacto con la plata, el oro. la goma. el aluminio y las joyas
también puede indicar la presencia de mercurio.'® No obstante, las empresas que venden
productos que contienen mercurio no siempre lo mencionan como ingrediente,

Efectos sobre la salud y determinacion de la exposicion

El principal efecto adverso del mercurio inorganico presente en los jabones y las cremas para
aclarar la piel es el dafio renal.’ E1 mercurio presente en estos productos también puede
causar erupciones cutaneas, decoloracién y deformacion cicatricial, ademas de disminuir la
resistencia de la piel a las infecciones bacterianas y micéticas.’* Otros efectos son la
ansiedad. depresion o psicosis y la neuropatia periférica.”™

La bibliografia médica contiene informes de casos que han sufrido los efectos mencionados
derivados de la exposicién al mercurio presente en cremas y jabones blanqueadores de la piel.
En un informe se describe el caso de una mujer china de 34 afios con sufrid sindrome nefrético,
entidad caracterizada por altas concentraciones de proteinas en la orina. Los niveles de
Imercurio en su sangre y orina volvieron a la normalidad un mes y nueve meses después.
respectivamente, de dejar de usar la crema para aclarar la piel **

Un estudio indicé una alta proporcién de casos de sindrome nefrético en mujeres africanas
que usaron cremas para aclarar la piel que contenian cloruro de mercurio amoniacal por
periodos que iban de un mes a tres afios. La enfermedad remitié en mas de las fres cuartas
partes de las mujeres que dejaron de usar las cremas.®

El mercurio de jabones. cremas y otros productos cosméticos acaba en las aguas residuales. El
mercurio llega asi al medio ambiente, donde es metilado e ingresa en la cadena alimentaria en
el pescado. en forma de metilmercurio altamente téxico. Las embarazadas que consumen
pescado contaminado con metilmercurio transfieren el mercurio al feto. lo que posteriormente
puede alterar el desarrollo neurolégico de los nifios.”

La exposicién al mercurio inorganico se puede cuantificar mediante determinaciones en la
sangre v la orina."

Reglamentacion

La distribucion de cremas y jabones que contienen mercurio esta prohibida en la Unién
; - 22430
Europea y en numerosos paises africanos.™
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® TUna directiva de la Unidon Europea especifica que los cosméticos (incluidos jabones. cremas.
lociones, champus y productos para aclarar la piel) no pueden contener mercurio ni
compuestos mercuriales como ingrediente. Sin embargo, se permiten las sales de
fenilmercurio como conservante en el maquillaje de los ojos y en los productos para retirar
dicho maquillaje. en concentraciones inferiores a 0.007% del peso.!

¢ Ta Administracién de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos permite los
compuestos mercuriales en los cosméticos para los 0jos en concentraciones iguales o
inferiores a 65 mg de mercurio por kilogramo (aproximadamente 100 mg/kg en la forma de
acetato o nitrato fenilmercurico).’’ Los demés cosméticos deben contener concentraciones de
mercurio inferiores a 1 mg/kg. La presencia de mercurio debe ser evitable con practicas de
fabricacién adecuadas.’’

® Las directrices preliminares de Health Canada sobre contaminacién de los cosméticos con
metales pesados especifica un limite de 3 mg/kg de mercurio por kilogramo **>*

* Se ha informado que Filipinas ha prohibido los productos para aclarar la piel con
concentraciones de mercurio superiores al limite nacional reglamentado en 2011 de
1 mgkg®

Organismo de reglamentacion Limites para cosmeéticos no relacionados con

el maquillaje de los ojos

Unién Europea Prohibido™

Muchos paises africanos Prohibido™*

Food and Drug Administration de los Estados Unidos < 1 mg/kg’!

Health Canada <3 mgkg ™

Food and Drug Administration de Filipinas < 1 mgkg™

Organismo de reglamentacion Limites para productos relacionados con el

magquillaje de los ojos
Unién Europea <0.007% del peso’

Food and Drug Administration de los Estados Unidos < 65 mg/'kg de mercurio (aproximadamente

100 mg/kg en la forma de acetato o nitrato
. AR
fenilmercirico)

Conclusiones

Los productos para aclarar la piel que contienen mercurio son peligrosos para la salud: por esa
razon, han sido prohibidos en numerosos paises. Sin embargo. existen informes que indican
que los consumidores todavia tienen acceso a esos productos. que se anuncian en Intemet. Por
gjemplo. en septiembre de 2011 el Departamento de Servicios de Salud del Estado de Texas
informoé sobre la comercializacion de una crema de belleza que contenia mercurio.”’

Es necesario sensibilizar al ptblico sobre los tipos de productos y los productos especitficos
que contienen mercurio, y sobre los riesgos asociados con la exposicion a este metal.

La encuesta de 2011 antes mencionada sefiala que los consumidores «de paises en los que los
productos tenian sellos oficiales. en los que existian normas sobre el contenido de mercurio.
o ambas cosas. se inclinaron por los productos que sabian que no contenian mercurio».>*
También se debe proporcionar informacion sobre productos alternativos. porque los cosméticos
para aclarar la piel que no contienen mercurio pueden contener otras sustancias peligrosas.
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Para mas informacion de la OMS sobre el mercurio, véase:
http://'www.who.int/ipcs/assessment/public_health/mercurv/en/index.html
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Todos los derechos reservados.

La Organizacion Mundial de la Salud ha adoptado todas las precauciones razonables para venficar la informacion
que figura en la presente publicacion, no obstante lo cual. el material publicado se distribuye sin garantia de ningin
tipo. i explicita ni implicita. El lector es responsable de la interpretacion v el uso que haga del material, v en ninglin
caso la Orgamzacion Mundial de la Salud podra ser considerada responsable de dafio alguno causado por su

utilizacidn.

Esta publicacién ha sido financiada por el Ministerio de Media Ambiente, Conservacion de la Naturaleza v
Seguridad Nuclear de Alemania.

Salud Piblica y Medio Ambiente
Organizacion Mundial de la Salud

20 Avenue Appia, 1211 Ginebra 27, Suiza
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