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ALERTA DE MEDICAMENTOS ILEGALES N® 0§[ 1§

Retirada del complemento alimenticio VX CAPSULAS

La Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios ha tenido conocimientd de la comercializacién
del producto VX CAPSULAS. Segtin se indica en su etiquetado, este producto ha sido distribuido por la empresa
‘BIOCEUTICA, LDA, sita en el Nicleo Empresarial da Venda do Pinheiro, Quinta dos Estrageiros, Zona Norte, Rua
€. Armazén 32, 2665-601 Venda do Pinheiro. Este producto estd comercializado como complemento
alimenticio, pese a no haber sido notificado las autoridades competentes, incumpliendo lo previsto en la
normativa vigente para este tipo de productos.

Segun los analisis llevados a cabo por el Laboratorio Oficial de Confrol de esta Agencia, el mencionado
producto contiene la sustancia activa sildenafilo en cantidad suficiente para restaurar, corregir o modificar una
funcién fisioldgica ejerciendo una accidn farmacoldgita, lo que le confiere la condicién legal de medicamento
seglin 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 engafiosamente una serie de productos de origen
vegetal.

El sildenafilo estd indicado para restaurar la funcién eréctil deteriorada mediante el aumento del flujo
sanguineo del pene por inhibicién selectiva de la fosfodiesterasa 5 (PDE-5). Los.'inhibidores de la PDE-5 estdn
contraindicados en pacientes con infarto agudo de miocardio, angina inestable, angina de esfuerzo,
insuficiencia cardiaca, arritmias incontroladas, hipotensién (tensidn arterial < 90/50 mmHg), hipertensién
arterial no controlada, historia de accidente isquémico cerebral (ictus isquémico), en pacientes con
insuficiencia hepatica grave y en personas. con antecedentes de neuropatia dptica isquémica anterior no-
arteritica o con trastornos hereditarios degenerativos de la retina tales como retinitis pigmentosa (una minorfa
de estos pacientes tienen trastornos genéticos de las fosfodiesterasas de la retina). En pacientes con
insuficiencia renal grave habria que presentar especial cuidado segtin la dosis utilizada, pudiendo llegar a estar
contraindicado en funcién de la dosis y del tipo de inhibidor de la PDE-5.
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Este producto se presenta como un producto natural. ocultando al consumidor su verdadera composicion.
Considerando los riesgos anteriormente mencionados, asf como que el citado producto ho ha sido objeto de
evaluacién y autorizacién previa a la comercializacién por parte de la AEMPS la medida es:

LA PROHIBICION DE LA COMERCIALIZACION Y LA RETIRADA DEL MERCADO DE TODOS LOS
EJEMPLARES DEL CITADO PRODUCTO.

WELERAENTD ALRENTAR
T ORARL EMEMTO ALBENTICND

Para cualquier duda pueden ponerse en contacto con este Servicio de O?den_aciﬁn Farmacéutica y
Medicamentos en:

- La direccion de correo electrénico: alertas. farmaceuticas@larioja.org

- Los teléfonos de contacto: 941-299923, 941-299929

Logrofio, 15 de abril de 2019

?‘Q Gobiemo
8.2 de La Rio;
Salud

Beatrlz Barrio Garcia. Prestaciones y Farmacia

JEFA DE SECCION DE ATENCION FARMACEUTICA,



