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Asunto: Alerta de medicamentos ilegales.
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Fecha: 18/10/2016
ALERTA DE MEDICAMENTOS ILEGALES 4/16

Se adjunta la alerta de medicamentos ilegales n® 4/16, de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS), referente a la comercializacién del producto: VITALPLANT SPORT
cépsulas comercializado por la empresa ANTONIO PEREZ GUARDIA, sita en Avda. de Madrid 39,
Chipiona (Cadiz) como complemento alimenticio.

El laboratorio Oficial de Control de la AEMPS ha detectado en su composicién la presencia
de derivados del sildenafilo: tiosildenafilo y homosildenafilo, sin que estén declarados ni
incluidos en su etiquetado, lo que le confiere la condicién de medicamento y supone un riesgo
para los consumidores de este producto.

Estos inhibidores de fosfodiesterasa 5 (PDE-5) estén contraindicados en pacientes con infarto
agudo de miocardio, angina ‘inestable, angina de esfuerzo, insuficiencia cardiaca, arritmias
incontroladas, hipotensién, antecedentes de ictus isquémico, pacientes con insuficiencia hepética
grave y en personas con antecedentes de neuropatia optica isquémica anterior no arteritica o con
trastornos hereditarios degenerativos de |a retina. También presentan numerosas interacciones con
otros medicamentos, pudiendo ademas aparecer reacciones ‘adversas de diversa gravedad, como

las cardiovasculares.

El producto se presenta como estimulante sexual, ocultando al consumidor su verdadera
composicion, por lo tanto esta adulteracién conlleva a exponer al sujeto que los consume a un
riesgo significativo para su salud.

Por tratarse de un producto cuya presencia en el mercado es ilegal, la Directora de la AEMPS ha
resuelto, entre otras, adoptar como medida cautelar: La prohibicién de su comercializacién y la
retirada del mercado de todos los ejemplares del citado producto.

Para cualquier duda pueden ponerse en contacto con este Servicio de Ordenacién Farmacéutica y
Medicamentos en:

-La direccion de correo electrdnico: alertas.farmaceuticas@larioja.crg
-Los teléfonos de contacto: 941-299923, 941-299929
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ASUNTO: ALERTA DE MEDICAMENTOS ILEGALES; N°D4/16
Retirada dei producto VITALPLANT SPORT CAPSULAS

La Agencia Espahiola de Medicamentos ¥ Produclos Sanitarios ha tenido cenacimiento a fravés de la
Consejerla de- Sanidad’ de Ia.Xunta de Galicia, en: ¢l marco de las sctiaciones de la Operacitn
PANGEA. IX, de la comiercializasion det producto VITALPLANT SPORT cépsulas ‘por [ aifiprésa
Antonle Pérez Guardia, sita en Avds. de Madnd ‘39, Chiplona -(C4diz). Este producle estd
comercializado como complemanto alimenticio, pese a o haber sido ‘notificada s puesta en el
mercado-a las autoridades competenias, incumpliendo lo previsto-en fa normativa vigente para este

ipo.de productos.

Begiin fos anslisis Hevados & catio por ¢l Laboratodo Oficial de Cantrol e -esta, Agencia, €
menciohado producto contisne las sustancias activas: tiosildenafilo y hcimasildenaﬁlﬁ, derivados del
siideriafilo; intiibidor de fosfodiesterasa 5.(PDE5), no declarados en'su eliquetada,

La inclusion de derivedos de nhibidores de la PDE-S, comma el tiosiidanatilo y &l homosifdenafilo;
supong un fiesgo para la salud poblica por el conocimienis: limitado de- sus actividades
farmacolégitas, sus caracteristicas: farmacocinélicas y- por. e desconocimiento de -sus perfiles de
seguridad.

Les.inhibidorés d& PDE-5 estan colitraindicados en patientes con infarto sgindo-de ilocardio, angina
mestable, angina de esfubrzo, insuficienicia cardiaca, artitmias fiicontroladas; hipotensién: {tensién
apterial < B0/50: mmHg), hitertension. arterial no contrdlada, histeria de ‘accidente # isguémico cerebral
fictus fsquémico), en pacientes con insuficiencia hepétnca grave y en personas con,antécedentes de
neuropatia Gptica fsquémica ariteriorno arterfiica o cori lrastemos heraditaios deginerstivas de 3
reting tales coric retiniis pigmentosa {ung rilnorta de estos. acientes lienen frastornos genéfives de

las fosfodiesterasas de la retina).

Tambign presentan numerosas interacciones con ofros: medicamentos, pudiendo ademias aparecer
regeciones advarsas de diversa gravedad 2 fener en conisideraciti, tomo fas cardiovasculares, ya
Gue-su-corisumo ge ha asociado a infartd agudo. de. miccardle; sngina inestable, arifmia ventricular;
paipﬂaemnes taqmcardras aceidente- carebro-vascular, incluso muerte sdbifa cardiaca, que se han
‘presentado en:mayor medida en pacientes con antecedentes de factores de fiesgo-cardipvascular.

Este producio se- presenfa corfio estimilanits Sexval, ‘doultaride qi gansumider su verdaderd
cofmposicion y dande information engafiosa’ sobte su Suipuesfo otigen natural y su seguridad.
‘Precisaments, los individuos' con patelogia cardiovascular podrian tecurrr a productos de-esle tipe,
pretendidamente. nafurales, a base de piantas, coma aftemativa tedricaniente: segura a log
‘medicamentos de: prescripcidh. Bulbrizades Gue estaridn contraincicados. Por o tantd, esta
adultsracion conlleva a expoiier.al'sujefo-que fos corisunie a un desgo significalivo para susalud.

Conisiderando fos resgos anteriormente mencionados, ha quedado: acredifado: que este producto
supondria e riesgo pars i3 salud, per lo que la: Directora de la Agencia, Confofhe:a lo establecido eif
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el articulo 26 de la Ley 14/19886, .de 25.de abl, General de Sanidad y an el articuls 66.1 de Ja Ley
39/2015, de 1 ds ochubre, del Procedimienito Adminisirative Comiii de las Administraciones Piblicas,
y en gjercicio de las competenicias qus le.son prapias, atrbuidas én'st Estatite agrobado pot el Real
Becreto 12752011, de 16 de sepfiambre, por el que se-crea |a Ageticia: estatal "Agencia Espafiola de
Medicamentos y Produclos: Sanitarios” y se. aprueba sy Estatulo, fia-tesusito adoptar, enfre olras, la
siguiente medida cautslar: S B

La prohibicion de.fa comercializacién y fa retirada del mercado de fodos los -gjemplares del
citado producte:

Madrid, 18 de oclubre:de 2016
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