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Asunto: Alerta de medicamenios ilegales.
Ref: SOFM/MJA/mn/33

Fecha: 25/2/2016
ALERTA DE MEDICAMENTOS ILEGALES 1/16

Se adjunta la alerta de medicamentos ilegales n° 1/16, de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS), referente a la comercializacion del producto: MAN POWER capsulas
comercializado por la empresa NORDMAX LTD. (ESTONIA} como complemento alimenticio.

El laboratorio Oficial de Control de la AEMPS ha detectado en su composicion la presencia
de dapoxetina, asi como derivados de la sustancia activa sildenafilo: ditiodesmetilcarbodenafilo y
desmetilcarbodenafilo, sin que estén declarados ni incluidos en su etiquetado, io que le confiere la
condicién de medicamento y supone un rieégo para los consumidores de este producto.

Estos principios activos tiene numerosas interacciones con otros medicamentos y estan
contraindicado en pacientes con insuficiencia renal grave, enfermedades cardiovasculares,
insuficiencia hepdtica moderada a grave, y en personas con epilepsia inestable, presentando un
elevado riesgo para la salud de los consumidores, especialmente en aquellos individuos con
antecedentes de riesgo cardiovascular, pudiendo producir infarto agudo de miocardio, arritmia,
palpitaciones, taquicardia e incluso muerte subita.

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

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

-La direccién de correo electrénico: alertas.farmaceuticas@larioja.org
-Los teléfonos de contacto: 941-299923, 941-209929

Atentamente,

En Logrofio a 25 de febrero de 2016..
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ASUNTO: ALERTA DE MEDICAMENTOS ILEGALES, N°01/16
Retirada del producto MAN POWER cépsulas

La Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios ha tenido conocimiento a través del
Departamento de Salud del Gobiemo Vasco, en el marco de la Operacion PANGEA VIII, de la
comercializacion del producto MAN POWER capsulas por la empresa Nordmax Ltd. (Estonia). Este
producto esta comercializade como complemento alimenticio, pese a no haber sido nofificada su
puesta en el mercado a las autoridades competentes, incumpliendo lo previsto en la normativa

vigente para este tipo de productos.

Segin los analisis llevados a cabo por el Laboratorio Oficial de Control de esta Agencia, el
mencionado producto contiene {a sustancia activa dapoxetina, asi como derivados de la sustancia
activa sildenafilo: ditiodesmetilcarbodenafile y desmetilcarbodenafilo, no declarados en su

etiquetado.

La inclusion del principio activo dapoxetina en cantidad suficiente para restaurar, corregir o modificar
una funcién fisioldgica ejerciendo una accion farmacologica, confiere al producto la condicidn de
medicamento segun lo establecido en el articulo 2.a. del Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 julic.

La dapoxetina es un inhibidor de la recaptacién de serotonina, que esta indicado para el tratamiento
de la eyaculacidn precoz. La dapoxetina estd contraindicada en pacientes con insuficiencia renal
grave, en_insuficiencia--hepatica_moderada a grave, en cardiopatias graves (podria dar lugar a

sthcope), asl como en epilepsia inestable.

Las reacciones advelsas que se pueden presentar fras el consumo de dapoxetina normalmente son
de naluraleza leve como mareos, nduseas, diarrea, cefalea, insomnio y/o astenia. Ademéas pueden
presentarse reacciones adversas digestivas (nauseas, vomitos, diarea, estreflimiento, dolor
abdominal, dolor epigastrico, dispepsia, sequedad de boca, distension abdominal, flatulencia),
cardiovasculares (ruborizacién, sofocos, hipertension arterial, hipotension, taquicardia, bradicardia,
bloqueo cardiaco), neuroldgicas/psicoldgicas (mareo, cefalea, somnolencia, temblor, parestesia,
ansfedad, insomnio, irritabilidad, cuadros de inquietud y agitacion, reduccién de la libido, suefios
anormales, alteracion de la atencion), resprratorias {congestién sinusal, bostezos), del aparato
reproductor (disfuncidén eréctil); dermatoldgicas (exceso de sudoracidn), oftalmoldgicas (vision
borrosa); dticas (ototoxicidad) y generales (astenia).

Por otro lado, [a inclusién de derivados de inhibidores de la PDE-5, como el ditiodesmetilcarbodenafilo
y el desmetilcarbodenafilo, supone un riesgo para la salud plblica por el conocimiento limitado de sus
aclividades farmacolGgicas, sus caracteristicas farmacocinéticas y per el desconocimiento de sus

perfiles de seguridad.

Los inhibidores de la PDE-5 estan confraindicados en pacientes con infarto agudo de miocardio,
angina ineslable, angina de esfuerzo, insuficiencia cardiaca, arritmias incontroladas, hipotension
(tension arterial < 90/50 mmHg), hipertensién arterial no controlada. historia de accidente isquémico
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cerebral (ictus isquémico), en pacientes con insuficiencia hepética grave y en personas con
antecedentes de neuropatia Optica isquémica anterior no arteritica o con trastornos heriditancs
degenerativos de la retina tales como retinitis pigmentosa (una minorfa de estos pacientes tienen
trastornos genéticos de las fosfodiesterasas de la retina.

También presentan numerosas interacciones con otros medicamentos, pudiendo ademas aparecer
reacciones adversas de diversa gravedad a tener en consideracién, como las cardiovasculares, ya
que su consumo se ha asociado a infarto agudo de miocardio, angina inestable, arritmia ventricular,
palpitaciones, taquicardias, accidente cerebro-vascular, incluso muerte sibita cardiaca, que se han
-presentado en mayor medida en pacientes con antecedentes de factores de riesgo cardiovascular,

Este producto se presenta como estimulante sexual, ocultando al consumidor su verdadera
composicién y dande informacion engafiosa sobre su supuesto origen natural y su seguridad. La
presencia de la sustancia activa dapoxetina supone un riesgo para [a salud, y ademas, la presencia
de derivados de inhibidores de PDE-5, como el ditiodesmetilcarbordenafilo y el desmatilcartodenafilo,
supone un riesgo para aquellos individuos “especialmente susceptibles de padecer reacciones
adversas con el consumo de inhibidores de la PDE-5, Precisamente, estos individuos podrian recurrir
a productos de este fipo, pretendidamente naturales, a base de plantas, como alternativa
tedricamente segura a ios medicamentos de prescripcion autorizados que estarian contraindicados.
Por lo tanto, esta adulteracion conlleva a exponer al sujeto que los recibe a un riesgo significative.
Estos productos se presentan ademés haciendo hincapié en su supuesta seguridad, basada
engaftosamente en su composicion natural.

Considerando los riesgos anteriormente mencionados, queda acreditado que este producto supone
un riesgo para la salud, por lo que la Directora de la Agencia, conforme a lo establecido en el articulo
26 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad y en el articulo 72.1 de la Ley 30/1992, de
26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiente
Administrativo ComUn, y en ejercicio de las competencias que le son propias, atribuidas en su
Estatuto aprobado por el Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre, por el que se crea la Agencia
estatal "Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios” y se aprueba su Estatuto, ha
resuelto adoptar, entre otras, la siguiente medida cautelar:

La prohibicion de la comercializacién y la retirada del mercado de todos lvs ejemplares del
citado producto.
Madrid, 25 de febrero de 2016
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