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Asunto: Alerta de medicamentos ilegales.
Ref: SOF/ MJA/SS/16
Fecha: 05/02/2015

LERTA DE MEDICAMENTOS ILEGALES 01/15:

Retirada de los productos HALO-PLEX XTREME céapsulas y MEGA-STEN EXTREME capsulas

Se adjunta la Alerta de medicamentos ilegales n® 01/15 de la Agencia Espariola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS), referente a la comercializacién de los productos como complementos
alimenticios HALO-PLEX XTREME cdpsulas y MEGA-STEN EXTREME capsulas fabricados por
HardRock Supplement Co. (EEUU), no habiéndose notificado a las autoridades competentes,
incumpliendo la normativa vigente.

Dichos productos van destinado a un consumo en el enterno del fisioculturismo, presentandose
como alternativa a los esteroides anabdlicos para aumentar la masa y la fuerza muscular, En la
composicién de HALO-PLEX XTREME estan incluidos los principios farmacoldgicamente activos
halodrol y metiltestosterona y en la composicion del MEGA-STEN EXTREME la metilestenbolona.
Estos principios activos poseen actividad hormonal anabolizante pudiendo producir, en funcion del
individuo y de la duracién de la utilizacion, efectos adversos importantes, e incluso irreversibles.

lLos citados productos no han sido objeta de evaluacién y autorizacién previa a su comercializacién
por parte de esta Agencia, siendo su presencia en el mercado ilegal. Por ello ia Directora de la
AEMPS ha resuelto adoptar la siguiente medida cautelar:

La prohibicién de la comerclalizacién de HALO-PLEX XTREME y MEGA-STEN EXTREME, asi como
la retirada de todos los ejemplares del citado producto.

Para cualquier duda pueden ponerse en contacto con este Servicio en:
-La direccion de correo electronico: alertas.farmaceuticas@larioja.org
-Los telefonos de contacto: 941-299923, 941-299929
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ASUNTOQ: ALERTA DE MEDICAMENTOS ILEGALES, N°01/15
Retirada de los preductos HALC-PLEX XTREME capsulas y MEGA-STEN EXTREME capsulas

La Agencia Espafiola de Medicamenlos y Productos Sanitarios ha tenido conocimiento a través de
una inspeccion realizada por el Departamento de Salud de la Generalitat de Cataluiia, de la
comercializacidn de los productos HALO-PLEX XTREME cépsulas y MEGA-STEN EXTREME
capsulas, fabricados por HardRock Supplement Co. (EEUU). Estos productos estan comercializados
como complementos alimenticios, pesé a no haber sido notificados a las autoridades competentes,
incumpliendo lo previsto en la normativa vigente,

En el eliquetado del producto HALO-PLEX XTREME cépsulas figura el 4-chioro-17c-methyl-
androst-1,4-diene-3B,17B-diol {también denominade falodrol). La présencia de esta sustancia ha
slde demostrada en los anlisis llevados a cabo por el Laboratorio Oficial de Control de esta Agencia,
detectandose ademas la presencia de metiltsstosterana, no declarada en su efiquetado.

En el etiquefado del producto MEGA-STEN EXTREME cépsulas figura el 2,17q-dimethyl-5a-
androsta-1-en-17@-o0l-3one (también denominado metifestenbolona o ultradrel). La presencia de
esta sustancia ha sido demostrada en los andlisis llevados a cabo por el Laboratorio Oficial de Control
de esta Agencia. -

La inclusidn de los principios farmacoldgicamente activos halodrol y metiltestosterona en el
producto HALO-PLEX XTREME cépsulas y de metilestenbolona en el producto MEGA-STEN
EXTREME capsulas, les confiere Ja condicion de medicamento, seglin lo establecido en el articulo 8
de la Ley 29/2008, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamenlos y productos
sanitarios.

HALO-PLEX XTREME capsulas y MEGA-STEN EXTREME capsulas son productos destinados al
consumo en el entorno del fisiocullurismo, que se presentan como altemativa a los esteroides
anabdlicos para aymentar la masa y la fuerza muscular, Ef halodro! s una prohormona que en el
cuerpo se mefaboliza dando lugar a Ja sustancia hormonal  anabolizante
dehidroclormetiltestosterona  (4-cloro-17B-hidroxi-17a-mefilandrosta-1,4-dien-3-ana).  La
metiltestosterona y ia metilestenbolena son principios activos estructuralmente relacionados con la
testosterona y que poseen aclividad hormonal anabolizante. El consumo de metllestenbolona tal
como viene reflejado en diversos articulos cientfficos, ha sido asociado a enfermedades hepéticas,
que pueden llegar a ser muy graves, tales como ictericia colestasica’ o hepatotoxicidad.

El uso de anabolizantes hormonales pueds producir efectos adversos que, en funcion del individuo y
de la duracion de su ulllizacién, pueden ser importantes y, en ocasiones, irreversibles, Su uso se
asocla a nduseas, vomitos, diameas, excitacian, insomnio, depresién, acné, ginecomastia. Con manos
frecuencia pueden producir trastornos en la ereccidn, inhibicién de Ja produccidn de espermatozoides
{que puede llegar a la esterilidad), hipercolesterolemia (especialmente de las LDL), hipercalcemia y
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edema. Por sus efectos metabélicos producen un perfil pro-aterogénico y un aumento del riesgo de
padecer enfermedades cardiovasculares, de hecho los efectos adversos mas graves estan
relacionados con deformaciones mérbidas del corazén asi como con un aumenlo de riesgo
importante de derrame cerebral. Los anabolizantes también producen una alteracion de las funcionas
hepaticas, de la coagulacién sanguinea y de la gldndula tiroides. Por todo ello, su uso ests
contraindicado en enfermos con insuficiencia renal o hepética, enfermedades cardiovasculares,
spilepsia o diabetas, entre otras enfermedades.

Es importanle indicar que existe informaclon de reacciones adversas producidas por productos
comercializados como complemenios alimenticios para el fisioculturismo, en cuyo etiquetado
aparecen esferoldes o alternativas a esteroides, cuyo consumo se ha asociado a casos de lesiones
hepéticas graves, accidenles cerebrovasculares, Insuficiencia renal, y embolia pulmonar (bloqueo de
las arferias en el pulmdn), que ha sido publicada por otras autoridadss sanitarias.2

Considerando lo anleriormente mencionado, asi como que los citados productos no han sido objeto
de evaluacion y autorizacion previa a la comercializacién por parte de esta Agencia, como consta en
el artlculo 9.1 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, siendo su presencia en el mercado ilegal, la Direccidn
de la Agencia, conforme a lo establecide en el articulo 99 de (2 citada ley, y en ejerciclo de las
compelencias que le son propias, atribuidas en su Estatuto aprobado por el Real Decrelo 127512011,
de 16 de sepliembre, por el que se crea la Agencia estatal "Agencia Espariola de Medicamentos y
Productos Sanitarios” y se aprueba su Estaluto, ha resvello con esta misma fecha, adoptar fa
siguiente medida cautelar;

La prohibicién de la comerclalizacion y la retirada del mercado dé tades los gjemplares de los
citados productos.

Madrid, 4 de febrero da 2015
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