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Asunto: Alerta de medicamentos ilegales.
Ref: SOFM/MJA/mMN/191
Fecha: 28/10/2015

ALERTA DE MEDICAMENTOS ILEGALES 8/15

Retirada de los productos BEST capsulas y ZR capsulas

Se adjunta la alerta de medicamentos ilegales n° 8/15, de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS), referente a la comercializacion de los productos BEST cépsulas y ZR
capsulas como complemento alimenticio.

£l laboratorio Oficial de Control de la AEMPS, ha detectado en su composicion la presencia
de sildenafilo, una sustancia farmacolégicamente activa, en cantidad suficiente para ejercer un
efecto farmacoldgico. La presencia no declarada de este principio activo supone un riesgo para los
consumidores de este producto.

Los inhibidores de la fosfodiesterasa-5 (PDE-5) tienen numerosas interacciones con otros
medicamentos y estan contraindicados en pacientes con patologias cardiovasculares, insuficiencia
hepatica grave, antecedentes de neuropatia dptica isquémica anterior no arteritica o con trastornos
hereditarios degenerativos de la retina. Pueden representar un elevado riesgo para la salud de los
consumidores pudiendo aparecer, enire otras, reacciones cardiovasculares {infario de miocardio,
arritmia, taquicardias...), especialmente en aquellos individuos con antecedentes de factores de
riesgo cardiovascular que recurren a productos a base de plantas como alternativa a medlcamentos
de prescripcion.

Por tratarse de un producic cuya presencié en el mercado es ilegal, la Directora de la AEMPS ha
resuelto adoptar la siguiente medida cautelar:
La prohibicién de la comercializacion y ta retirada de todos los ejemplares de los citados productos.

Para cualquier duda pueden ponerse en contacto con este Servicio en:
-La direccion de correo electrdnico; alertas.farmaceuticas@!larioja.org
-Los teléfonos de contacto: 941-299023, 941-299929

Atentamente, Cabiefho de La Rigja
En Logrofio a 28 de octubre de 2015. g:li‘ga Auxiliar de Regfstro
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ASUNTO: ALERTA DE MEDICAMENTOS ILEGALES, N°08/15
Retirada de los productos BEST capsulas y ZR capsulas

La Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios ha tenido conocimienlo a iraves de la
Censejeria de Sanidad de la Xunta de Galicia en el marco de [a Operacion PANGEA Vill, de la
comercializacion de los productos BEST céapsulas y ZR cépsulas, por la empresa
ADORABLEGALAXY Unipersonal Lda. (Portugal). Estos productos estan comercializados como
complemenios alimenticios, y no han sido netificados por la citada empresa a la autoridad
competente incumpliendo lo previsto en 1a normativa vigente.

Segln los andlisis llevados a cabo por el Laboratorio Oficial de Conirol de esta Agencia, los
mencionaclos productos conlienen la sustancia acliva sildenafilo, un inhibidor de fosfodiesterasa 5
(PDE-5), no incluido ni declarado en la composicion que figura en su efiquetado.

L.a inclusion del principio: activo sildenalilo en cantidad suficiente para restaurar, corregir o modificar
una funcidn fisioldgica ejerciendo una accion farmacoldgica, confiere a estos productos la condicion
¢ medicanientes segun lo establecido en el articulo 2 a) de Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24

o

Fl sildenafilo act(a restaurando la funcion eréctil deleriorada mediante el aumento del flujo sanguineo
del pene por inhibicion selectiva de [a fosfodiesterasa 5 (PDE-5).

Los inhibidores de la PDE-5 eslan contraindicados en pacientes con infarlo agudo de miocardio,
angina ineslavle, angina de esfuerzo, insuficiencia cardiaca, aritmias incontroladas, hipotension
(tension arterial < 90/50 mmHg), hipertensitn arlerial no conlrolada, historia de accidente isquémico
serebral (ictus isquémico), en pacienles con insuficiencia hepatica grave y en personas con
antecedentes de neuropatia optica isquémica anterior no arleritica o con lrastornos heredilarios
degeneralivos de la relina tales como retinitis pigmentosa {una minoria de estos pacienles fienen
trastornos genéticos de las fosfodiesterasas de la refina).

Este principio aclivo (inhibidor selectivo de la PDE-5) presenta numerosas interacciones con otros
medicamentos, pudiendo ademas aparecer reacciones adversas de diversa gravedad a tener en
consideracion, como las cardiovasculares, ya que su consumo sé ha asociado a infarto agudo de
miocardio, angina inestable, arrilmia ventricular, palpitaciones, faquicardias, accidenie cerebro
vascular, incluso muerte sibita cardiaca, que se han presentado en mayor medida en pacientes con
antecedentes de factores de riesgo cardiovascular.

Estos pioductos se presentan como estimulantes sexuales, ocultando al consumidor su verdadera
composicion y dando informacion engafiosa sobre su supuesto origen natural y su seguridad. En
particular, 1a presencia de sildenafilo, supone un riesgo para aquellos individuos especialmente
susceptibles de padecer reacciones adversas con el consumo de inhibidores de la PDE-5.
Precisamente, estos individuos pedrian recurrir a productos de este tipo, pretendidamente nalurales,
a base de plantas, como alternativa tedricamente segura a [os medicamentos de prescripcion
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autonzados que estarian confraindicados. Por [o tanto, esta adulteracion conlleva a exponer al sujeto
que los recibe a un riesgo significativo. Estos produclos se presentan ademas haciendc hincapié en
su supuesta seguridad, basada engafiosamente en su composicién nalural,

Considerando lo anteriormente mencionado, asi como que los citados productes no han sido objeto
de evaluacion y autorizacion previa a la comercializacion por parte de esta Agencia, como consla en
el articulc 91 del Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 julio, siendo su presencia en el mercado
ilegal, la Directora de la Agencia, coniorme a lo establecido en el articulo 109 del citado Real Decreto,
y en ejercicio de las competencias que le son propias, atribuidas en su Estatuto aprobado por el Real
Decreto 127572011, de 16 de sepliembre, por el que se crea la Agencia estatal "Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios’ y se aprueba su Estatulo, ha resuelto con fecha 2 e octubre
de 2018, adoptar la siguiente medida cautelar:

La prohibicidn de la comercializacion y la retirada del mercado de todos los ejemplares de los
citados productos.

Madrid, 27 de octubre de 2015

JEFE DEL DEPARTAMENTO DE INSPECCION
Y CONTROL DE MEDICAMENTOS
P.A.: El Consejero Técnico
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Asunto: Alerta de medicamentos ilegales.
Ref: SOFM/MJA/mMN/192
Fecha: 28/10/2015

ALERTA DE MEDICAMENTOS ILEGALES 9/15

Retirada del producto VIRILIX capsulas

Se adjunta la alerta de medicamentos ilegales n® 9/15, de la Agencia Espaiiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS), referente a la comercializacién del producto VIRILIX capsulas como
complemento alimenticio y no ha sido notificado por la empresa a la autoridad competente.

El laboratorio Oficial de Control de la AEMPS, ha detectado en su composicién la presencia
de tadalafilo, una sustancia farmacoldgicamente activa, en cantidad suficiente para ejercer un efecto
farmacoldgico. La presencia no declarada de este principio activo supone un riesgo para los
consurnidores de este producic, '

Los inhibidores de la fosfodiesterasa-5 (PDE-5) tienen numerosas interacciones con otros
medicamentos y estan contraindicados en pacientes con patologias cardiovasculares, insuficiencia
hepatica grave, antecedentes de neuropatia dptica isquémica anterior no arteritica o con trastornos
hereditarios degenerativos de la retina. Pueden representar un elevado riesgo para la salud de los
consumidores pudiendo aparecer, entre ofras, reacciones cardiovasculares {infarto de miocardio,
arritmia, taquicardias...), especialmente en aquellos individuos con antecedentes de factores de
riesgo cardiovascular gue recurren a productos a base de plantas como alternativa a medicamentos
de prescripcion.

Por tratarse de un producio cuya presencia en el mercado es ilegal, la Directora de la AEMPS ha
resuelto adoptar la siguiente medida cautelar:
La prohibicién de la comercializacion y 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@Iarioja.org
-Los teléfonos de contacto: 941-299823, 941-299929

Jlaino de La Bivie

Atentamente, ;‘"ﬂ i suxiliar de Registra
En Logrofio a 28 de octubre de 2015. gaﬁjd
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ASUNTO: ALERTA DE MEDICAMENTOS ILEGALES, N°09/15
Retirada del producto VIRILIX capsulas

La Agencia Espaficla de Medicamenlos y Productos Sanitarios ha lenido conocimiento a través del
SEPRONA de la Guardia Civil de Zaragoza en el marco de la Operacion Pangea VI, de la
comercializacion del producto VIRILIX capsulas, por la empresa JASMINGALIA Lda. (Portugal). Este
producto esta comercializado como complemento alimenticio, y no ha sido nofificade por [a citada
empresa a la auteridad compelenle, incumpliendo lo previslo en la normaliva vigente.

Segun los analisis llevados a cabo por el Laboratorio Oficial de Control de esta Agencia, el
mencionado producto contiene la sustancia acliva tadalafile, un inhibidor de fosfodiesterasa 5 (POE-
5, no incluido ni declarado en la composicion que figura en su efiquetado.

La inclusion del principio aclivo ladalafilo en canlidad suficiente para restaurar, corregir o modificar
una funcion fisioldgica ejerciendo una accién farmacoldgica, confiere a esle producto la condicion de
medicamento segln lo establecido en el articulo 2 a) de Real Decreto Legistativo 1/2015. de 24 julio.

£l tadalafilo actua restaurando la funcion eréctil deteriorada mediante el aumento del flujo sanguineo
del pene por mhibicion selectiva de la foslodiesterasa 5 (PDE-5).

Los mhibidores de ta PCE-S eslan contraindicados en pacientes con infarto agudo de miocardio,
angna inestable, angina de esfueizo, insuficiencia cardiaca, arntmias incontroladas, hipolension
(tension arlerial < 90/50 mmHg), hipertension artenal no conlrolada, historia de accidente isquémico
cerebral (ictus isquémico), en pacientes con insuficiencia hepatica grave y en personas con
antecedentes de neuropalia oplica isquémica anterior no arleritica o con (raslornos hereditarios
degenerativos de 1a retina tales como relinilis pigmentosa (una minoria de estos pacientes tienen
trastornos genéticos de las fosfodiesierasas de la relina).

Este principio activo {inhibidor selectivo de la PDE-5) presenta numerosas inleracciones con ofros
medicamentos, pudiendo ademas aparecer reacciones adversas de diversa gravedad a {ener en
~onsideracion, como las cardiovasculares, ya que su consumo Se ha asociado a infarto agudo de
miocardio  anigina inestable, arritmia venlricular, palpitaciones, taquicardias, accidenie ceretro
vascular, incluso muerte sthita cardiaca, que se han presenlado en mayor medida en pacientes con
antecedentes de faclores de riesgo cardiovascular.

Este produclo se presenta como estimulante sexual, ocultando al consumidor su verdadera
composicion v dando informacién engaiiosa sobre su supuesio origen natural y su segundad. En
particular, la presencia de tadalalio supone un riesgo para aquellos individuos especialmenle
susceptibles de padecer reacciongs adversas con el consumo de inhibidores de la PDE-5.
Precisamente estos individuos podrian recurrir a productos de este tipo, pretendidamente naturales,
a base de plantas, como alternativa tedricamenle sequia a los medicamentos de prescripcion
Jutonzados que estarian conlraindicados. Por lo tanto, esta adulteracion conlleva a exponer al sujeto
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que los recibe a un riesgo significativo. Eslos productos se presentan ademas haciendo hincapié en
su supuesia sequridad, basada engariosamante en su composicién natural.

Considerando lo arteriormenle mencionado, asi como que el citado producto no ha sido objeto de
evaluacion y aulorizacion previa a la comercializacion por parte de esta Agencia, como consta en el
articuto 9.1 del Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 julio, siendo su presencia en el mercado ilegal,
la Directora de la Agencia, canforme a lo establecido en el articulo 109 del cilado Real Decreto, y en
ejercicio de las compeiencias que le son propias, atribuidas en su Estatuto aprobado por el Real
Decrete 1275:2011, de 16 de sepliembre por el que se crea la Agencia estatal “Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios” y se aprueba su Estatulo, ha resuelto con fecha 2 de octubre
de 2015, adoptar la siguiente medida cautelar:

La prohibicion de la comercializacion y la retirada del mercado de todos los ejemplares de los
citados productos. :

fladrid, 27 de octubre de 2015

JEFE DEL DEPARTAMENTO DE INSPECCION
Y CONTROL DE MEDICAMENTOS
P.A.. El Consejero Técnico
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Asunto; Alerta de medicamentos ilegales,
Ref: SOFM/MJA/Mn/194
Fecha; 28/10/2015
ALERTA DE MEDICAMENTOS ILEGALES 10/156

Se adjunta la alerta de medicamentos ilegales n® 10/15, de la Agencia Espafola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS), referente a la comercializacién de los productos que se relacionan
como complementos alimenticios y no han sido notificados por la empresa a la autoridad
competente.

| Nombre de los productos Sustancias activas

f___\_/-)iL-GUM comprimidos masticables | Vardenafilo

| V-XL INGTANT comprimidos Vardenafilo

| MR-B capsulas Tioaildenafilo
PERFORMAX capsulas Tioaildenafilo
HORNY LITTLE DEVIL capsulas Tioaildenafilo

| Hidroxihomotiosildenafilo
SHADES OF LOVE FOR HIM Tioaildenafilo
SHADES OF LOVE FOR HER Tioaildenafilo

. HARD ON capsulas Aminotadalafilo

El laboratorio Oficial de Control de la AEMPS, ha detectado en su composicién la presencia
de sustancias farmacologicamente activas o sus derivados, en cantidad suficiente para ejercer un
efecto farmacologico. La presencia no declarada de estos principios activos supone un riesgo para
los consumidores de este producto.
Les wnhibidores de la fosfodigsterasa-5 (PDE-5) tienen numerosas interacciones con otros
medicamentos y estdn contraindicados en pacientes con patologias cardiovasculares, insuficiencia
hepatica grave, antecedentes de neuropatia éptica isquémica anterior no arteritica o con trastornos
hereditarios degenerativos de la retina. Pueden representar un elevado riesgo para la salud de los
consumidores pudiendo aparecer, entre otras, reacciones cardiovasculares (infarto de miocardio,
arntmia, taquicardias...), especialmenie en aquellos individuos con antecedentes de factores de
riesgo cardiovascular que recurren a productos a base de plantas como alternativa a medicamentos
Je prescripcion.
Por tratarse de productos cuya presencia en ef mercado es ilegal, la Directora de Iz AEMPS ha
resuelto adoptar la siguiente medida cautelar:
La prohibicién de la comercializacién y la retirada de todos los ejemplares de los citados productos.
Para cualquier duda pueden ponerse en contacto con este Servicio en:

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

-Los teléfonos de contacio: 941-299923, 941-200329 o NurAo de La Bicju
Atentamente, Oficina Auxiliar de Registro
En Logrone a chubre de 2015, i Salud
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Alerta Medicamentos Ilegales n® 10/15 Page 1 of 1

Alerta Medicamentos Ilegales n° 10/15
sgicm@aemps.es

Envlado: miércoles, 28 de octubre de 2015 13:12
Datos adjuntos: Alerta Medicamentos Ilegal~1.pdf (671 KB)
Buenos dias:

Adjunto se remite alerta de medicamentos ilegales n° 10

Un cordial saludo,

Departamenio de Inspeccién y Control de Medicamentos Pharmaceuticsl Inspection and Enforcement Depariment
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios {AEMPS) & Tal; (+34) 802101322 £ sgicm@aemps.es
Calle Campezo 1 » Edificio 8 + E-28022 Madrid « Espaifia/Spain E Fax: (+34) 918225243 @ www.eemps.qob.es

CONFIDENCIALIDAD. El contenido de este mensaje y el de cualquier documentacién anexa es confidencial y va dirigido
Ginicamente al destinatario del mismo. Si Usted no es el destinatario, le solicitamos que nos lo indique, no comunique su contenido a
terceros y proceda a su destruccidn.

CONFIDENTIALITY. The content of this message and any attached information is confidential and exclusively for the use of the
addressee. If you are not the addressee, we ask you to notify to the sender, do not pass its content and delete the original.

https://correo.riojasalud.es/owa/alertas.farmaceuticas@larioja.org/?ae=Item&t=IPM.... ~ 28/10/2015
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ASUNTO: ALERTA DE MEDICAMENTOS ILEGALES, N°10/15

Retirada de varios productos comercializados por la empresa
GLOBAL PRODUCTS EUROPE, S.L.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios ha tenido conocimiento, a lravés
de varias denuncias en el marco de la Operacion PANGEA VI, de la comercializacion de disfinlos
productos relacionados en la tabla siguiente, por la empresa GLOBAL PRODUCTS EUROPE S.L.
sita en Avda. Méjico n® 14, Edificio Espafia, Local A, 29650 Mijas (Malaga), como complementos
alimenticios, pese a no haber sido notificadas por la citada empresa a la autoridad competente,
incumpliendo lo previsto en la normaliva vigente.

o _Nombre de los productos Sustancias activas
1 V- XL GUM comprimidos masticables Vardenafilo
E ______ V-XL INSTANT comprimidos Vardenafilo
3 MR-B céapsulas Ticaildenafilo
e PERFORMAX capsulas Tioaildenafilo
6 SHADES OF LOVE FOR HIM Tioaildenafilo
7 SHADES OF LOVE FOR HER Ticalldenafilo
| 8 [ _ MHARD ON capsulas Aminotadalafilo

Segun ios analists llevados a cabo por el Laboralorio Oficial de Control de esla Agencia, los
mencionados productos contienen diversas suslancias activas o sus derivados lales como
vardenalito. ticaildenafilo (derivado del aildenafilo), aminotadalafilo (derivado del iadalafilo) e
hidroxihomotiosildenafilo (derivado del sildenafilo), no incluidos ni declarados en sus eliquetados.

El vardenalilo actia restaurando [a funcion eréclil deteriorada mediante el aumento del flujo
sanguineo del pene por inhibicién selectiva de la fosfodiesterasa 5 {PDE-5).

Los inhibidores de la PDE-5 estén contraindicados en pacientes con infarto agudo de miocardio,
angina inestable, angina de esfuerzo, insuficiencia cardiaca, arritmias incontroladas, hipatensian
(lension arterial < 90/60 mmHg), hipertensién arterial no confrolada, historia de accidente
isquemico cerebral (ictus isquémico), en pacientes con insuficiencia hepatica grave v en personas
con antecedertes de neuropatia Oplica isquémica anlerior no areritica o con trastornos
hereditarios degenerativos de la retina tales como retinitis pigmentosa (una minoria de estos
pacientes tienen trastornos genéticos de las fosfodiesterasas de la retina).
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También presentan numerosas interacciones con otros medicamenlos, pudiendo ademas aparecer
reacciones adversas de diversa gravedad a tener en consideracion, como las cardiovasculares, ya
que su consumo se ha asoctado a infartc agudo de miocardio, angina inestable, arritmia
ventricuiar, palpitaciones, laquicardias, accidente cerebro-vascular, incluso muerle stibita cardiaca,
Gue se han presentado en mayor medida en pacientes con antecedentes de factores de riesgo
cardiovascular.

Asimismo, la inclusién de aminotadalafilo, iicaildenafilo e hidroxihomotiosildenafilo, derivados de
inhibidores e PDE-5, supone un riesgo para la salud piblica por el conocimiento limitado de sus
actvidades farmacologicas, sus caracterislicas farmacocinéticas y por el desconocimiento de sus
perfiles de seguridad.

Estos productos se presentan como estimulanies sexuales, ocultando al consumidor su verdadera
composicion y dando informacidn engafiosa sebre su supuesio origen natural y su seguridad. En
particular, la presencia de tadalafilo u otros inhibidores de PDE-5 o sus derivados, como el
tioaildenafilo o aminotadalafilo, supone un riesgo para aquellos individuos especialmente
susceplibles de padecer reacciones adversas con el consumo de inhibidores de la PDE-5.
Precisamente, estos individuos podrian recurrir a producios de esle tipo, pretendidamente
naturales, a base de plantas, como alternaliva tedricamente segura a ios medicamentos de
prescripeion aatorizados que estarian contraindicados. Por lo tanto, esta adulteracién conlleva a
exponer al sujelo que los recibe a un riesgo significafivo. Estos producios se presentan ademas
haciendo hincapié en su supuesla seguridad, basada engaiiosamente en su composicion natural.

Considerando los riesgos anteriormente mencionados, la Directora de la Agencia, conforme a lo
establecido en et articulo 26 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad y en el articulo
721 de la tey 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Adminisiraciones
Fublicas y del Procedimiento Administrativo Comdn, y en ejercicio de las competencias que e son
propias, afribuidas en su Estatuto aprobado por el Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre,
por &l que se crea la Agencia estatal “Agencia Espaniola de Medicamentos y Productos Sanitarios”
y s& anrueba su Estatuto, ha resuelio adoptar, entre otras, la siguiente medida cautelar;

La prohibicion de la comercializacion y la retirada del mercado de todos los ejemplares de
los citados productos.

Madrid, 28 de oclubire de 2015

JEFE DEL DEPARTAMENTO DE INSPECCION
Y CONTROL DE MFDICAMENTOS

T

Belén Estr no-Romero
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