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ALERTA DE MEDICAMENTOS ILEGALES 15/15

Se adjunta la alerta de medicamentos ilegales n® 15/15, de la Agencia Espafola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS), referente a la comercializacion de los productos: GOLDEN ROQT
COMPLEX capsulas comercializados como complementos alimenticios.

‘El laboratorio Oficial de Control de la AEMPS ha detectado en su composicién la presencia
de sildenafilo, sin que esté declarado ni incluido en su etiquetado, lo que le confiere la condicion de
medicamento y supone un riesgo para los consumidores de este producto.

Este principio activo tiene numerosas interacciones con otros medicamentos y estd contraindicado
en pacientes con enfermedades cardiovascuiares, insuficiencia hepatica grave, y en personas con
trastornos hereditarios de la retina, presentando un elevado riesgo para la salud de los
consumidores, especialmente en aquellos individuos con antecedentes de riesgo cardiovascdlar,
nuaigndo producir infarto agudo de miocardio, arritmia, palpitaciones, taguicardia e incluso muerte

subiia,

ror 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 comercializacion v la retirada de todos
los ejemplares del mismo.

Para cualquier duda pueden ponerse en contacto con este Servicio en:
-La direccion de correo electrénico; alertas.farmaceuticas@Ilarioja.org
-Los teléfonos de contacto: 941-299923, 941-299929

Atentamente,

En Logrofio a 13 de noviembre de 2015, :
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ASBUNTQ; ALERTADE ME?DICAMENTOS ILEGALES, N° 15115
Reirada def producto GOLDEN RGOT COMPLEX cépsutas

La Agencia Espafiola de. Medicamentos y Productos Sariitarios ha tenido conocimiento a través de
distintas-denuncias -en £l marco da ta-Operacion PANGEA Vi, de fa comesraializacion del prodiict
BOLDEN ROOT'COMPLEX cdpsulas; por la'smprasa EL BONER VENDING S.E. sita én Calle. Joat
XXIIt 10, 3°A, Part de Poliensa, 07470 Pollsnsa (islas Baleares). Este producko- astd comercializado
‘tome complemento:alimenticio; ¥ ha sidg notificade pot la citada:empresa g la autoridad competente.

Seglin los andlisis. llevados & cabo por el Laboratorio: Oficial de Control de esta Agendia; el
‘menciohado produieto contiene la sustancia activa silderatilo, inhibidor de fosfodiesterasa 5 (PDE-5),
noincluido nideclarady en la-composieion que figura ensu etiquetado.

‘La inclusi6n del principio activer sitdenafiio en cantidad suficiente para restaurar, cortegir o motifica
una funcién fisiolbgica sjerciehido una acciin Tarniscologica, confiste 4 este producto la condicion de
Inedicamento segtn lo.establecido. e e} articulo 2:a: de Real Decreto Lagistative: 1/2015, de 24 Jullo,

‘por el qug se apruieba el texto refundido de la Ley.de garantias.y uso racional de:fos medicamentas
‘productos sanitarios.

El sildenafllo actia restatiranido:la funidn eréctil deteriorada mediante o aumento del flujo sanguineo
el pene por inhibicién-selactiva de Ja enzima fosfodiesterasa 5 (PDE-5).

Los inhibidares de.la PDE-5 gstan ¢ontraindicados et pacientes :con Infarto aguido de miogardio,
angina inestable, angiia: de esfuerzo, Insuficiericla cardiaca, aritias incontroladas; hipotension
{tensién arterial-<:90/50 nmHg), hiperfensidn atterial no conttolada, istorla de aceidents isquémics
cerebral {iclus. isquéniice), &n pacientes-con insuficiencis hepatica grave Yy eh personas con
antecedenles de neuropatfa. dplica isquiniica anterior no arferifica o con trasiormes hereditarios
degenerativos de Iz rating tales :coma fetinitis pigmentosa (una minorta ‘de estos pacierites Heren
frastamos genéticas de las fosfodiesterasas dé la retinal.

medicamentos, pudiendo ademas aparecer reaceiones: adversas de diversa gravedad a tener en
consideracian, como las cafdiovescilares, 'ya que s consuo Se fia asodiado @ infarfo agudo de
miocardio, angina inestable, anitmia veniricular, palpitaciones, faquicardias, ascidents cerebro
vascular, inclusd muerte. subita cardiaca, que se han presentado. en mayor medida en paclerites con
‘antecedentes de factores de rlesgo.cardioyascular.

Este principio activo {inhibidor selectivo de la- PDE-5) presenta numerosas interacciones con otros

Esle producto se presenta como estimulante seXual, ocultando al constimidor su verdadera
cornposicion y: dando Informacidn engafiosa sobra st supuesto organ natural y su: seguridad, Ere
patficular, la presencia d¢ sildenalile supone un Hesga para aquellos individuos especialmente
stsceplibles de. padecer reagciones adversas con €l consumo de inhibidores de la PDE-5.
Precisaments; estos individuos padrian recurir a prodiiclos de este tipo;, pretendidaniente: nafirales,
a base de plantas, como alternativa tedricamente segura & los medicamentos de prescripeién
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atitorizados qua estarian-contraindicadas, Por lo tanto, esta aduiteracion conlleva a exporier &l sujeto
gue los recibe.a un rigsgo significativo. Este preducto sa presenta ademas fiaciendo: hincapié 6t su
supuiesta seguridad, basada engafiosamente.en su composicidn hatural.

Considerandy lo anterlormente menclonade, asi como que &l eltado producko no ha sido objeto de-
evaluacian y autorizacién previa a la comercializacion por parte de esta Ageficie, eomo consta-en 6l
‘articuld 9.1 def Real Decrotd: Legzsla[wo 11205, de 24 jilia,. siendo st presencia en el mercsdo llégal,

Ia Diréclora de la. Agéncia, conformie a o estabiecido e ¢l arficilo 109 dal citade. Real Decreto, yian
efercicio d las competenicias que e son propias, atrbuidas en su-Estatuto. aprobado por el Real
Dacreto 1275/201 1, de 16 de septiembire, por-el que se crea la Agencia estatsl "Agencia Espafiola de.
Medicaimenios y | Praductos Sanitarios" y 'se aprueba su Estatiite, Hia, resuslto adoptar la siguients
medida cautefar:

L.a prohibicién: de Ta comerciallzacién y la. retirada, del mercadn de fodos ins ejemplares dal
citado producto,

Madrid, 13 de noviembres.-de 2015
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