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Asunto: Alerta de medicamentos ilegales.
Ref: SOFM/MJA/mMN/185
Fecha: 30/10/2015
ALERTA DE MEDICAMENTOS ILEGALES 11/15

Se adjunta la alerta de medicamentos ilegales n° 11/15, de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS), referente a la comercializacion de los productos: PUSHER cépsulas y
AUMVA cépsulas comercializados como complementos alimenticios.

El laboratorio Oficial de Control de la AEMPS ha detectado en su composicién la presencia
de sildenafilo y yohimbina en cantidad suficiente para ejercer un efecto farmacologico, lo que
confiere a estos productos la condicidon de medicamentos.

El sildenafilo tiene numerosas interacciones con otros medicamentos y esta contraindicado
en pacientes con patologias cardiovasculares, Insuficlencia hepatica grave, antecedentes de
neuropatia optica isquémica anterior no arteritica o con trastornos hereditarios degenerativos de la
retina. Tambien pueden aparecer, enire otras, reacciones cardiovasculares (infarto 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 medicamentos
de prescripcion.

La yohimbina es un antagonista o2 adrenérgico (simpaticelitico) con acontecimientos
adversos relacionados con su uso, que incluyen trastornos sobre el sistema nerviosoe central,
probleras digestives y cardiovasculares e inhibicion de la actividad de medicamentos
anithipertensivos.

Por tratarse de productos cuya presencia en el mercado es ilegal, la Directora de la AEMPS ha
resuelto adoptar como medida cautelar la prohibicién de la comercializacion y la retirada de todos
los ejemplares de los cltados productos.

Para cualguier duda pueden ponerse en contacto con este Servicio en:
-La direccion de correo electrénico: alerfas. farmaceuticas@larioja.org
-Los teléfonos de contacto: 941-299923, 941-299929

Atentamente
En Logrofio a 30 de octubre de,2015.
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ASUNTO: ALERTA DE MEDICAMENTOS ILEGALES, N°11/15
Retirada de los productos PUSHER CAPSULAS y AUMVA CAPSULAS

La Agencia Espainola de Medicamentos y Producios Sanitarios ha tenido conocimienlo, a través
de varias denuncias en el marco de la OPERACION PANGEA VIII, de la comercializacion de los
productos PUSHER capsulas y AUMVA cépsulas, por la empresa HILCON S.R.L. (Rumania).
Estos productos estan comercializados como complemenlos alimenticios, yh han sido nolificades
por la citada empresa a la autoridad competente.

Segin los andlisis llevados a cabo por el Laboralorio Oficial de Control de esta Agencia, los
mencionados productos contienen las sustancias activas sildenafile y yohimbina, no declaradas en

sus etiquelados.

La inclusién de los principios aclivos sildenafile y yohimbina en canlidad suficiente para
restaurar, corregir o modificar una funcion fisiolégica ejerciendo una accidn farmacolégica, le
confiere a los productos la condicion de medicamentos segin lo establecido en el articulo 2 a) de
Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 julio.

E! sildenafilo actia restaurando la funcion eréclil deteriorada mediante el aumenlo del flujo
sanguineo del pene por inhibicion 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, arriimias incontroladas, hipotensién
(lensién arlerial < 90/60 mmHg), hipertension arterial no controlada, historia de accidente
isquémico cerebrai {iclus isquémico), en pacientes con insuficiencia hepética grave y en personas
con anlecedentes de neuropatia Optica isquémica anterior no arleritica o con frastornos
hereditarios degenerativos de la relina lales como relinilis pigmentosa (una minoria de eslos
pacientes tienen trastornos genéticos de las fosfodiesterasas de la relina).

Esle principio activo {inhibidor selectivo de la PDE-5) presenta nurnerosas interacciones con otros
medicamenios, pudiendo ademas aparecer reacciones adversas de diversa gravedad a tener en
consideracion, como [as cardiovasculares, ya que su consuma se ha asociado a infarto agudo de
miocardio, angina inestable, arritmia ventricular, palpitaciones, taquicardias, accidente cerebro
vascular, incluso muerle stbila cardiaca, que se han presenlado en mayor medida en pacienies
coit anigcedentes de faclores de riesgo cardiovascular,

La yohimbina es un antagonista o2 adrenérgico (simpaticolitico). A dosis débiles es hipertensor y
a dosis mas elevadas hipotensor, vasodilatador de los (erritorios vasculares periféricos. La
vasodilatacidn inducida en los cuerpos cavernosos es la causante de su capacidad para mejorar la
funcion sexual. También provoca un aumento del tono y motilidad intestinal asi como un aumenlo
de la lipdlisis en el adipocito. Debido a su aclividad farmacolégica a eslos niveles ha sido ulilizada
en algunos productos pretendidamenie comercializados como complementos alimenticios,
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En Espafia no hay ningtim medicamento aulerizado que incluya yohimbina en su composicion. Sin
embargo, en Francia esla autorizado un medicamento que conliene esa sustancia y tiene como
indicacion el tratamiento de la disfuncion eréct! y de Ja hipotensitn ortostatica. La ficha técnica del
producto en Francia recoge una serie de acontecimientos adversos relacionados con su uso, que
Inchuyen: trasfornos del sistema nervioso cenlral (SNC) como nerviosismo, irritabilidad, insomnio,
temblor, véitigo, migrana; problemas digestivos como nauseas, vomitos y/o diarreas; problemas
cardiovasculares  tales como taquicardia, priapismo. También presenta interacciones
medicamentosas con clonidina e inhibicién de la actividad dle los medicamentos antihipertensivos.

Eslos produclos se presentan coma estimulantes sexuales, ocullando al consumidor su verdadera
composicion y dando informacion enganosa sobre su supueslo origen natural ¥y su seguridad. En
particular, la presencia de sildenafilo, supone un riesgo para aquellos individuos especialmente
susceplibles de padecer reacciones adversas con el consumo de inhibidores de la PDE-5.
Precisamente, eslos individuos podrian recurrir a productos de este tipo, pretendidamente
nalurales, a base de plantas, como afternativa ledricamente segura a los medicamentos de
prescripcicn autorizados que estarian contraindicados, Por lo tanto, esta adulteracion conlleva a
exponer al sujeto que los recibe a un riesgo significativo. Estos productos se presentan ademas
haciendo hincapié en su supuesta seguridad, basada engafiosamente en su composicion natural.

Considerando fo anteriormente mencionado, asi como que los cltados produclos no han sido
objeto de evaluacién y autorizacion previa a la comercializacion por parte de esta Agencia, como
consta en el arliculo 9.1 del Real Decreto Legislalivo 1/2015, de 24 julio, siendo su presencia en el
mercado ilegal. 1a Direclora de la Agencia, conforme a lo establecido en el articulo 109 del citado
Real Decreto, y en efercicio de las competencias que le son propias, alribuidas en su Estatulo
aprobado por el Real Decreto 1275/2011, de 16 de sepliembre, por el que se crea la Agencia
estalal "Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios” y se aprueba su Estaluto, ha
resuglto adoptar, entre ofras, la siguiente medida cauielar:

La prohibicion de la comercializacién y la retirada del mercado de todos los ejemplares de
los citados productos.
Madrid, 29 de oclubre de 2015
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