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ALERTA DE MEDICAMENTOS ILEGALES 6/15

Retirada de los productos THE LOVE GRANULES-PREMA G GRANULADO, THE
SENSUAL TEA TABLETS COMPRIMIDOS y THE SENSUAL TEA GRANULES
GRANULADO

Se adjunta la alerta de medicamentos ilegales n°® 6/15, de la Agencia Espaiiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS), referente a la comercializacidon de los productos THE LOVE
GRANULES-PREMA G GRANULADO, THE SENSUAL TEA TABLETS COMPRIMIDOS y THE
SENSUAL TEA GRANULES GRANULADO como complemento alimenticio. Este producto se
comercializa a través de la empresa HERBAMEDICA AUROPA, S.L.U, sita en calle Alfonso Gémez
29, local 17, 28037 Madrid.

El laboratorio Oficial de Control de la AEMPS, ha detectadc en su composicién la presencia de
bromo-avanafilo, una sustancia sobre la que se tiene un conocimiento limitado tanto de su actividad
farmacologica como de sus caracteristicas farmacocinéticas y su perfil de seguridad, y que no se ha
incluido ni declarado en su etiquetado.

Bromo-avanafilo, es un derivado del avanafilo, un inhibidor de la fosfodiesterasa-5 (PDE-5), Estos
inhibidores tienen numerosas interacciones con otros medicamentos y estdn contraindicados en
pacientes con patologias cardiovasculares, con insuficiencia hepatica grave y con antecedentes de
neuropatia optica isquémica anterior no arteritica o con trastornos hereditarios de la retina. Pueden
representar un elevado riesgo para la salud de los consumidores pudiendo aparecer, entre otras,
reacciones cardiovasculares {infarto de miocardio, arritmia, taquicardias...}, especialmente, en
aguellos individuos con antecedentes de factores de riesgo cardiovascular que recurren a producios
a base de plantas como alternativa a medicamentos de prescripcién.

Por tratarse de un producto cuya presencia en el mercado es ilegal, la Directora de la AEMPS ha
resuelto adoptar la siguiente medida cautelar;

La prohibiclén de la comercializacién de THE LOVE GRANULES-PREMA G GRANULADO, THE
SENSUAL TEA TABLETS COMPRIMIDOS y THE SENSUAL TEA GRANULES GRANULADO vy la
retirada de todos los ejemplares de los citados productos.
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Fara cualquier duda pueden ponerse en contacto con este Servicio en:
-La direccién de correo electronico: alertas.farmaceuticas@larioja.org
-Los teléfonos de contacto: 941-299923, 941-289929

Atentamente,

En Logrofio a 21 de julio de 2015,
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ASUNTO: ALERTA DE MEDICAMENTOS ILEGALES, N° QG5

Retirada de los productos THE LOVE GRANULES-PREMA G granulado, THE SENSUAL TEA
TABLETS comprimides y THE SENSUAL TEA GRANULES granulado

La Agencia ha tenido conocimiento a fravés de varias denuncias de la comercializacién de los
productos THE LOVE GRANULES-PREMA G GRANULADO, THE SENSUAL TEA TABLETS
COMPRIMIDOS y THE SENSUAL TEA GRANULES GRANULADO por [a empresa HERBAMEDICA
EUROPA, 8.L.U. sita en Calle Alfonse Gomez 29, Local 17 28037 Madrid.

Todos eslos productos estan comercializados como complementos alimenticios. Los productos THE
SENSUAL TEA TABLETS COMPRIMIDOS y THE SENSUAL TEA GRANULES GRANULADO, no
han sido nofificados a las auloridades competentes y ef producta THE LOVE GRANULES-PRENMA G
GRANULADO ha sido nolificado a las citadas auloridades pero ne se ajustaba a la legistacion
vigente.

Segin los analisis llevados a cabo por el Laboralorio Oficial de Control de esta Agencia, los
mencionados productos contienen  bromo-avanafilo, derivado del avanafilo, inhibider de
fosfodiesterase-5 (PDE-6), no declarado ni incluido en sus etiquetados. El bromo-avanafilo es una
sustancia sobre la que se fiene un conocimiento limitado tanto de su aclividad farmacoldgica como de
sus caracteristicas farmacocinéticas y su perfil de seguridad. Todo ello supone un riesgo para la salud
puablica.

Los inhibidores de la POE-5 estan contraindicados en pacienles con infarto agude de miocardio,
angina inestable, angina de esfuerzo, insuficiencia cardiaca, arritmias incontroladas, hipolension
(tensién arlerial < 90/50 mmHg), hiperlension arterial no contralada, historia de accidents isquémico
cerebral {iclus isquémico), en pacientes con insuficiencia hepilica grave y en personas con -
antecedentes de neuropalia éptica isquémica anterior no arteritica o con trastomnos hereditarios
degeneralivos de la refina tales como retinilis pigmentosa (una minoria de estos pacientes fienen
frastornos genélicos de las fosfodiesterasas de la ratina).

También presentan numerosas inleracciones con otros medicamentos, pudiendo ademas aparecer
reacciones adversas de diversa gravedad a tener en consideracion, como las cardiovasculares, ya
que su consitmo se ha asociado & infarfo agudo de miocardio, angina inestable, ardimia ventricular,
palpitaciones, taquicardias, accidenls cerebro-vascular, incluso muerle siibila cardiaca, que se han
presenlado en mayor medida en pacientes con antecedentes de factores de riesgo cardiovascular.

En parlicular, la presencia de este derivado, stpone un riesgo para aquellos individuos especiaimente
susceptibles de padecer reacciones adversas con el consumo de inphibidores de la PDE-S.
Precisamente, estos individues suelen recurrir a produclos de esle lipo, supuestamente a base de
plantas, como allernaliva a medicamentos de prescripcion, por lo que su adulleracion conlisva a
exponer a! sujeto que los recibe a riesgos no juslificables desde un punlo de vista sanitario.
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Considerando fos riesgos anteriormente mencionados, su presencia en el mercado es ilegal, por lo
que [a Directora de la Agencia, conforme a lo establecido en el articulo 26 de Ja Ley 14/1986, de 25
de abril, General de Sanidad y en el arliculo 72.1 de la Ley 3011992, de 26 de noviembre, de Régimen
Juridico de las Administraciones Pibicas y del Procedimiento Administrativo Comin, y en ejercicio de
las competencias que le son propias, alribuidas en su Estaluto aprobado por el Real Decreto
1275/2011, de 16 de sepliembre, por el que se crea la Agencia estatal "Agencia Espafiola de
Medicamenios y Produclos Sanitarios” y se aprueba su Estaiulo, ha resuelio adoptar, entre ofras, la
siguiente metlida cautelar:

La prohibicion de la comercializaclon y la retirada dlel mercado e todos los ejemplares de los
citados prodtictos.

Madrid, 21 de julio de 2015
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