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ALERTA DE MEDICAMENTOS ILEGALES 06/14

Retirada del producto DIAVOLA POWER FOR MEN
Se adjunta la Alerta de medicamentos ilegales n® 06/14 de la Agencia Espaiiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS), referente a la venta de DIAVOLA POWER FOR MEN como
complemento  alimenticio, por haberse detectado la presencia de tiosildenafilo e
hidroxihomotiosildenafilo, derivados de sildenafilo, inhibidor de fosfodiesterasa 5 (PDE-5), no
incluidos ni declarados en su etiquetado.

Los inhibidores de la PODE-5 estan contraindicados en pacientes con enfermedades
cardiovasculares, con insuficiencia hepatica grave y con antecedentes de neuropatia optica
isquémica o con transtornos hereditarios degenerativos de |a retina.

Presentan numerosas interacciones con otros medicamentos pudiendo aparecer reacciones
adversas cardiovasculares de diversa gravedad.

En particular suponen un riesgo para aquellos individuos susceptibles de padecer reacciones
adversas con el consumo de inhibidores de la PDE5S y que recurren a productos a base de hierbas
como alternativa a medicamentos de prescripcion.

Por tratarse de un producto que no ha sido evaluado ni autorizado por la AEMPS, su presencia en el
mercado es ilegal, por lo que se ordena la prohibicién de la comercializacién de este producto y
proceder a la retirada de todos los ejemplares.

Para cualquier duda pueden ponerse en contacto con este Servicio en:
-La direccion de correo electrdnico: alertas.farmaceuticas@larioja.org
-Los telefonos de contacto son; 941-299923, 941-299929

Atentamente,

Jefa de Servicio de Ordenacion Farmacéutica
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ASUNTO: ALERTA DE MEDICAMENTOS ILEGALES N°06/14

Retirada del producto DIAVOLA POWER FOR MEN

La Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios ha tenido conocimiento a fravés de
varias denuncias, de la comercializacion del producto DIAVOLA POWER FOR MEN, importado por
la empresa J.R, PROMOCIONES, S.L. sita en Avda. del Camarén, 73 - 11550 Chipiona (Cadiz).
Este producto esta comercializado como complemento alimenticio, y ha sido notificado por la citada
empresa a la Agencia Espafiola de Consumo, Seguridad Alimentaria y Nutricién, de acuerdo con lo
previsto en la normaliva vigente,

De la informacién disponible se desprende que este producto se comercializa a través de ia pagina
web: www.diavolapower.com

Seglin los andlisis llevados a cabo por el Laboratorio Oficial de Control de la Agencia Espaficla de
Medicamentos y Produclos Sanilarios, el mencicnado producto contiene tiosildenafilo e
hidroxihomotiosildenafilo, derivados del sildenafilo, inhibidor de fosfodiesterasa-5 (PDE-5}, no
incluidos ni declarades en su etiquetado.

Dado que se trata de derivades de un inhibidor de la PDE-5, su inclusién en este preducio sugone
un riesgo para la salud piblica por €l conosimiento limitado de su actividad farmacologica, sus
caracteristicas farmacocinéticas y por el desconocimiento de su perfil de seguridad.

Los inhibidores de la PDE-§ estan contraindicados en pacientes con infarto agudo de miocardio,
angina ineslable, angina de esfuerzo, insuficiencia cardiaca, arritmias incontroladas, hipotension
(tension arterial < 90/50 mmHg), hipertensién arterial no controlada, historia de accidente isquémico
cerebral (iclus isquémico). en pacienles con insuficiencia hepética grave y en personas con
antecedentes de neuropatia opfica isquémica anterior no arteritica o con trastornos hereditarios
degenerativos de la retina lales como retinitis pigmentosa (una minoria de estos pacientes tienen
trastornos genéticos de las fosfodiesterasas de la retina).

También presentan numerosas inferacciones con ofros medicamentos, pudiendo ademas aparecer
reacciones adversas de diversa gravedad a tener en consideracién, como las cardiovasculares, ya
que su consumo se ha asociado a infarto agudo de miocardio, angina inestable, arritmia ventricular,
palpitaciones, taquicardias, accidente cerebro-vascular, incluso muerte stbita cardiaca, que se han
presentado en mayor medida en pacientes con antecedentes de faciores de riesgo cardiovascular.

En particular, la presencia de este derivado, supone un riesge para aguellos individuos
especialmenie susceptibles de padecer reacciones adversas con el consumo de inhibidores de Iz
PDE-5. Precisamente, estos individuos suelen recurrir a productos de este tipo, a base de hierbas,
como alternativa a medicamentos de prescripcion.

Censiderando lo anteriormente mencionado, as! como que el citado producto no ha sido objeto de
evaluacion y aulorizacion previa a la comercializacion por parte de esla Agencia, como consta en et
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articulo 8.1 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, siendo su presencia en el mercado ilegal, la Directora
de la Agencia, canforme a lo establecida en el articulo 99 de !a citada Ley, y en ejercicio de las
competencias que le son propias, atribuidas en su Estatuto aprobado por el Real Decreto
1275/2011, de 16 de septiembre, por el que se crea la Agencia estatal “Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios” y se aprueba su Estatuto, ha resuelto con esta misma fecha,
adoptar la siguiente medida cautelar:

La prohibicién de la comercializacion y Ia retirada del mercado de todos los ejemplares del
citado producto,

Madrid, 11 de abyil de 2014
JEFE DEL DEPARTAMENTO DE INSPECCION
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