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ALERTA DE MEDICAMENTOS ILEGALES 04/2014

Retirada del producto DYMETHABERRY STEEL CRUSHERS comps.

Se adjunta la Alerta Farmacéutica n° o4f14, de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS), referente a [a venta del productoc DYMETHABERRY STEEL CRUSHERS comprimidos como
complemento alimenticio, pese a tener propiedades de medicamento y no haber sido notificado a |a Agencia
Espaniola de Sequridad Alimentaria y Nutricién.

En el etiquetado de este producto figura el producto 2qa, 17a-dimethyl-4-androst-3-one azine, 170-ol también
denominado dymethazine que se metaboliza en metasterona o metildrosnatolona o superdrol, con actividad
hormonal anabolizante.

La Metasterona o superdrol, estructuralemente relacionado son la testosterona, esta destinado a un consumo en el
entarno del fisioculturismo, donde se presenta como alternativa a los esteroides anabdlicos. El consumo de este
producto viene asociado a lesiones hepaticas graves tales como colestasis hepaticas o hepatotoxicidad, y un
aumento de probabilidad de padecer enfermedades cardiovasculares, entre otros riegos para (3 salud.

Este producto no ha sido objeto de evaluacion y autorizacidn previas y su uso conlleva un importante ri¢sgo para la
salud publica por lo que la AEMPS ha adoptado la siguiente medida cautelar: La prohibicién de su
comercializacién y la retirada de todos los ejemplares del citado producto.

Para cualquier duda pueden ponerse en contacto con este Servicio en:

- Correo electronico: alertas.farmaceuticas@!arioja.org
- Teléfono: g41-299923, 941-299929
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ASUNTO: ALERTA DE MEDICAMENTOS ILEGALES, N°04/14
Retirada del producto DYMETHABERRY STEEL CRUSHERS comprihidos

La Agencia Espafiola de Medicamenlos y Produclos Sanitarios ha tenido conocimienlo a través de la
Policia Municipal de Madrid, de la comercializacion del producto DYMETHABERRY STEEL
CRUSHERS comprimides. Este produclo esta comercializado como complemento alimenticio, pase
a no haber sido nolificado a la Agencia Espaiiola de Seguridad Alimentaria y Nutricidn, de acuerdo
con lo previsto en la normativa vigente, por lo que no esta comercializado legalmente como (al.

En el etiguetado del producto DYMETHABERRY STEEL CRUSHERS comprimidos figura el 2¢,17a-
dimethyl-d-androst-3-one azine,178-ol (también denominade dymethazine) que se metaboliza en
2q,17w-dimethyl-etiocholan-3-one (fambién denominado metasterona, metildrostanolona,
superdrol 6 2a,17a-dimethyl-5a-androst-3-ona-176-0). La presencia de esta sustancia ha sido
demostrada en los analisis llevados a cabo a las muestras de esle producto por el Laboralorio Oficial
de Contro! (LOC) de esta Agencia.

La inclusion en el producto DYMETHABERRY STEEL CRUSHERS comprimidos de esta sustancia
le confiere la condicion legal de medicamento, segan lo establecido en el articulo 8 de |a Ley 2920086,
de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y producios sanitarios.

DYMETHABERRY STEEL CRUSHERS comprimidos, de acuerdo con su publicidad en inlernet, se
lrata de un producto destinado al consumo en el entorno del fisiocullurismo, que se presenta como
alternativa a los esteroides anabélicos para aumentar la masa v la fuerza muscular. La metasterona
o superdrolt es un principio acfivo que est4 estrucluralmente refacionado con Ia testosterona y que
posee aclividad hormonal anabolizante. El consumo de metasterona tal como viene reflejado en
diversos articulos cientificos, ha sido asociado a enfermedades hepéticas, que pueden llegar a ser
muy graves, lales como colestasis hepatica o hepatotoxicidad.

El uso de anabolizanies hormanales puede producir efeclos adversos que, en luncion del individuo y
de la duracion de su ulilizacién, pueden ser importantes y, en ocasiones, irreversibles. Su uso se
asocia a néuseas, vomitos, diarreas, excilacion, insomnio, depresion, acné, ginecomastia. Con menas
frecuencia pueden producir traslomos en ia ereccién, inhibicién de ia produceién de espermatozoides
(que puede llegar a la esterilidad), hipercolesterolemia (especialmente de las LDL), hipercalcemia y
edema. Por sus efectos metabblicos producen un perfil pro-alerogénico y un aumento del riesge de
padecer enfermedades cardiovasculares, de hecho los elecfos adversos mas graves estdn
relacionados con deformaciones morbidas del corazon asi como con un aumento de riesgo
importante de derrame cersbral, Los anabolizantes también producen una alleracion de las funciones
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hepaticas, de la coagulecion sanguinea y de la glandula firoides. Por todo ello, su uso estd
contraindicado en enfermos con insuficiencia renal o hepalica, enfermedades cardiovasculares,
epilepsia o diabetes, entre ofras enfermedades.

Es importante indicar que exisle informacion de reacciones adversas producidas por produclos
comercializados como complementos alimenticios para el [isioculturismo, en cuyo eliquelado
aparecen esteroides o alternativas a esteroides, cuyo consumo se ha asociado a casos de lesiones
hepalicas graves, accidenles cerebrovasculares, insuficiencia renal, y embolia pulmonar (bloqueo de
las arterias en el pulmén), que ha sido publicada por otras auloridades sanitarias.?

Asimismo, fa Food and Drug Administration (FDA) ha refirado varios produclos por conlener la
sustancia dymethazine?,

Por lo tanto, y debido a fas circunstancias que acompafian al uso del produclo DYMETHABERRY
STEEL CRUSHERS comprimidos, se considera que su consumo conlleva un importante riesgo para
la salud poblica.

Considerando lo anteriormente inencionado, asi como que el citado producto no ha sido objeto de
evaluacion y aulorizacién previa a la comercializacion por parle de esta Agencia, como consla en el
articulo 9.1 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, siendo su presencia en el mercado ilegal, la Direccién
de la Agencia, conforme a lo establecido en el articulo 99 de la cilada Ley, vy en ejercicio de las
competencias que le son propias, afribuidas en su Estatuto aprobado por el Real Decreto 1275/201 1,
de 16 de sepliembre, por el que se crea la Agencia estatal “Agencia Espaiiala de Medicamentos y
Produclos Sanilarios® y se aprueba su Estalulo, ha resuello con esta misma fecha, adoptar la
siguiente medida cautelar:

La prohibicién de la comercializacion y la retirada def mercado de todos los ejemplares el
citado producto.
Madrid, 03 de febrero de 2014
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