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Asunto: Alerta de medicamentos llegales.
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Fecha: 16/12/2015
ALERTA DE MEDICAMENTOS ILEGALES 17/15

Se adjunta la alerta de medicamentos ilegales n® 17/15, de la Agencia Espanola de Medicamentos y
Productes Sanitarios (AEMPS), referente a la comercializacién del producto: EUTEPLANT COMPLEX
capsulas comercializado por [a empresa NATURAL INNOVA S.L. como complemento alimenticio.

E! laboratorio Oficial de Control de la AEMPS ha detectado en su composicién la presencia
de tiosildenafilo, 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 cardiovasculares, 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 cardiovascular,
pudiendo producir infarto agudo de miocardic, arritmia, palpitaciones, taquicardia e incluso muerte
subita.

Por tratarse de un producto cuya presencia en el mercado es ilegal, la Directora de la AEMPS ha
rasuelto adoptar como medida cautelar: La prohiblcién de su comerclalizaclén v la retirada de todos
los gjemnplares del mismo.

Para cualquier duda pueden ponerse en contacto con este Servicio de Ordenacién Farmacéutica y
Medicamentos en:

-La direccién de correo electrénico: alertas.farmaceuticas@Iarioja.org

-Los teléfonos de contacto: 941-299923, 941-299929
Atentamente,

En Logrofic a 16 de diciembre de 2015.
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ASUNTO: ALERTA DE MEDICAMENTOS ILEGALES, N°17/15
Retirada del producto EUTEPLANT COMPLEX capsulas

La Agencia Espariola de Medicamentos y Preductos Sanitarios ha tenido conocimiento a través de
varias denuncias en e] marco de la Operacion Pangea VHil, de ia comercializacion del producio
EUTEPLANT COMPLEX cépsulas por Ja smpresa NATURAL INNOVA S.L,, sita en C/ Pifion n® 15,
11591 Jerez de la Frontera (Cadiz). Este producto estd comercializado como complemento
alimenticio, pese a no haber sido nofificada su puesta en el mercado a la autoridad competente,
incumpliendo lo previsto en la normativa vigente para aste tipo de productos.

Segiin los andlisis llevados a cabo por el Laboratorio Oficial de Conlrol de esta Agencia, el
mencionado producto conliene tiosildenafilo, un analogo estructural del sildenalilo, inhibidor de
fosfodiesterasa § (PDE-5), que no ha sido incluido ni declarado en la composicion que figura en su
eliquetado.

El sildenafilo es un principio activo que actla restaurando ia funcidn- erectil deteriorada, mediante el
aumento del flujo-sanguineo del pene por inhibicion selectiva de la enzima fosfodiesterasa 5 (PDE-5).

La inclusién en esie producto de derivados de inhibidores de la PDE-5, como el fiosildenafilo, supone
un riesgo para la salud plblica por el conocimiento limilado de sus aclividades famnacolégicas, sus
caracleristicas farmacocinéticas y por el des¢onocimiento de sus perfiles de seguridad.

Los inhibidores de la PDE-5 estan contraindicados en pacientes con infarto agudo de miocardio,
angina- inestable, angina de esfuerza, insuficiencia cardiaca, arritmias incontroladas, hipotension
{lension arterial < 90/50 mmHg), hiperlension arlerial no controlada, historia de accidente isquémico
cerebral (iclus isquémico), en pacientes con insuficiencia hepética grave y en personas con
antecedentes de neuropalfa dptica isquémica anterior no arterilica e con trasfornos hereditarios
degenerativos de la refina tales como relinilis pigmentosa (una minorfa de eslos pacientes tienen
trastornos genéticos de las fosfodiesterasas de la retina).

También presentan numerosas interacciones con ofros: medicamentos, pudiendo ademés aparecer
reacciones agversas de diversa gravedad a tener en consideracidn, como fas cardiovasculares, ya'
que su consumo se ha asociado a infarto agude de miocardio, angina inestable, arilmia ventricular,
palpilaciones, laquicardias, accidente cerebro-vascular, incluso muerle sibita cardiaca, que se han
presentado en mayor medida en pacientes con antecedentes de factores de riesgo cardiovascular.

Estos produclos se presenfan como estimulantes sexuales, ocultando al consumider su verdadera
composicidn y dando informacién engafiosa sobre su supuesto origen natural y su seguridad. En
parlicular, fa presencia de derivados de inhibidores de PDE-5, como et tiosildenafilo, supone un riesge
para aquellos individuos espscialmente susceptibles de padecer reacciones adversas con el consumo
de inhibidores de la PDE-5. Precisamente, estos individuos podrlan recurtir a productos de este lipo,
pretendidamente nafurales, a hase de plantas, como alternativa tedricaments segura a los
medicamentos de prescripcién autorizados que estarfan contraindicados. Por lo tanfo, este
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adulteracién conlleva a exponer al sujsto que los recibe a un riesgo significalivo. Estos productos se
presentan ademéas haciendo hincapié en su supuesta seguridad, basada engafiosamente en su
composicion natural.

Considerando los riesgos anteriormente mencionados, queda acreditado que este producto supone
un riesgo para la salud, por lo que la Directora de la Agencia, conforme a lo establecido an ei articulo
26 de la Ley 14/1986, de 25 dg abril, General de Sanidad y en el arliculo 72.1 de la Ley 30/1992, de
26 de noviembre, de Régimen Jurldico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento
Administrativo Comiln, y en éjercicio de las competericias que le son propias, atbibuidas en su
Estatuto aprobado por af Real Dacreto 1275/2011, de 16 de septiembre, por el que se crea [a Agencia
estafal "Agencia Espafiola de Medicamentos y Praductos Sanitarios” y se aprueba su Estatulo, ha
rasuelto adoplar, enire otras, la siguiente medida caulefar:

/

La prohibicién de la comercializacién y fa retirada del mercado de todos los ejemplares del
citado producto.

Madrid, 15 de diciembre de 2015
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