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ALERTA DE MEDICAMENTOS ILEGALES 02/14

Retirada del producto HUMAN ENERGY 107

Se adjunta ia Alerta de medicamentos ilegales n° 02/14, de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS), referente a la venta de HUMAN ENERGY 107 como complemento
alimenticic y esta notificado a las autoridades competentes como tal,

Sin embargo la AEMPS ha detectado la presencia de tadalafilo en cantidad suficiente para ejercer
actividad farmacoldgica, lo que le confiere la condicion legal de medicamento. Asimismo, también
contiene sustancias no declaradas en su etiquetado como dihidroepiandrosterona y berberina.

El tadafilo actua restaurando la funcién eréctil mediante el aumento del flujo sanguineo por inhibicién
selectiva de la fosfodiesterasa 5 (PDES). La presencia de este principio activo representa un elevado
riesgo de dafo para la salud de los consumidores, y especialmente, en aquellos individuos con
factores de riesgo de padecer reacciones adversas con el consumo de inhibidores de la PDE5 y que
recurren a productos a base de hierbas como alternativa a medicamentos de prescripcién.

Por tratarse de un producto cuya presencia en el mercado es ilegal, se ordena la prohibicidn de la
comercializacion de ese 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 electronico: alertas.farmaceuticas@larioja.org

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

Atentamente,

En Logroiio a 20 de enero de ?014. anu de La Riojy -“’ .
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ASUNTO: ALERTA DE MEDICAMENTOS ILEGALES, N°02/14
Retirada del producto HUMAN ENERGY 107

La Agencia ha tenido conocimiento a través de varias denuncias del SEPRONA de fa Guardia Civil,
de la comercializacion del producto HUMAN ENERGY 107 por la empresa HERBOFARMA
CANARIA S.L, sita en C/ Delineante, esquina Calle Carpintero, Poligono indusirial Salinetas,
35219-TELDE {Las Palmas) . Este producto esta comercializado como complemento alimenticio, 1%
ha sido nofificado por ia citada empresa a la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y
Nulricién, de acuerdo con lo previsto en la normaliva vigente,

Segln los analisis llevados a cabo por el Laboratorio Oficial de Control de esta Agencia, el
mencionado producto confiene el principio activo tadalafilo, no declarado en su efiquetade, en
cantidad suficiente para restaurar una funcién fisioldgica ejerciendo una accion farmacolégica, lo
cual le confiere al producto la condicién legal de medicamento segtin lo establecido en el articulo 8
de la Ley 29/2006, de 26 de julio.

Asimismo, también contiene las sustancias na declaras en su etiquetado dihidroepiandrosterona y
berberina.

El tadaiafilo actila restaurando (a funcion eréctil deteriorada mediante el aumento del flujo sanguineo
del pene por inhibicion selectiva de la fosfodiesterasa 5 (PDES).

Los inhibidores de la PDES estan confraindicados en pacienles con infarto agudo de miocardio,
angina inestable, angina de esfuerzo, insuficiencia cardiaca, arritmias incontroladas, hipotension
(tensién arlerial < 90/50 mmHg), hipertension arterial no confrolada, hisloria de accidente Isquénico
cerebral {iclus isquémico), en pacientes con insuficiencia hepatica grave y en personas con
antecedentes de neuropatia dplica isquémica anterior no arteritica o con [rastornos hereditarios
degenerativos de la retina tales como refinitis pigmentosa (una minoria de estos pacientes tienen
traslornos geneticos de las fosfodiesterasas de la retina).

La presencia de este principio activo en el producto HUMAN ENERGY 107, sin estar declarado en
Su composicion, representa un riesgo para la salud de los consumidores, al tratarse de un
complemento alimenticio vigorizanle a base de hierbas que no puede contener este lipo de
sustancias. En particular supone un riesge para aquellos individuos especialmente susceptibles de
padecer reacciones adversas con el consumo de inhibidores de la PDE5. Precisamente, estos
individuos suelen recurrir a produclos de esle tipo, a base de hierbas, como alternativa. a
medicamentos de prescripcion.

Considerando lo anteriormente mencionado, asi como que ¢! citado produgio no ha sido objelo de
gvaluacion y autorizacion previa a la comercializacién por parte de esta Agencia, como consta en el
articulo 9.1 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, siendo su presencia en el mercado ilegal, la Direccion
de la Agencia, conforme a lo establecido en el arliculo 99 de la citada Ley, y en ejercicio de las
compefencias que le son propias, afribvidas en su Estalulo aprobado por el Real Decrelo
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1275/2011, de 18 de septiembre, por el que se crea la Agencia estatal “Agencia Espafiola de
Medicamenlos y Productos Sanitarios" y se aprueba su Estatuto, ha resuelto con esta misma fecha,

adoptar |a siguiente medida cautelar:

Ordenar la prohibicion de la comercializacion y que se proceda a la retirada del mercado de
todos los ejemplares del citado producto.

Madrid, 20 de enero de 2014

JEFE DEL DEPARTAMENTO DE INSPECCION
Y CONTROL DE MEDICAMENTOS
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