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ALERTA DE MEDICAMENTOS ILEGALES 07/14

Retirada del producto PIACER POWER PLUS

Se adjunta la Alerta de medicamentos ilegales n® 07/14, de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS), referente a la venta de PIACER POWER PLUS noftificado a las
autoridades competentes como complemento alimenticio.

La AEMPS ha detectado en su composicion la presencia de tiosildenadilo e
hidroxihomotiosildenafilo, sustancias no declaradas en su etiqguetado y que son derivados del
sildenafilo, un inhibidor de fosfodiesterasa-5 (PDE-5).

La presencia de estas sustancias representa un elevado riesgo de dafio para la salud de los
consumidores pudiendo aparecer reacciones cardiovasculares, Yy especialmente, en aquellos
individuos susceptibles de padecer reacciones adversas con el consumo de inhibidores de la PDE-5
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 prohibicién de la
comercializacién de ese producto y proceder a la retirada de todos los ejemplares.

Para cualquier duda pueden ponerse en contacto con este Servicio en:
-La direccién de correo electrénico: alertas.farmaceuticas@Iarioja.org
-Los teléfonos de contacto son: 941-299923, 941-299929

Atentamente, S ——
Gobierno de La Rioja '
Oficina Auxiliar de Registra
Salud y Servicios Sociafes
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B producios sanitarios DE MEDICAMENTOS

ASUNTO: ALERTA DE MEDICAMENTOS ILEGALES N° 07/14
Retirada del producto PIACER POWER PLUS

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios ha tenido conogimiento a través del
Seprona de la Guardia Civil, de la comerclalizacion de! producto PIACER POWER PLUS,
comercializado por Juan Bautista Mayor Gregori, sito en calle Jifguero n® 3, 1°D - 03501 Benidorm
(Alicante). Este producto estd comercializado como complemento alimenticio, y ha sido notificado
por la citada persona a las auioridades competentes, de acuerdo con lo previsto en [a normativa
vigente.

De 1a informacion disponibie se desprende que este produsto se comercializa a lravés de la pagina
web www.piacerpower.es

Segun fos analisis llevados a cabo por el Laboratorio Oficial de Control de la Agencia Espanola de
Medicamentos y Productos Sanifarios, el mencionado producto contiene tioslidenafilo e
hidroxihomotiosildenafilo, derivados del sildenafilo, inhibidor de fosfodiesterasa-6 (PDE-5), no
incluidos ni declarados en su etiqueiado.

Dado que se trata de derivados de un inhibidor de la PDE-5, su inclusién en este producto supone
un riesgo para la salud piblica por el conocimiento limitado de su actividad farmacologica, sus
caracteristicas farmacocinéficas y por el desconocimiento de su perfil de seguridad.

Los inhibidores de Ja PDE-5 estén contraindicados en pacientes con infarto agudo de miocardio,
angina inestable, angina de esfuerzo, insuliciencia cardiaca, arritmias inconlroladas, hipolensién
(tension arterial < 90/50 mmHg), hipertensian arterial no controlada, historia de accidenle isquémico
cerebral (iclus isquémico), en pacienles con insuficiencia hepatica grave Y en personas con
antecedentes de neuropatia dptica isquémica anlerior no arteritica o con trastomos hereditarios
degeneralivos de la refina lales como retinitis pigmentosa (una minoria de estos pacientes tienen
trastornos genéticos de las fosfodiesterasas de |a retina).

Tambien presenlan numerosas interacciones con atros medicamentos, pudiendo ademés aparecer
reacciones adversas de diversa gravedad a tener en consideracion, como las cardiovasculares, ya
que su consumo se ha asociade a infarto agudo de miocardio, angina inestable, arritmia ventricular,
palpitaciones, taquicardias, accidente cerebro-vascular, incluso muerte sibita cardiaca, que se han
presentado en mayor medida en pacientes con antecedentes de factores de riesgo cardiovascylar.

En particular, la presencia de estos derivados, supone un riesgo para aquellos individuos
especialmenle susceptibles de padecer reacciones adversas con el consumo de inhibidores de la
PDE-5. Precisamenle, estos individuos suelen recurrir a productos de esie lipo, a base de hierbas,
como allernativa a medicamentos de prescripcion.

Considerando lo anteriormente mencionado, asi como que el citado producto no ha sido objeto de
evaluacion y autorizacion previa a [a comercializacion por parte de esta Agencia, como consta en el

[CORREG ELECTROHICG

sgicm@asmps.es 28022 MADRID
AL TEL: 918225201 /02
FAX: 9182252 43

madlcamentas y DE INSPECTION Y CONTROL,

CI CAMPEZC, 1 - EDIFICIO 8



artfeulo 9.1 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, siendo su presencia en &l mercado ilegal, la Directora
de la Agencia, conforme a lo establecido en el articulo 99 de Ia citada Ley, v en ejercicio de las
competencias que le son propias, atribuidas en sy Esiatuto aprobado por el Real Decrelo
127512011, de 16 de septiembre, por el que se crea la Agencia estatal "Agencia Espariola de
Medicamentos y Productos Sanitarios” y se aprueba su Estatuto, ha resuelto con fecha 30 de julio
de 2014, adoptar la siguienle medida cautelar:

La prohibicién de la comercializacién y la retirada del mercado de todos los elemplares del
cilado producto.

Madrid, 5 de agosto de 2014
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