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Asunto: Alerta de medicamentos ilegales.
Ref: SOF/MJA/apf _tri_xIx
Facha: 12/05/2015

ALERTA DE MEDICAMENTOS ILEGALES 5/15

Retirada de los productos

TRIPLEAMOR capsulas
XIXFORCE PLUS capsulas

Se adjunta la alerta de medicamentos ilegales n® 5/15, de la Agencia Espanola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS), referente a la comercializacién de los productos TRIPLEAMOR
cépsulas y XIXFORCE PLUS cépsulas como complementos alimenticios. Estan comercializados por
la empresa Juan Manuel Martin Lunas Aliaga sita en El Prat del Liobregat.

Se ha detectado en su composicion la presencia de tiosildenafilo en el primer caso y 4-propoxifenil-
tioaildenafilo en el segundo, sin que estén declarados en sus respectivos etiquetados. Estos
productos son derivados del sildenafilo (VIAGRA®) un inhibidor de la fosfodiesterasa-5 (PDE-5) que
presenta numerosas interacciones con otros medicamentos y estan contraindicados en pacientes
con patologias cardiovasculares, con insuficiencia hepética grave y con antecedentes de neuropatia
optica isquémica anterior no arteritica o con trastornos hereditarios de la retina. Pueden representar
por tanto un elevado riesgo para la salud de los consumidores.

Por tratarse de un producto cuya presencia en el mercado es ilegal, |a Directora de la AEMPS ha
resuelto adoptar la siguiente medida cautelar:

La prohlbicién de la comercializaclén de TRIPLEAMOR cépsulas y XIXFORCE PLUS cépsulas y la
retirada del mercado de todos los ejemplares de estos productos.

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

Lo que se comunica para la blisqueda, localizacién, inmovilizacién y retirada del mercado.

Logrofio, 12 de mayo de 2015.
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ASUNTO: ALERTA DE MEDICAMENTOS ILEGALES, N°05/15
Retirada de los productos TRIPLEAMOR cépsulas y XIXFORCE PLUS céapsulas

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Praductos Sanitarios ha tenido conocimiento a través de las
Autoridades Sanitarias belgas, de la comercializacién de los productos TRIPLEAMOR cépsulas y
XIXFORCE PLUS capsulas por la empresa Juan Manuel Martin Lunas Aliaga, sita en calle Lleida
74, p.1 pta 2, 08820 EIl Prat del Llobregat (Barcelona). Estos productos estan comercializados como
complementos alimenticios, y han sido notificados a las auloridades competentes, de acuerdo con lo
previsto en la normativa vigente.

Segln los andlisis llevados a cabo por el Laboratorio Oficial de Control de Medicamentos de esta

- Agencia, el producto TRIPLEAMOR capsulas contiene tiosildenafilo, derivado del sildenafilo, y el

producto XIXFORCE PLUS cépsulas contiene 4-propoxifenil-tioaildenafilo, derivado del aildenafilo,
inhibidores de fosfodiesterasa-5 (PDE-5), no incluidos ni declarados en sus etiquetados.

El tiosildenafilo y el 4-propoxifenil-tioaildenafilo son sustancias sobre las que se liene un conocimiento
limitado lanto de su aclividad farmacologica como de sus caracteristicas farmacocinéticas y su perfi
dge seguridad. Ademas, estas sustancias no han sido declaradas ni incluidas en el etiquetado de estos
productos. Todo ello supone un riesgo para la salud piblica.

Los inhibidores de la PDE-5 estan conlraindicados en pacientes con infarto agudo de miocardio,
angina inestable, angina de esfuerzo, insuficiencia cardiaca, aritmias incontroladas, hipotension
(tensién arterial < 90/50 mmHg), hipertension arterial no controlada, historia de accidente isquémico
cerebral (ictus isquémica), en pacientes con insuficiencia hepafica grave y en personas con
antecedentes de neuropatia éptica isquémica anterior no arteritica o con trastornos hereditarios
degenerativos de la retina tales como relinitis pigmentosa (una minoria de estos pacientes tienen
trastornos genéticos de las fosfodiesterasas de la retina).

También presentan numerosas interacciones con otros medicamentos, pudiendo ademds aparecer
reacciones adversas de diversa gravedad a tener en consideracion, 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 sibita cardiaca, que se han
presentado en mayor medida en pacientes con antecedentes de factores de riesgo cardiovascular.

En particular, la presencia de estos derivados, supone un riesgo para aquellos individuos
especialmente susceptibles de padecer reacciones adversas con el consumo de inhibidores de la
PDE-5. Precisamente, estos individuos suelen recurrir a productos de este tipo, supuestamente a
base de plantas, como alternativa a medicamentos de prescripcion, por lo que su adulteracion
conlleva a exponer al sujeto que los recibe a riesgos no justificables desde un punto de vista sanitario.

Considerando los rigsgos anteriormente mencionados, su presencia en el mercado es ilegal, por lo
que la Directora de la Agencia, conforme a lo establecido en el articulo 26 de la Ley 14/1986, de 25
de abril, General de Sanidad y en el articulo 72.1 de a Ley 301992, de 26 de noviembre, de Régimen
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Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comiin, y en gjercicio de
las compefencias que le son propias, alribuidas en su Esiatuto 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 fecha 29 de abril de
2015, adoplar, entre olras, la siguiente medida cautelar:

La prohibicién de la comercializacion y la retirada del mercado de todos los ejemplares de los
citados productos.

Madrid, 11 de mayo de 2015
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