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ALERTA DE MEDICAMENTOS ILEGALES 4/15

Retirada del producto VIGORAXIA capsulas

Se adjunta fa alerta de medicamentos ilegales n° 4/15, de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS), referente a la comercializacién del producto VIGORAXIA como
complemento alimenticio. Este producto se comercializa a través de la web www.vigoraxia.es.

El laboratorio Oficial de Control de la AEMPS, ha detectado en su composicion la presencia de
tiosildenafilo, una sustancia sobre la que se tiene un conocimiento limitado tanto de su actividad
farmacoldgica como de sus caracteristicas farmacocinéticas y su perfil de seguridad, y que no se ha
incluido ni declarado en su etiquetado.

Tiosildenafilo, es un derivado del sildenafilo, un inhibidor de la fosfodiesterasa-5 (PDE-5). Estos
inhibidores tienen numerosas interacciones con otros medicamentos y estan coptraindicados en
pacientes con patologias cardiovasculares, con insuficiencia hepatica grave y con antecedentes de
neuropatia dptica isquémica anterior no arteritica o con trastornos hereditarios de la retina. Pueden
representar un elevado riesgo para la salud de los consumidores pudiendo aparecer, entre otras,
reacciones cardiovasculares (infarto de miocardio, arritmia, taquicardias...), especialmente, en
aquellos individuos con antecedentes de factores de riesgo cardiovascular que recurren a productos
a base de plantas como alternativa a medicamentos de prescripcién.

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

La prohibicién de la comercializacién de VIGORAXIA CAPSULAS vy la retirada de todos los
ejemplares del citado producto.

Para cualquier duda pueden ponerse en contacto con este Servicio en:
-La direccién de correo electronica: alertas.farmaceuticas@larioja.org
-Los teléfonos de contacto: 941-293923, 941-299929
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ASUNTO: ALERTA DE MEDICAMENTOS ILEGALES, N°04/15
Retirada del producto VIGORAXIA capsulas

La Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios ha tenido conocimiento a lravés de
una inspeccién realizada por el Deparlamento de Salud de la Generalitat de Cafalufa, de la
comercializacién del producto VIGORAXIA cépsulas, comercializado por Miguel Angel Tripicchio,
sito en calle Sicillia n® 226, 5lo., 4ta, escalera izquierda - 08013 Barcelona. Este produclo esta
comercializado como complemento alimenticio, y ha side notificado por la citada persona a las
autoridades competentes, de acuerdo con lo previsto en la normativa vigente,

De la informacién disponible se desprende que este producto se comercializa a fravés de la paging
web www.vigoraxia.es

Seglin los analisis llevados a cabo por el Laboraloro Oficial de Conlrol de esta Agencia, el
mencionado producto contiene tiosiidenafilo, derivado del sildenafilo, inhibidor de fosfodieslerasa-5
{PDE-5), no incluido ni declarado en su eliquetado.

El tiosildenafilo es una sustancia sobre la qua se tiene un conocimiento limitado tanto de su actividad
farmacolégica como de sus caracterlsticas farmacocinéticas y su perfil de seguridad. Ademas, esta
sustancia no ha sido declarada ni incluida en el etiquetado de este producto. Tode ello suponie un
riesgo para a salud publica.

Los inhibidores de la PDE-5 estan contraindicados en pacienies con infartoc agudo de miocardio,
angina inestable, angina de esfuerzo, insuficiencia cardiaca, armitmias inconfroladas, hipotensién
(tension arterial < 90/50 mmHg), hiparlension arterial no controlada, historia de accidente isquémico
cerebral (iclus isquémico), en pacientes con insuficlencia hepélica grave y en personas con
antecedentes de neuropalia dptica isquémica anlerior no arterifica o con trastornos hereditatios
degeneralivos de Ia retina tales como retinitis pigmentosa {una'minoila de estos pacientes tienen
trastornos genéticos de las fosfodiesterasas de la retina).

También presentan numerosas interacciones con olros medicamentos, pudiendo ademés aparecer
reacciones adversas de diversa gravedad a tener en gonsideracion, como las cardiovasculares, ya
que su consumo s& ha asociado a infarto agudo de miocardio, angina inestable, arsitmia venticular,
palpitaciones, taquicardias, accidente cerabro-vascular, incluse mueyle sibila cardiaca, que se han
presentado en mayor medida en pacientes con antecedentes de faclotes de riesgo cardiovascular.

En particular, la presencia de este derivado, supone un riesgo para aguellos individuos especialmenie
susceplibles de padecer reacciones adversas con el consumo de inhibidores de la PDE-5,
Precisamenie, estos individuos suslen recurrir a producios de este lipo, supuestamente a base de
planias, como allemaliva a medicamentos de prescripcion, por lo que su adulleracion conlleva a
exponer al sujelo que los recibe a riesgos no justificables desde un punto de vista sanitario.,
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Considerando lo anteriormente mencionado, asl como que el citado produclo no ha sido objeto de
evaluacion y aulorizacién previa a la comercializacion por parte de esta Agencia, como consta en el
articulo 9.1 de Ia Ley 29/2006, de 26 de julio, siendo su presencia en el mercado ilegal, la Direccién
de la Agencia, confcrmie a lo establecido en ol articulo 99 de la citada ley, y en ejercicio de las
compelencias que le son propias, atribuidas en su Estatuto 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 Estaluto, ha resuelto con fecha 2 de marzo de 2015, adoptar,
enlre ofras, la siguiente medida cautelar;

La prohibician de la comercializacion y la retirada del mereado de todos los ejemplares def
citado producto.
Madrid, 9 de marzo dg 2015
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