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Asunto: Alerta de medicamentos ilegales.
Ref: SOF/ MJA/ MN/88
Fecha: 18/07/2013

ALERTA DE MEDICAMENTOS ILEGALES 02/2013

Retirada del producto VIGOUR 800

Se adjunta la Alerta Farmaceutica n® 02-13, de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS), referente a la venta del producto vigour 800.

La AEMPS ha detectado la presencia en el mencionado producto de principios farmacolégicamente
activos, sildenéfilo, tadalafilo, vardenafilo y analogos del sildenafilo, lo que le conferiria la condicién legal
de medicamento, segin lo establecido en el art 8 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias ¥ USO
racional de los medicamentos y productos sanitarios.

El sildenafilo, tadalafilo, vardenafilo y analogos del sildenafilo actian restaurando la funcién erdctil
deteriorada mediante el aumento del flujo sanguineo del pene por inhibicidn selectiva de la
fosfodiesterasa 5 (PDES).

Por tratarse de productos cuya presencia en el mercado es llegal, se ordena proceder a la retirada de
todos los ejemplares.

Para cualguier duda pueden penerse en contacto con este Servicio en:
-La direcci6n de correo electrénico: alertas.farmaceuticas@larioja.org
-Los teléfonos de contacto son: 941-299923, 941-299933

Atentamente,
En Logrofio a 18 de julio de 2013,
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ASUNTO: ALERTA DE MEDICAMENTOS ILEGALES, N°02/13
Retirada del producto VIGOUR 800

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios ha tenido conocimiento, a través de
varlas denuncias procedentes del Cuerpo Nacional de Policia, de fa presencia en Espafia del
producto VIGOUR 800.

Dicho producio fue objeto de una alerta rapida procedente del Heads of Medicines Agencies
Working Group of Enforcement Officers (HMA WGEQ) con fecha 21 de noviembre de 2012, ya que
segln los andlisis llevados a cabo por el Laboratorio Oficial de Control (OMCL) de la Agencia
Noruega de Medicamentos (NMA), el menclonado producio  confiene los  principios
farmacoldgicamente activos, sildenafilo, tadalafilo, vardenafilo y analogos de sildenafilo no
declarados ni incluidos en el eliquetado del producto.

La inclusion de esfos principios farmacoltgicamente activos le conferiria la condicién fegal de
medicamento segin (o establecido en e} articulo 8 de la Ley 29/2008, de 26 de julio, de garantias y
uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

El sildenafllo, tadalafilo, vardenafilo y derivados del slidenalilo, acttian restaurando la funcién
eréctil deteriorada mediante el aumento del flujo sanguineo del pene por inhibicion selectiva de ia
fosfodiesterasa 5 (PDE5). Estan contraindicados en pacientes con infarlo agudo de miocardio,
angina inestable, angina de esfuerzo, insuficiencia cardiaca, aritmias incontroladas, hipotensién o
hipertension arterial no controlada, ictus, y personas con anlecedentes de neuropatia dplica
isquémica anterior no arleritica.

Este grupo de principios aclivos (inhibidores selectivos de Ia PDES) presenta numerosas
interacciones con otros medicamentos, pudiendo ademas 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 ventricalar, palpitaciones, taquicardias,
accidente cerebro vascular, incluso muerte stbita cardiaca, aunque en mayor medida se han
presentado en paclentes con antecedentes de factores de rissgo cardiovascular, También pueden
presentarse cefaleas, mareos, dispepsia, dolor abdominal, congeslién nasal, mialgias, dolor de
espalda, reacciones de hipersensihilidad como urticaria, erupciones exantemalicas, erupciones
cutaneas y/o dermatilis, alteraciones oculares y visuales, etc.

Considerando lo antetiormente mencionado, asi como que el citado producto no ha sido objeto de
evaluacion y aulorizacion previa a la comercializacion por parte de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Produclos Sanitarios, de acuerde con lo dispuesto en el Real Decreto 1275612011,
de 16 de septiembre, por el que se crea la Agencia eslatal "Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios” y se aprueba su Estatuto y el articulo 9.1 de la Ley 20/2006, de 26 de julio,
siendo su presencia en el mercado flegal, esta Direccion de la Agencia Espanola de Medicamentos
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y Productos Sanitarios, conforme a lo establecido en el articulo 99 de la cltada Ley y en relacion con
el mencicnado Real Decreto, ha resuslto;

Ordenar que se proceda a la retirada del mercado de todos los ejemplares del citado

producto.

Madrid, 17 de julio de 2013
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