Direccion Nacional de Medicamentos ey,
Republica de EI Salvador, América Central

\4

o\"“:l‘ll &
%ugwn?"

L/

UNIDAD DE INSPECCION Y FISCALIZACION e

COMUNICACION DE ALERTA
Santa Tecla, 31 de Octubre de 2016

LA DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS (DNM) ALERTA SOBRE
PRODUCTO: VITALPLANT SPORT CAPSULAS

Nivel de alerta: 1

Nombre del producto: Vitalplant Sport Cépsulas
Presentacion/Forma Farmacéutica: Capsulas

NUmero de registro sanitario: No posee

Laboratorio Fabricante: No se detalla

Lotes: No se detalla

Fecha de vencimiento: No se detalla

Entidad emisora de la Alerta: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS)

Pais de Origen: Espafa

Fecha de emision de la Alerta: 18 de Octubre de 2016

Descripcion del problema encontrado: Segin nota informativa de acuerdo a analisis
realizado por el laboratorio de AEMPS el mencionado producto contiene las sustancias
activas Tiosildenafilo y Homosildenafilo, los cuales no son declarados en su etiqueta. No se
encontro registro sanitario alguno del producto, de acuerdo a la investigacion realizada por
la DNM.

La DNM alerta a toda la poblacién a abstenerse de adquirir y/o suministrar éste producto,
en virtud de que su uso representa un riesgo para la salud de la persona que lo consuma. En
razén de que el producto Vitalplant Sport Capsulas, NO cumple con los requerimientos de
calidad que avale su seguridad, calidad y eficacia.

La DNM recomienda no adquirir este tipo de producto ya que puede generar un riesgo a la
salud. Asi mismo recuerda adquirir los medicamentos en lugares autorizados por la DNM.
Cualquier duda puede recurrir a ésta Direccion llamando al teléfono gratuito 136.

Se informa que la DNM continuara las acciones de vigilancia, como el aseguramiento de
productos, para evitar la venta de los mismos porque representan un riesgo a la poblacion.

Blv. Merliot y Av. Jayaque, Edif. DNM, Urb. Jardines del VVolcan, Santa Tecla, La Libertad, El Salvador, América Central
PBX: (503) 2522-5000 / e-mail: info@medicamentos.gob.sv

Péagina 1 de 4


mailto:info@medicamentos.gob.sv

Direccion Nacional de Medicamentos ey,
Republica de EI Salvador, América Central

o\ft“ld,, 4
'°iu..uo’\'.

UNIDAD DE INSPECCION Y FISCALIZACION e

ANEXQOS

MINISTERIO
DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES
E IGUALDAD

&

i \a "
Bl w

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
AEMPS

RETIRADA DEL PRODUCTO VITALPLANT SPORT
CAPSULAS

Fecha de publicacion: 18 de octubre de 2016

Categoria: MEDICAMENTOS DE USO HUMANO, MEDICAMENTOS ILEGALES
Referencia: ICM (MI), 7/2016

Retirada del producto VITALPLANT SPORT capsulas por contener
tiosildenafilo y homosildenafilo, no incluidos ni declarados en su
etiquetado.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios ha tenido
conocimiento a través de la Consejeria de Sanidad de la Xunta de Galicia,
en el marco de las actuaciones de la Operacién PANGEA IX, de la
comercializacion del producto VITALPLANT SPORT capsulas por la
empresa Antonio Pérez Guardia, sita en Avda. de Madrid 39, Chipiona
(Cadiz). Este producto esta comercializade como complemento alimenticio,
pese a no haber sido notificada su puesta en el mercado a las autoridades
competentes, incumpliendo lo previsto en la normativa vigente para este
tipo de productos.

Nota informativa

Segln los analisis llevados a cabo por el Laboratorio Oficial de Control de
esta Agencia, el mencionado producto contiene las sustancias activas
tiosildenafilo y homosildenafilo, derivados del sildenafilo, inhibidor de
fosfodiesterasa 5 (PDE-5), no declarados en su etiquetado.

La inclusién de derivados de inhibidores de la PDE-5, como el tiosildenafilo
y el homosildenafilo, supone un riesgo para la salud publica por el
conocimiento  limitado de sus actividades farmacoldgicas, sus
caracteristicas farmacocinéticas y por el desconocimiento de sus perfiles
de seguridad.

CORRED ELECTRONICO Pagina 1 de 3 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
o 28022 MADRID
sgicm@aemps.es www.aemps.gob.es TEL 91822 520102

FAX 918225243

Fuente: AEMPS. Se autoriza la reproduccion total o parcial del contenido de esta informacion, siempre que se cite expresamente su origen
La AEMPS pone a su disposicion un servicio gratuito de suscripcion a sus contenidos en la web: www.aemps gob.es en la seccion “listas de correo”.
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Los inhibidores de PDE-5 estan contraindicados en pacientes con infarto
agudo de miocardio, angina inestable, angina de esfuerzo, insuficiencia
cardiaca, arritmias incontroladas, hipotensién (tension arterial < 90/50
mmHg), hipertensidn arterial no controlada, historia de accidente isquémico
cerebral (ictus isquémico), en pacientes con insuficiencia hepatica grave y
en personas con antecedentes de neuropatia dptica isquémica anterior no
arteritica o con trastornos hereditarios degenerativos de la retina tales
como retinitis pigmentosa (una minoria de estos pacientes tienen trastornos
genéticos de las fosfodiesterasas de la retina).

También presentan 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
ventricular, palpitaciones, taquicardias, accidente cerebro-vascular, incluso
muerte subita cardiaca, que se han presentado en mayor medida en
pacientes con antecedentes de factores de riesgo cardiovascular.

Este producto se presenta como estimulante sexual, ocultando al
consumidor su verdadera composicién y dando informacion engafiosa
sobre su supuesto origen natural y su seguridad. Precisamente, los
individuos con patologia cardiovascular podrian recurrir a productos de este
tipo, pretendidamente naturales, a base de plantas, como alternativa
teéricamente segura a los medicamentos de prescripcion autorizados que
estarian contraindicados. Por lo tanto, esta adulteracién conlleva a exponer
al sujeto que los consume a un riesgo significativo para su salud.

Considerando los riesgos anteriormente mencionados, ha quedado
acreditado que este producto supondria un riesgo para la salud, 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 56.1 de la
Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de
las Administraciones Publicas, y en ejercicio de las competencias 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 Estatuto, ha resuelto adoptar, entre otras, la siguiente medida cautelar:

La prohibicion de la comercializaciéon y la retirada del mercado de
todos los ejemplares del citado producto

MINISTERIO DE SANIDAD
SERVICIOS SOCIALES

E IGUALDAD

Agencia Espaiiola de
Medicamentos y Productos
Sanitarios, AEMPS
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La informacion, permanentemente actualizada, de todos los medicamentos
autorizados y controlados por la AEMPS esta disponible en la web de la
Agencia, www.aemps.gob.es, dentro del apartado Centro de Informacion
online de Medicamentos Autorizados (CIMA).
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Fig.1: Imagen del envase del
producto VITALPLANT SPORT capsulas.
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