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COMUNICACION DE ALERTA
Santa Tecla, 08 de Mayo de 2017.

LA DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS (DNM) ALERTA SOBRE
PRODUCTO: Honey Alpha solucion.

Nivel de alerta: 1

Nombre del producto: Honey Alpha solucién.
Presentacion/Forma Farmacéutica: Solucion.
Numero de registro sanitario: No presenta
Laboratorio Fabricante: No presenta

Lote(s): No presenta

Fecha de vencimiento: 06/2018

Entidad emisora de la Alerta: AEMPS, Agencia Espafiola de medicamentos y productos
sanitarios.

Pais de Origen: No presenta.

Fecha de emisién de la Alerta: 27 de Abril de 2017.

Descripcion del problema encontrado: No se encontrd registro sanitario alguno ni
importaciones del producto, de acuerdo a la investigacion realizada por la DNM.

La DNM alerta a toda la poblacion 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 Honey Alpha solucion 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 pueden 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.
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Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
AEMPS

RETIRADA DEL COMPLEMENTO ALIMENTICIO
HONEY ALPHA SOLUCION

Fecha de publicaclon: 27 de abrll de 2017

Categoria; MEDICAMENTOE DE USD HUMAND, BIEDICAMENTOE ILEQALES
Feferencia: KCM (W), 022017

Redirada del complemenro alimenticio HONEY ALPHA solucion por
comntener el principio activo sildenafilo, no incluido ni declarado en
su etiguetado.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (en
adelante la Agencia) ha tenido conocimients a traves de los Servicios de
Inspeccion de la Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid, de la
comercializacion del products HOMEY ALPHA solucion como complemento
aimenticio. Este producto fue notificade a las avtondades competentes por
Ia empresa Dietética y Mutricidn Juan Briales, S.L, sita en C/ Canada 19,
23006 (Malaga).

Nota informativa

Segun kos analisis llevados a cabo por el Laboratorio Oficial de Control de
esta Agencia, el mencionado producto contiense el proncipio activo
sildenafilo, no incduido ni declarado en su etiquetado.

La inclusion del principio activo sildenaflo en cantidad suficients para
restaurar, comegir o medifiear una funcion fisilogica ejerciendo una accion
farmacologica, confiere a este producto la condicion de medicamentos
segun lo establecido en el articulo 2.3, del texto refundido de la Ley de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios
aprobado por el Real Decrefo Legisiative 152015, de 24 julio.

Bl sildenafile actla restaurando la funcion erechl deteriorada mediante
inhibicion selectiva de |a enzima fosfodiesterasa 5 (PDE-5).

Los inhibidores de la PDE-5 estan confrandicados en pacientes con infarto
agudo de miocardic, angina inestable, angina de esfuerzo, msuficencia
cardiaca, amitmias incontroladas, hipotension (tension arterial < QOIS0
mmHg), hipertension arterial no controlada, historia de  accidente
isquémico cerebral (ictus isguémico), en pacientes con insuficiencia
hepatica grave y en personas con aniecedentes de newopatia optica
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iIsquemica anteror no arertica o con trastomos hereditarios degenerativos
de la retina tales como refinitis pigmentosa (wna minoria de estos pacientes
tienen trastormos gensticos de las fosfodissterasas de |a retina).

Este principic actwe presenta nuemerssas  interaccionses con  ofros
medicamentos, pudiendo ademas aparecer reacciones adversas de diversa
gravedad 3 tener en consideracion, como las cardiovasculares, ya que su
consumo s& ha asociado a infaro agudo de mépcardio, angina inestable,
amitmia wentricular, palpitaciones, taguicardias, accidente cerebro vascular,
ncluso muerte subia cardiaca, que s= han presentado en mayor medida
en pacientes con antecedentes de factores de nesgo cardiovascular.

Este producto se presenta como esfimulante sexual, ocultandz al
consumidor su verdadera composicion vy dando informacion engafiosa
sobre su supuesto origen natwral y su segundad. En particular, la presencia
de sidenafilo supone un riesgo para aquelles individuos especialments
susceptibles de padecer reacciones adwersas con el consumo de
inhibideres de la PDE-5. Precisamente, estos mndividuos podrian recurir a
productas de este tipo, pretendidamente naturales, a base de plantas,
como afternativa tedricamente segura a kos medicamentos de prescripoion
autorizados que estarian confraindicados. Por ko tanto, esta adulteracion

conlleva a exponer al sujeto que los consume 3 un niesgo significative para
su sakud.

Considerando lo anteriormente mencionado, asi como que el citado
products no ha sido objeto de evaluacion y autorizacion previa a la
comercializacion por parte de esta Agencia, como consta en el articulo 8.1
del texto refundido aprobado por el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24
pdio, siendo su presencia en el mercado ilegal, la Drectora de la Agencia,
conforme a lo establecido en el articulo 109 del citade texto refundido, y en
gercicio de las competencias que le son propias, atnbwidas en su Estatuto
aprobado por & Real Decrete 1275/2011. de 16 de septiembre, por el gue
se crea la Agencia estatal “Apencia Espancla de Medicamentos vy
Productos Sanitarios”™ y se aprueba su Estatuto, ha resusfic adoptar la
siguients medida cautelar:

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

La informacion, permanentemente actualizada, de todos los medicamentos
autorizados y controlados por la AEMPS esta disponible en la web de La

Agencia, waw. semps gob es, dentro del apartado Centro de Informacion
online de Medicamenios Auvtorizados (CIMA).
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Fig.1: Imagen del envase del
producto HONEY ALPHA solucion.
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