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Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios
AEMPS

RETIRADA DEL PRODUCTO BLUE SEDUCTION 5
SOBRES POR CONTENER PRINCIPIOS ACTIVOS
NO INCLUIDOS EN SU ETIQUETADO

Fecha de publicacién: 21 de junio de 2019

Categoria: MEDICAMENTOS DE USO HUMANO, MEDICAMENTOS ILEGALES
Referencia: ICM (M), 10/2019

La AEMPS ordena la retirada del mercado y la prohibicion de la
comercializacion del producto BLUE SEDUCTION 5 SOBRES al
confirmar la presencia de tadalafilo, inhibidor de PDE-5, no
declarado en su etiquetado.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios ha tenido
conocimiento a través de la Guardia Civii de Alicante, de la
comercializacién del producto BLUE SEDUCTION 5 SOBRES. Segun se
indica en su etiquetado, este producto ha sido fabricado en Malasia y
distribuido por la empresa ACTIPHARM LIMITED sita en 93 FORE
STREET, LONDON UK N18 2 TW. Este producto estd comercializado
como complemento alimenticio y no ha sido notificada su puesta en el
mercado a las autoridades competentes, segun lo previsto en la normativa
vigente para este tipo de productos.

Segun los analisis llevados a cabo por el Laboratorio Oficial de Control de
esta Agencia, el mencionado producto contiene la sustancia activa
tadalafilo en cantidad suficiente para restaurar, corregir o modificar una
funcién fisioldgica ejerciendo una accién farmacoldgica, lo que le confiere la
condicion legal de medicamento segun lo establecido en el articulo 2 a) del
texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos
y productos sanitarios, aprobado por Real Decreto Legislativo 1/2015, de
24 de julio. Esta sustancia no se declara en su etiquetado, que indica
engafnosamente una serie de productos de origen vegetal.

El tadalafilo estd indicado para restaurar la funcion eréctil deteriorada
mediante el aumento del flujo sanguineo del pene por inhibicion selectiva
de la fosfodiesterasa 5 (PDE-5). Los inhibidores de la PDE-5 estan
contraindicados en pacientes con infarto agudo de miocardio, angina
inestable, angina de esfuerzo, insuficiencia cardiaca, arritmias
incontroladas, hipotension (tensiéon arterial < 90/50 mmHg), hipertension
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arterial no controlada, historia de accidente isquémico cerebral (ictus
isquémico), en pacientes con insuficiencia hepética grave y en personas
con antecedentes de neuropatia Optica 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). En pacientes con insuficiencia renal grave
habria que presentar especial cuidado segun la dosis utilizada, pudiendo
llegar a estar contraindicado en funcion de la dosis y del tipo de inhibidor de
la PDE-5.

Los inhibidores selectivos de la PDE-5 presentan numerosas interacciones
con otros medicamentos, pudiendo ademas aparecer reacciones adversas
de diversa gravedad a tener en consideracién, 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 para los cuales estaria contraindicado.

Este producto se presenta como un producto natural, ocultando al
consumidor su verdadera composicién. En particular, la presencia de
tadalafilo supone un riesgo para aquellos individuos especialmente
susceptibles de padecer reacciones adversas con el consumo de
inhibidores de la PDE-5. Precisamente, estos individuos podrian recurrir a
productos de este tipo, pretendidamente naturales, a base de plantas,
como alternativa tedricamente segura a los medicamentos de prescripcion
autorizados.

Considerando los riesgos anteriormente mencionados, asi como que el
citado producto no ha sido objeto de evaluacion y autorizacion previa a la
comercializacion por parte de esta Agencia, como consta en el articulo 9.1
del texto refundido aprobado por el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24
julio, siendo su presencia en el mercado ilegal, la Directora de la Agencia,
conforme a lo establecido en el articulo 109 del citado texto refundido, 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 la
siguiente medida cautelar:

La prohibicion de la comercializacién 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, www.aemps.gob.es, dentro del apartado Centro de Informacion
online de Medicamentos Autorizados (CIMA).
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Fig.1: Imagen del producto BLUE SEDUCTION 5 SOBRES.
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