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RETIRADA DEL MERCAT

Retirada del mercat del producte MAN POWER capsules.

Tipus d'alerta: Productes il-legals  Tipus de producte: Medicament d'is huma
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Us fem arribar adjunta la Nota Informativa emesa per I'Agéncia Espanyola de Medicaments | Productes
Sanitaris (AEMPS) en relacio a la rétirada del mercat del producte MAN POWER capsules.
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ASUNTO: ALERTA DE MEDICAMENTOS ILEGALES, N°01/16
Retirada del producto MAN POWER capsulas

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios ha tenido conocimiento a través del
Departamento de Salud del Gobierno Vasco, en el marco de la Operacion PANGEA VIll, de la
comercializacion del producto MAN POWER capsufas por la empresa Nordmax Lid, {Estonia). Esle
producto esta comercializado como complemento alimenticio, pese a no haber sido nolificada su
puesta en el mercado a las auloridades competentes, incumpliendo lo previsto en la normaliva
vigente para este tipo de produclos.

Segln los analisis llevados a cabo por el Laboratorio Oficial de Conirol de esta Agencia, el
mencionado producto contiene la sustancia activa dapoxetina, asi como derivados de la sustancia
activa sildenafilo: ditiodesmetilcarbodenafilo y desmetilcarbodenafilo, no declarados en su
etiquetado.

La inclusién de! principio activo dapoxetina en canlidad suficiente para restaurar, corregir o modificar
una funcion fistolégica ejerciendo una accién farmacoldgica, confiere al producto la condicion de
medicamenlo segin lo establecido en el articulo 2.a. del Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 julio.

La dapoxetina es un inhibidor de la recaptacién de serotonina, que esta indicado para el lratamiento
de la eyaculacién precoz. La dapoxetina esl4 contraindicada en pacientes con insuficiencia renal
grave, en insuficiencia hepatica moderada a grave, en cardiopatias graves (podria dar lugar a
sincope), asi como en epilepsia inestable.

Las reacciones adversas que se pueden presentar tras el consumo de dapoxetina normalmente son
de naturaleza leve como mareos, nauseas, diarrea, cefalea, insomnic y/o astenia. Ademas pueden
presentarse reacciones adversas digestivas (nauseas, vémitos, diarrea, esirefiimiento, dolor
abdominal, dolor epigastrico, dispepsia, sequedad de boca, distension abdominal, flatulencia),
cardiovasculares (ruborizacion, sofocos, hipertension arterial, hipotensién, taquicardia, bradicardia,
bloquso cardiaco), neuroldgicas/psicologicas (mareo, cefalea, somnolencia, temblor, parestesia,
ansiedad, insomnio, imitabilidad, cuadros de inquielud y agitacidn, reduccion de la libido, suefios
anormales, alteracion de |a atencion), respiratorias {congestion sinusal, bostezos), de! aparato
reproductor (disfuncién eréclil); dermatoldgicas {exceso de sudoracion), oftalmologicas (vision
barrosa); 6ticas (ototoxicidad) y generales (astenia).

Por otro lado, |a inclusién de derivados de inhibidores de la PDE-5, como el diiodesmetilcarbodenafilo
y el desmetilcarbodenafilo, supone un riesgo para la salud publica por el conocimiento limitado de sus
actividades farmacologicas, sus caracterisiicas farmacocinélicas y por el desconocimiento de sus
perfiles de seguridad.

Los inhibidores de la PDE-5 estan confraindicados en pacientes con infarto agudo de miocardio,
angina inestable, angina de esfuerzo, insuficiencia cardiaca, arritmias inconlroladas, hipotension
(tension arterial < 90/50 mmHg), hipertension arterial no controlada, historia de accidente isquémico
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cerebral (iclus isquémico), en pacientes con insuficiencia hepalica grave y en personas con
antecedentes de neuropatia oOplica isquémica anterior no arleritica o con trastornos hereditarios
degenerativos de la retina tales como refinitis pigmentosa (una minoria de estos pacientes tienen
trastornos genéticos de las fosfodiesterasas de la relina).

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 veniricular,
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
composicion y dando informacién engafiosa sobre su supuesto origen natural y su seguridad. La
presencia de la suslancia acliva dapoxetina supone un riesgo para |a salud, y ademas, la presencia
de derivados de inhibidores de PDE-5, como el ditiodesmetilcarbodenafilo y el desmetilcarbodenafilo,
supone un riesgo para aquellos individuos especialmente susceptibles de padecer reacciones
adversas con el consumo de inhibidores de la PDE-5. Precisamente, eslos individuos podrian recurrir
a productos de este fipo, pretendidamente nalurales, a base de plantas, como aitemaliva
tedricamente segura a los medicamentos de prescripcion autorizados que estarian contraindicados.
Por lo tanto, esta adulteracién conlleva a exponer al sujeto que los recibe a un riesgo significativo.
Estos productos se presentan ademds haciendo hincapié en su supuesta seguridad, basada
engafiosamente en su composicién naiural.

Considerando los riesgos anferiormente mencionados, queda acreditado que este producto supone
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 72.1 de la Ley 30/1992, de
26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento
Administrativo Com(n, 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
estalal "Agencia Espafiola de Medicamentos y Produclos Sanitarios” y se aprueba su Estatuto, ha
resuelto adoptar, entre olras, la siguiente medida cautelar:

La prohibicién de la comercializacion y la retirada del mercado de todos los ejemplares del
citado producto.
Madrid, 25 de febrero de 2016
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