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La AEMPS ha ordenado la retirada del mercado de los
productos Miel d"Afrique®, Royal Honey VIP®, Jaguar

no lo estan.

Power® y Royal Honey Plus®, que estan comercializados

como supuestos complementos alimenticios o dietéticos,
pero que contienen fraudulentamente el farmaco
sildenafilo, por lo que segun la normativa espafiola se
consideran “medicamentos ilegales”: son preparados que
por contener sustancia farmacoldgicamente activa como

La Agencia Espafola de Medicamen-
tos y Productos Sanitarios (AEMPS)
ha tenido conocimiento, a través de
la Seccion SEPRONA de la Coman-
dancia de Malaga de la Guardia Civil,
de la comercializacién de los pro-
ductos Miel d’Afrique®, Royal Honey
VIP®, Jaguar Power® y Royal Honey
Plus® (AEMPS, 2024).

Se han analizado los productos
citados en el Laboratorio Oficial de
Control de la AEMPS, segiin cuyos
resultados los productos citados
contienen la sustancia activa sil-
denafilo en cantidad suficiente para
restaurar, corregir o modificar una
funcién fisiolégica ejerciendo una
accion farmacologica, lo que le con-
fiere la condicion legal de medica-
mentos. Esta sustancia no se declara
en sus etiquetados, presentando el
producto como natural y ocultando
al consumidor su verdadera compo-
sicion. Precisamente, estas personas
podrian recurrir a productos de este

tipo, pretendidamente naturales,
como alternativa tedricamente se-
gura a los medicamentos de pres-
cripcion autorizados que contienen
sildenafilo o alguno de sus derivados.

El sildenafilo es un farmaco indicado
para restaurar la funcion eréctil dete-
riorada mediante el aumento de flujo
sanguineo del pene por inhibicion
selectiva de la enzima fosfodiesterasa
5 (PDE-5). Los inhibidores de la PDE-5
estan contraindicados en pacientes
con infarto agudo de miocardio, angi-
na inestable, angina de esfuerzo, insu-
ficiencia cardiaca, arritmias incon-
troladas, hipotension (tension arterial
inferior a 90/50 mmHg), hipertension
arterial no controlada, historia de
accidente isquémico cerebral (ictus
isquémico), en pacientes con insufi-
ciencia hepatica grave y en personas
con antecedentes de neuropatia opti-
ca isquémica anterior no arteritica o
con trastornos hereditarios degenera-
tivos de la retina tales como retinitis

el sildenafilo deberian estar autorizados por la AEMPS, y

Esta sustancia no se declara en sus etiquetados,
ocultando al consumidor su verdadera composicidn.
Notese que este tipo de moléculas estan contraindicadas
en pacientes con determinadas patologias asociadas al
riesgo cardiovascular.

pigmentosa (una minoria de estos
pacientes tienen trastornos genéticos
de las fosfodiesterasas de la retina).

Asi mismo, presentan numerosas in-
teracciones con otros medicamentos,
pudiendo ademas aparecer reacciones
adversas (RAM) de diversas 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, taqui-
cardias, accidente cerebro vascular,
incluso muerte stbita cardiaca, que se
han presentado en mayor medida en
pacientes con antecedentes de facto-
res de riesgo cardiovascular para los
cuales estaria contraindicado.

Considerando los riesgos anterior-
mente mencionados, asi como que
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los citados productos no han sido ha tomado la medida cautelar de puntos de venta, tanto en farmacias
objeto de evaluacion y autorizacion prohibir su comercializacion y pedir ~ comunitarias, como herbolarios, o
previa a la comercializacion por la retirada del mercado de todos tiendas de dietética o parafarmacia.
parte de esta Agencia, la AEMPS sus ejemplares de cualquiera de los
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