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COMUNICACION DE ALERTA
Santa Tecla, 05 de mayo de 2017

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

Nivel de alerta: IV

Nombre del producto: Revimax
Presentacion/Forma Farmacéutica: Capsulas
NuUmero de registro sanitario: No posee
Laboratorio Fabricante: Jasmimgalia, Lda

Lotes: no posee

Fecha de vencimiento: No posee

Entidad emisora de la Alerta: AEMPS

Pais de Origen: Espafa

Fecha de emision de la Alerta: 07 de abril de 2017

Descripcion del problema encontrado: El producto antes descrito contiene el principio
activo Tadalafilo ( utilizado para el tratamiento de la disfuncién eréctil), el cual no esta
incluido ni declarado en su etiquetado, siendo este declarado como Suplemento
Alimenticio.

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 Revimax 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 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.

PBX: (503) 2522-5000 / e-mail: info@medicamentos.gob.sv
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ANEXOS
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Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
AEMPS

RETIRADA DEL PRODUCTO REVIMAX CAPSULAS

Fecha de publicackn: 7 de abnl de 2017

Caabegoria: MEDICAMENTOCS DE U0 HUKMANC, MEDICAMENTOE ILEQALEE
Fosferencia: B0 O, 42017

Retirada del producto REVIMAX capsulas por contener el principic
activo tadalafilo, no incluidoe ni declarado en su etigueiado.

La Agencia Espanola de Medicamenios y Productos Sanitarios ha tenido
conocimiento a través de los Senvicios de Inspeccion de la Conssjera de
Zanidad de la Comunidad de Madrid, en =l marco de |a operacion PANGEA
1, de la comercializacion del producto REVIMAX capsulas por la empresa
Jasmimgalia, Lda. (Portugal). Este productc estd comercializado como
complemento alimenticio, pese a no haber sido notificada su puesta en sl
merzade a las autoridades competentes. moumpliendo b previsto en la
mormativa vigente para este tipo de producios.

Nota informativa

Segun los andlisis llevados a cabo por el Laboratorio Oficial de Control de
esta Agencia, =l mencionado producto contiene el principic actvo
tadalafile, no inchuido ni declarade en su etiquetado.

La inchusion del principio activo tadalafle en canfidad suficiente para
restaurar, comegir o medifiear una funcion fisioldgica ejerciende wna accion
farmacologica, confiere a este producto la condicion de medicamento
segun lo establecido en el articulo 2.3, del texto refundido de la Ley de
garantias vy uso racional de los medicamentos y productos sanitarios
aprobado por el Real Decreto Legislative 1/2015, de 24 julio.

El tadalafle actia restaurando la funcion erechl deteriorada mediante
mnhibicion selectva de la enzima fosfodiesterasa 5 (FDE-5).

Los inhibidores de la FDE-5 estan contraindicades en pacientes con infarto
agudo de meccardio, angina inestable, angna de esfuerzo, insuficiencia
cardizca, amtmias incontroladas, hipotension (tension arterial < 20750
mmiHg), hipertension arterial no controlada, historia de accidente isquémico
cerebral (ictus isqueémico), &n pacientes con insuficiencia hepatica grave y
&n personas con antecedentes de neurcpatia opfica isquémica antenior no
arteritica o con trastomos heredifarios degenerativos de la retina tales
como retinitis pigmentosa {una mineria de estos pacientes tienen trastomos
geneticos de las fosfodiesterasas de ks retina).
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Este principio active presenta numerosas  inferacciones con  obros
medicamentos, pudiendo ademas aparecer reacciones adwersas de diversa
gravedad a tener en consideracion, como las cardiovasculares, ya que su
consumo s2 ha asociado a infarto agude de miccardio, angina inestable,
arritrnia wentricular, palpitaciones, taquicardias, accidente cerebro vascular,
incluso muerte subita cardiaca, gue se han presentado en mayor medida
&n pacientes con antecedentes de factores de riesgo cardiowascular.

Este producto se presenta come estmulante sexual, ocultando al
consumidor su verdadera composicion ¥ dando informacion engahosa
sobre su supussto origen natwral y su seguridad. En particular, ka presencia
de tadalafilo supone un riesgo para aguellos indivduos especialmente
susceptibles de padecer reacciones adversas con el consumo de
inhibidores de la PDE-5. Precisamente, estos individuos podrian recurric a
productos de este tipo, pretendidamente natuwrales, a base de plantas,
como stemativa tedricamente segura a los medicamentos de prescripoion
autorizados que estarian confraindicados. Por lo tanto, esta adulteracion
conleva a exponer al sujeto que los consume a un riesgo significativo para
su sabud.

Considerando ko anteriormente mencionado, asi como que el citado
producty no ha sido objeto de evaluacion y autorizacion previa a la
comercializacion por parte de esta Agencia, como consta en el articulo 2.1
del texto refundido aprobado por el Real Decreto Legiskativo 1/2015, de 24
plio, siendo su presencia en el mercado #2gal, la Directora de la Agencia,
conforme a ko establecido en el articulo 108 del citado texto refundido, ¥ en
gjercicio de las competencias que le son propias, atrbuidas en su Estatuto
aprobade por el Real Decrete 1275/2011, de 18 de septiembre, por & que
se crea la Agencia estatal “Agencia Espanola de Msedicamentos y
Productes Sanitarios™ y se apresba su Estatuto, ha resuslc adoptar la
siguiente 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 estd disponible en la web de la

Agencia, www gemps.gob es, dentro del apartado Centro de Informacion
online de Medicamentos Autorizados (CIMA).
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Fig.1: Imagen del envase del producto
REVIMAX capsulas.
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