Castilla-La Mancha

ALERTA
MEDICAMENTOS ILEGALES

Alerta n°: 04/2021
Fecha: 07/10/2021
N° registro interno: 370/2021

Destinatarios:

= Delegados Provinciales de Sanidad

= Jefe de Area de Farmacia del SESCAM
= Colegios Oficiales de Farmacéuticos

= Colegios Oficiales de Médicos

Datos del complemento alimenticio

Descripcion:

RHODICOMP capsulas
Comercializador:

Shop distribuidores S.L

Direccion:

Plaza Polirrosa 250, 21007-Huelva

Datos del defecto

Descripcion:

El mencionado producto contiene las sustancias activas sildenafilo y tadalafilo en cantidad
suficiente para restaurar, corregir o modificar una funcion fisiolégica ejerciendo una accion
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. Se presenta
como un producto natural, ocultando al consumidor su verdadera composicion y dando informacion
engafosa sobre seguridad.

Medidas cautelares adoptadas

Actuacion:

= Prohibicion de su comercializacion.

= Retirada del mercado de todos los ejemplares del citado producto.
Centros a notificar por las Direcciones Provinciales:

= Oficinas de farmacia

= Almacenes farmaceéuticos de distribucion.
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Documento Verificable en www.jccm.es mediante

Documentacion:

Se remite por correo electronico:
= Alerta 4/2021 de la AEMPS

Firmado digitalmente el 08-10-2021
por Carmen Encinas Barrios
Cargo: Director/a General

Consejeria de Sanidad

D.G. de Planificacion, Ordenacion e Inspeccion Sanitaria

Avda. de Francia, 4 Tel.: 925 248 781

45071 Toledo e-mail: dgpoi@jccm.es www.castillalamancha.es
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N/REF: R_04/2021 Retirada del producto RHODICOMP céapsulas

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios ha tenido conocimiento a través de la Seccion Seprona
de la Comandancia de la Guardia Civil de Gijon, en el marco de la Operacién Pangea XIV, de la comercializacién del
producto RHODICOMP cépsulas. Segun se indica en su etiquetado, este producto ha sido fabricado en la Unién Europea
y distribuido por la empresa Shop distribuidores S.L. sita en la plaza Polirrosa 250, 21007, Huelva. Este producto esta
comercializado como complemento alimenticio, pese a no haber sido notificada su puesta en el mercado a las autoridades
competentes, incumpliendo 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
las sustancias activas sildenafilo y 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. Estas sustancias no se declaran en su etiquetado, que
indica engafiosamente una serie de productos de origen vegetal.

El sildenafilo y el tadalafilo estan indicados 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 (tension arterial < 90/50 mmHg), hipertensién arterial no controlada, historia de
accidente isquémico cerebral (ictus isquémico), en pacientes con insuficiencia hepatica 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). Los inhibidores selectivos de la PDE-5 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 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 composicion y dando
informacion engafiosa sobre seguridad. En particular, la presencia de sildenafilo y 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 teéricamente segura a los medicamentos de prescripcidon autorizados. Estos productos se
presentan ademas haciendo hincapié en su supuesta seguridad, basada engafiosamente en su composicién natural.

Considerando lo anteriormente mencionado, asi como que el citado producto no ha sido objeto de evaluacion y
autorizacion previa a la comercializaciéon 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 comercializacion y laretirada del mercado de todos los ejemplares del citado producto.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: ZLW9B7D6DD
Fecha de la firma: 06/10/2021
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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Fig.1: Imagen del producto RHODICOMP CAPSULAS

Madrid, 06 de octubre de 2021

JEFE DE DEPARTAMENTO DE INSPECCION Y CONTROL DE MEDICAMENTOS
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MANUEL IBARRA LORENTE
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