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ALERTA 01_2026 Retirada del producto LA PEPA NEGRA

La  Agencia Espanola de
Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) ha tenido

lumu 'I L :
‘ conocimiento a través de la
Comandancia de la Guardia Civil de
‘ ‘ Tarragona, de la comercializacion
COMPOSICION del producto LA PEPA NEGRA
Cantidad por Servicio Valor Diario | comprimidos. En base a la

Epidemium g . .y .
‘ informacion de su etiquetado, este

Cooked Rehmannia Rool 35.00 %

Atinolite (Athinolithium) 30,00 & @ producto podria haber sido

Stinging Nettle Root Powder (Urtica Dioica) 30.00 % :
s spds AW ey 0.0 fabricado por la empresa NATURAL

KING, S.A

Segun los analisis llevados a cabo por el Laboratorio Oficial de Control de esta Agencia, el mencionado
producto contiene el principio activo sildenafilo en cantidad suficiente para restaurar, corregir o modificar una
funcidn fisiologica ejerciendo una accion farmacoldgica, lo que le confiere a este producto la condicion de
medicamento

Elsildenafilo esta indicado para restaurar la funcion eréctil deteriorada y esta contraindicado en pacientes con
infarto agudo de miocardio, angina inestable, angina de esfuerzo, insuficiencia cardiaca, arritmias
incontroladas, hipotension, hipertension arterial no controlada, historia de ictus isquémico, insuficiencia
hepatica grave y antecedentes de neuropatia Optica isquémica anterior no arteritica o con trastornos
hereditarios degenerativos de la retina, presentando ademas numerosas interacciones con otros
medicamentos, y teniendo descritas reacciones adversas de diversas gravedad especialmente
cardiovasculares.

Este producto se presenta como un producto natural, ocultando al consumidor su verdadera composicion y
dando informacion engaiosa sobre seguridad.

Considerando lo informado, asi como que el producto localizado no ha sido objeto de evaluacion y
autorizacion previa a la comercializacion, por lo que su presencia en el mercado se considera ilegal, la
Directora AEMPS en virtud de las competencias que le son propias ha dispuesto la prohibicion de la
comercializacion y la retirada del mercado de todos los ejemplares del citado producto.
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