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DE FARMACEUTICOS
DE NAVARRA

LA AEMPS RETIRA LOS PRODUCTOS LA PEPA NEGRA
COMPRIMIDOS Y ROYAL HONEY

ASUNTO:

e La AEMPS informa de la presencia en estos productos de sildenafilo, un principio
activo inhibidor de PDE-5 que les confiere la condicion de medicamentos

e [Esta sustancia no se declara en el etiquetado, ocultando al consumidor su verdadera
composicion

e La AEMPS ha ordenado la prohibicion de la comercializacion y la retirada del mercado
de todos los ejemplares de este producto

ADJUNTO: Alerta de medicamentos ilegales de la AEMPS
Referencia: 1CM (Ml), 01/2026

URGENTE

23 de marzo de 2026
CENTRO DE INFORMACION DE MEDICAMENTOS
COLEGIO OFICIAL DE FARMACEUTICOS DE NAVARRA



DE SANIDAD Y PRODUCTOS SANITARIOS

MINISTERIO m AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS

La AEMPS retira los productos La Pepa Negra comprimidos y Royal
Honey

Fecha de publicacién: 23 de marzo de 2026

Categoria: medicamentos de uso humano, medicamentos ilegales
Referencia: ICM (Ml), 01/2026

o La AEMPS informa de la presencia en estos productos de sildenafilo, un principio activo
inhibidor de PDE-5 que les confiere la condicion de medicamentos

o Esta sustancia no se declara en sus etiquetados, ocultando al consumidor su verdadera
composicion

o La AEMPS ha ordenado la prohibicion de la comercializacion y la retirada del mercado de
todos los ejemplares de estos productos

gencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha tenido conocimiento, a través
3 Guardia Civil, de la comercializacién de los productos La Pepa Negra comprimidos y Royal Honey
o complementos alimenticios, pese a presentar un principio activo que les confiere la condicién de
licamentos, sin haber sido evaluados ni autorizados por esta Agencia.
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In los anadlisis llevados a cabo por el Laboratorio Oficial de Control de Medicamentos (LOCM) de la
IPS, estos productos contienen la sustancia activa sildenafilo en cantidad suficiente para restaurar,
2agir o modificar una funcién fisiolégica ejerciendo una accién farmacoldgica, lo que les confiere la
licién legal de medicamentos. Sin embargo, esta sustancia no se declara en su etiquetado, que
enta los productos como naturales y oculta al consumidor su verdadera composicién.
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El sildenafilo estd indicado para restaurar la funcién eréctil deteriorada mediante el aumento de flujo
sanguineo del pene por inhibicién selectiva de la enzima 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, hipotensién (tensién arterial inferior a 90/50
mmHg), hipertensidn arterial no controlada, historia de accidente isquémico cerebral (ictus isquémico), asi
como en pacientes con insuficiencia hepatica grave y en personas con antecedentes de neuropatia éptica
isquémica anterior no arteritica o con trastornos hereditarios degenerativos de la retina tales como retinitis
pigmentosa.

El consumo de estos productos podria provocar dafios graves para la salud al contener un principio activo
inhibidor de PDE-5 que, ademas de presentar las contraindicaciones anteriormente sefaladas, tiene
numerosas interacciones con otros medicamentos. Asimismo, podria provocar reacciones de diversa
gravedad, especialmente de tipo cardiovascular, como infarto agudo de miocardio, angina inestable,
arritmia ventricular, palpitaciones, taquicardia, accidente cerebrovascular e incluso muerte subita cardiaca.
Dichas interacciones se han observado con mayor frecuencia en pacientes con antecedentes de factores
de riesgo cardiovascular, para los cuales estaria contraindicado.

Considerando los riesgos descritos, asi como que estos productos no han sido evaluados ni autorizados
previamente a su comercializacién por parte de esta Agencia, la AEMPS ha tomado como medida cautelar
la prohibicién de su comercializacién y la retirada del mercado de todos sus ejemplares.
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TABLETAS

COMPOSICION: \

Cantidad por Servicio Valor Diario

Epidemium 35.00 %

Cooked Rehmannia Rool 35.00 % - I

Atinolite (Athinolithium) 30.00 % W . || II||" ”"m
7707285

Stinging Nettle Root Powder (Urtica Dioica) 80.00 %

Presentacién del producto La Pepa Negra

Presentacién del producto
Royal Honey
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