Unidad de Informacion y Vigilancia de Medicamentos.
Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos. (CECMED)

FALSIFICACION Y COMERCIALIZACION ILEGAL DEL PRODUCTO REDUCTIL® (Sibutramina) 15 mg

La Comision Federal para la Protecciéon contra Riesgos Sanitarios (Cofepris), de México, alerta a los
profesionales de la salud y publico en general sobre la falsificacién y comercializacién ilegal del producto
Reductil® (Sibutramina) 15 mg con numero de lote identificado UZINI52, utilizado para bajar de peso
(Figura No. 1).

La alerta se emite por el analisis técnico y de la comparecencia presentada por la empresa NOVO NORDISK
MEXICO, S.A. DE C.V., quien identificd la comercializacion en redes sociales del producto, el cual no es
fabricado ni distribuido por la empresa.

Desde las 2010 agencias como la Cofepris, la FDA de los Estados Unidos, y la Agencia Europea del
Medicamento (EMA), prohibieron el uso de la Sibutramina en productos para bajar de peso, ya que eleva
de manera significativa la presion arterial y/o frecuencia del pulso, aumenta el riesgo en pacientes con
antecedentes de cardiopatias, insuficiencia cardiaca, arritmias o accidentes cerebrovasculares. Se ha
identificado que este producto también puede interactuar de manera negativa con otros medicamentos,
poniendo en peligro la vida de quien la consume.

Caracteristicas para identificar el producto falsificado: Reductil® (Sibutramina) 15 mg

Reductil 15 mg
Sibutramina
Tabletal 5mg

Formula cada Tableta contiene
Clorhidrate de sibutramina 15 mg
excipiente CBP 1 Tabletas

Figura 1. El nimero de lote UZINI52 no es fabricado ni distribuido por el titular del registro sanitario

El CECMED no tiene Registro Sanitario del producto Reductil® (Sibutramina) 15 mg, no obstante, teniendo
en cuenta que viajeros internacionales pueden adquirirlo, el CECMED recomienda:

e A la poblacidon no adquirir el producto Reductil® (Sibutramina) 15 mg, ya que se desconoce el
origen, las condiciones de fabricacion y de almacenamiento y por tanto puede estar
comprometida su calidad, seguridad y eficacia.

o A los profesionales de la salud: en caso de identificar este producto o detectar sospechas de
reacciones adversas asociadas a su uso, notificar al correo: vigilancia@cecmed.cu o a los
teléfonos 72164372, 72164352, 72164136.

Disponible en: https://www.gob.mx/cofepris/documentos/alertas-sanitarias de medicamentos?state=publistehed
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