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ALERTA SANITARIA

Sobre la falsificaciéon del producto Sedalmerck® (Paracetamol 500mg, Cafeina
50mg y Fenilefrina 5mg)

Ciudad de México, a 02 de mayo de 2023.- La Comisiéon Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios (Cofepris) alerta a la poblacion sobre la falsificacion del producto
Sedalmerck® (Paracetamol 500mg, Cafeina 50mg y Fenilefrina 5mg) en presentacién
caja de cartén con 200 tabletas. La empresa Merck S.A. de C.V. fabricante del
medicamento, identificé la comercializacion de productos falsificados en la via publica
(tianguis, puestos y comercios ambulantes) que ostentan la marca Sedalmerck®.

La alerta se emite derivado del andlisis de la informacién proporcionada por la empresa
Merck S.A. de C.V,, la cual corrobor¢ la falsificacion del producto Sedalmerck® tras la
identificacion de varias diferencias en los empaques secundario y primario de productos
adquiridos en puntos de venta del mercado informal.

Algunos de los lotes identificados como falsificados son M649565, M90473, M74256,
GS4889 y M12003, de |los cuales la empresa confirmo la falsificacion.

La adquisicion y uso de medicamentos adquiridos en tianguis, puestos y comercios
ambulantes representa un grave riesgo a la salud de la poblacién ya que se desconocen

las condiciones de fabricacién, manipulacién, manejo y almacenamiento de los mismos.

Caracteristicas para identificar el producto falsificado:
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? Siesta tomando otro medicamento, consuite a su médico antes de fomar este producto.

Notome bebidas alcohdlicas mientras tome este producto

Uso pedidtrico: No se use en menores de 14 afios,

Reacciones secundarias y adversas: Insomnio, alteraciones de Ia sangre, taquicardia, inquietud, amitmias cardiacas yvomno
Interacciones medicamentosas: No se tse en pacientes en tratamlemo con |nh|b:dores de faMAQ o 14 dias después de-haber
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Por lo anterior Cofepris recomienda a la poblacion, a distribuidores y farmacias lo
siguiente:

e Evitar la adquisicion y uso de productos con las caracteristicas antes mencionadas,
ya que se trata de productos falsificados.

e No utilizar medicamentos comercializados en el mercado informal; al tratarse de
productos de origen desconocido no se garantiza su seguridad, calidad y eficacia.

e Adquirir medicamentos solo en establecimientos formalmente constituidos y que
cuenten con licencia sanitaria.

e Si ha usado el producto referido y presenta cualquier reacciéon adversa o malestar,
reportarlo en el siguiente enlace (en_ linea) o al correo electronico:
farmacovigilancia@cofepris.gob.mx

e De encontrar a la venta los productos con las caracteristicas antes mencionadas,
realizar la denuncia sanitaria correspondiente a través de la pagina electronica:
https://www.gob.mx/cofepris/acciones-y-programas/denuncias-sanitarias
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SECRETARIA DE SALUD COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
CONTRA RIESCOS SANITARIOS

Esta comision federal mantendra con las acciones de vigilancia sanitaria e informara a la
poblacion en caso de identificar nuevas evidencias, con el fin de evitar que productos,
empresas o establecimientos incumplan con la legislacion sanitaria vigente y representen
un riesgo a la salud de la poblacion.
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