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ALERTAS SANITARIAS DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
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28 DE ABRIL 2025

ABRIL 2025

RIESGO DE ANGIOEDEMA
INTESTINAL ASOCIADO A
ANTAGONISTAS DE RECEPCION DE
ANGIOTENSINA (ARA I1)

Durante el segundo semestre de 2024 |la European Medicines Agency (EMA) concluy6 con
base en andlisis propio de sefiales de su Comité de Farmacovigilancia (PRAC por sus siglas
en inglés), que existe el riesgo de presentarse angioedema intestinal asociado al consumo de
farmacos del grupo farmacologico ARA Il solos o en combinacion, La informacion de seguridad
fue replicada por varias agencias de la region por lo que desde el INVIMA tomamos la decisién
de realizar este informe. Los ANTAGONISTAS DE RECEPCION DE ANGIOTENSINA ARA II
son un grupo de farmacos utilizados en el tratamiento de la hipertension arterial. No tienen
efecto sobre el metabolismo de la bradicinina y, por lo tanto, son antagonistas més selectivos
de los efectos de la angiotensina que los inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina
(ACE). Los antagonistas de los receptores de angiotensina proveen beneficios similares a los
de los inhibidores de la ACE en Andlisis y conclusiones Informacion para profesionales de la
salud pacientes con insuficiencia cardiaca y nefropatia crénica. El losartan y el valsartan fueron
los primeros antagonistas de los receptores de angiotensina Il. También se dispone de
candesartan, irbesartan, telmisartan y olmesartan. En algunos productos los farmacos ARA Il
se presentan conjugados con otros farmacos como los diuréticos, a fin de facilitar la
adherencia a los tratamientos. El angioedema se refiere al edema de la piel y la muoosa delas
vias respiratorias superiores o del tracto g inal secundario a de
proteinas y liquidos secundarias al aumento de la per il capilar. El ar

intestinal es un diagnostico dificil, ya que es una entidad menos conocida y no se encuentra
con tanta frecuencia; siendo necesarias ayudas como la tomografia o la ecografia para
diferenciarlo de otros cuadros como el abdomen agudo. Su presentacion clinica se da con
sintomas como dolor abdominal, nduseas, vomitos y diarrea. Los sintomas derivados de este
angioedema y en donde se sospecha a
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28 DE ABRIL 2025

PRODUCTOS PROMOCIONADOS
COMO SUPLEMENTOS DIETARIOS -
MAGNESIUM 500MG - COLLAGEN -

HAIR GROWTH- HAIR SKIN &

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima, advierte a la ciudadania sobre la
comercializacion ilegal de los productos MAGNESIUM 500MG, COLLAGEN, HAIR
GROWTH, HAIR SKIN & NAILS, PROBIOTICOS, GLUCOSAMINE
CHONDROITIN COMPLEX, FISH OIL-MAGNESIUM CITRATE 250MG, ONE A
DAY, ACETAMINOPHEN y MELATONIN 10MG, productos promocionados presuntamente
como Suplementos Dietarios. Estos productos de la imagen de referencia, no se encuen(ran amparados
bajo ninguin registro sanitario emitido por la autoridad por lo que su en
Colombia es ilegal. (Ver imagen) Es pertinente indicar que los productos mencionados anteriormente, no
corresponden a ningun producto autorizado por la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos del
Invima. Toda vez que no cumple con la normatividad sanitaria vigente; Decreto 3249 de 2006 *...por el
cual se Ia fabricacion, jalizacion, envase, rotulado o etiquetado, régimen de registro
sanitario, de control de calidad, de vigilancia y control sanitarios de los suplementos dietarios...” Es
|mpcrtante mencionar los riesgos para la salud, al usar estos productos fraudulentos: * E\evac\on dela

altas, cardiacas, nervios, ansiedad y temblor. «
Problemas de insomnio, pesadillas y cansancio. * Riesgo potencial de retencion de liquidos, edema local o
generalizado. * Dafios en érganos como la piel, lesiones cutaneas, rifiones, higado y piel. De acuerdo con
la normatividad sanitaria vigente, los productos fraudulentos no cuentan con un registro sanitario, por lo
tanto, no ofrecen garantras de calidad, seguridad y eficacia, representando un riesgo para la salud de los
se su contenido real, trazabilidad, condiciones de

almacenamiento y transporte.

Invima alerta
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21 DE ABRIL 2025

INFORME DE SEGURIDAD 089
RIESGO DE MIOPATIAS ASOCIADAS
A LA INTERACCION ENTRE
TICAGRELOR Y
ROSUVASTATINA.

En noviembre del afio 2024, el Ministerio de Salud de Canada ha com\mlcado a través de su publicacién mensual
"Health Products la izacion de la i ion de i para los Brilinta

) y Crestor ensu inserto e para pacientes la inclusién
en la seccién de interacciones el riesgo de miopatias incluyendo rabdomi como resultado de una
interaccién entre ticagrelor y rosuvastatina. Este riesgo ya habia sido comunicado por la Agencia
Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) en su Boletin sobre Seguridad de
Medicamentos de Uso Humano en agosto y septiembre de 2021; de igual manera, agencias de la region como
el Ministerio de Salud de Panama replica la informacin en Ia nota de seguridad de medicamentos publicada el 16
de diciembre 2024. Analisis y conclusiones ROSUVASTATINA Las estatinas son farmacos con capacidad de
modificar el nivel de lipidos plasmaticos y de reducir el riesgo de eventos cardiovasculares en el contexto de la
prevencion primaria y secundaria y, ademés, relrasan las tasas de progresién de la aterosclerosis por medio de la
reduccion de la carga de i énicas en el suero de muy baja y de baja densidad
[LDL]), la disminucién de triglicéridos, el aumento de los niveles de colesterol asociado a lipoproteinas de alta
densidad (HDLc) y una variedad de efectos sobre las paredes vasculares. Las estatinas tienen un cociente
favorable entre los beneficios y los riesgos, aunque la toxicidad potencial para el higado y el mésculo esquelético
sigue siendo una preocupacion. La rosuvastatina es una estatina que ha demostrado mejorar significativamente el
perfi lipidicoaterogénico més que las otras estaunas disponibles, adems de reducir el riesgo de eventos

¥ potenciar la 6n del espesor de la intima y media de las arterias carctidas y la
regresion de Ia aterosclerosis coronaria. TICAGRELOR Es un férmaco que pertenece ala ciase quimica de la

(CPTP). oral, de acci6n directa, selectivo y de unién reversible de los
receptores P2Y12, que previene la activacion y agregacion de las plaquetas dependiente de los receptores P2Y12
mediada por el ADP. Ticagrelor no previene de la union del ADP, pero cuando se une al receptor P2Y12 previene
1a transmision de sefiales inducida por el ADP. Dado que las plaquetas participan en la iniciacion y/o evolucion de
Ias compli dticas de la ética, la inhibicion de la funcién plaquetaria ha
mostrado reducir el riesgo de eventos CV tales como muerte, IM o ictus. Ticagrelor también aumenta los niveles de
adenosina endogena locales mediante la inhibicion del transportador equilibrativo de nuclessido -1 (ENT 1) El
ticagrelor podria afectar la excrecion renal de el riesgo
rosuvastatina. Aungue no se conoce el mecanismo exacto, en algunos casos, el uso s concomtanto de ticagrelor y
rosuvastatina condujo a un
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15 DE ABIL DEL
2025

KIT ILTRA LIPO

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima, advierte a la
ciudadania sobre la comercializacion ilegal del producto “ULTRA LIPO”, promocionado
presuntamente para bajar de peso y actuando como quemadores de grasa. Este producto de la
imagen, no se encuentra amparado bajo ningun registro sanitario emitido por la autoridad
competente, por lo que su comercializacion en Colombia es ilegal (Ver imagen). Es importante
mencionar algunos riesgos por usar este tipo de producto sin la autorizacion del registro
sanitario: « Elevacién de la circulacién sanguinea, itaciones altas, enfer I
nervios, Bogota, 15 abril 2025 ansiedad y temblor. « Problemas de insomnio, pesadillas y
cansancio. « Dafios en 6rganos como el corazon, rifiones, higado. De acuerdo con la
normatividad sanitaria vigente, este producto fraudulento no cuenta con un registro sanitario,
por lo tanto, no ofrecen garantias de calidad, seguridad y eficacia, representando un riesgo
para Ia salud de Ios consumidores. Adicionalmente, se desconoce su contenido real,

de i y transporte. El Invima ha emitido alertas y
comunicados sobre los riesgos que tienen estos tipos de productos fraudulentos, indicando el
peligro que representan para la salud de los consumidores. Igualmente, hacen alusién a
propiedades no autorizadas que dan lugar a expectativas falsas sobre la verdadera naturaleza,
origen, composicion o calidad de los productos.
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15 DE ABIL DEL
2025

BUSCAPINA COMPOSITUM N
COMPRIMIDO RECUBIERTO BLISTER
X 10, LOTES 2073441, 2101891 Y
2125991
Fuente de la alerta: Organizacion
Panamericana de la Salud OPS -
Agencia Sanitaria de Peru DIGEMID No
123-202

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima, informa a la
ciudadania sobre la alerta emitida por la Agencia Sanitaria de Peri DIGEMID No. 123-2024,
sobre el producto falsificado e incautado en acciones de Inspeccion, Vigilancia y Control
sanitario BUSCAPINA COMPOSITUM N comprimido recubierto blister x 10, lotes
No. 2073441, 2101891 y 2125991, los cuales, se identificaron en un establecimiento
comercial en el cual se almacenaban y comercializaban. De conformidad con la alerta
DIGEMID No. 123-2024, respecto a los lotes No. 2073441, 2101891 y 2125991 del producto
BUSCAPINA COMPOSITUM N comprimido recubierto blister x 10, no fueron fabricados ni
importados por el titular. El Invima informa que en Colombia para el producto BUSCAPINA
COMPOSITUM N comprimido recubierto registra la autorizacion asi: NOMBRE DEL
PRODUCTO - BUSCAPINA COMPOSITUM NF Bogota, 15 abril 2025 TABLETAS
RECUBIERTAS Registro sanitario - INVIMA 2020M-003171-R4 MODALIDAD DEL REGISTRO -|
FABRICAR Y VENDER TITULAR: - OPELLA HEALTHCARE COLOMBIA S.A.S. FABRICANTE:
- PHARMETIQUE S.A. ESTADO DEL REGISTRO: - VIGENTE Es importante mencionar que,
el producto previamente descrito, no esta autorizado por ninglin establecimiento para importar
o comercializar, especificamente en los lotes referidos en esta alerta; por consiguiente, su
comercializacion en Colombia es ilegal.
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15 DE ABIL DEL
2025

MAGNESIUM BISGLYCINATE MARCA N

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima, advierte a la ciudadania sobre la
comercializacion ilegal del producto “MAGNESIUM BISGLYCINATE, marca NUTREMAX", promocionado
presuntamente como suplemento dietario. Este producto de la imagen de referencia, no se encuentra
amparado bajo ningtin registro sanitario emitido por la autoridad competente, por lo que su
comercializacion en Colombia es ilegal. (Ver imagen) El producto “MAGNESIUM
BISGLYCINATE, marca NUTREMAX?”, no tiene registro sanitario vigente, en la modalidad de
importar y vender, ni en la modalidad de fabricar y vender. Es importante mencionar los riesgos para su
salud, al usar este producto fraudulento: « Elevacion de la circulacion sanguinea, palpitaciones altas,
enfermedades cardiacas, nervios, ansiedad y temblor. « Problemas de insomnio, pesadillas y cansancio. *
Riesgo potencial de retencion de liquidos, edema local o generalizado. + Dafios en érganos como la piel,
lesiones cutaneas, rifiones, higado y piel. De acuerdo con la normatividad sanitaria vigente, los productos
fraudulentos no cuentan con un registro sanitario, por lo tanto, no ofrecen garantias de calidad, seguridad
y eficacia, representando un nesgo para la salud de Ios consumidores. Adicionalmente, se desconoce su
contenido real, de y El Invima ha emitido alertas y
comunicados sobre los riesgos que nenen estos tipos de productos fraudulentos, indicando el peligro que
representan para la salud de los hacen alusién a propi no autorizadas
que dan lugar a expectativas falsas sobre la verdadera naturaleza, origen, composicion o calidad de los
productos. Finalmente, se hace un llamado a la ciudadania para que siempre verifique el nimero de
registro sanitario del producto antes de ullllzarlo conflrmando su autenticidad a través del siguiente
enlace: https://www.invima.go itarios Consulta de Registros Sanitarios,
seleccionando en grupo el tipo de producto (medlcamenlo suplemento dietario, etc.) y realizando la
busqueda por nombre de producto, registro

NutreMAX

MAGNESIUM
BISGLYCINATE

SAIPFLE MNENT
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15 DE ABIL DEL
2025

POLYDOSEROL (POLIDOCANOL 3%)

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima, advierte a la
ciudadania sobre la comercializacion ilegal del producto “POLYDOSEROL
(POLIDOCANOL 3%)”, promocionado presuntamente como medicamento. El producto de
la imagen de referencia, no se encuentra amparado bajo ningun registro sanitario emitido por
la autoridad competente, por lo que su comercializacién en Colombia es ilegal. (Ver imagen) El
producto “POLYDOSEROL (POLIDOCANOL 3%)", no tiene registro sanitario vigente en la
modalidad de importar y vender, ni en la modalidad de fabricar y vender. También se informa
que no cuenta con ninguna autorizacién como medicamento vital no disponible. Es importante
mencionar los riesgos para la salud, al usar este producto fraudulento: Bogota, 15 abril 2025 «
Elevacion de la circulacion sanguinea, hemorragias, trombos, ataque cardiaco, y accidentes
cardiovasculares, trastornos de la coagulacion sanguinea, palpitaciones altas, enfermedades
cardiacas, nervios, ansiedad y temblor. « Problemas de insomnio, pesadillas y cansancio. *
Riesgo potencial de retencion de liquidos, edema local o generalizado. * Dafios en 6rganos
como la piel, lesiones cutaneas, rifiones, higado y piel. De acuerdo con la normatividad
sanitaria vigente, los productos fraudulentos no cuentan con un registro sanitario, por lo tanto,
no ofrecen garantias de calidad, seguridad y eficacia, representando un riesgo para la salud de
los consumidores. Adicionalmente, se desconoce su contenido real, trazabilidad, condiciones
de almacenamiento y tra
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15 DE ABIL DEL
2025

DRENADOR HEPATICO

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima, advierte a la
ciudadania sobre la comercializacion ilegal del producto “DRENADOR HEPATICO",

ionado prest como producto Fitof péutico y/o Dietario. Este
producto de la imagen de referencia, no se encuentra amparado bajo ningtin registro sanitario
emitido por la Bogota, 15 abril 2025 autoridad competente, por lo que su comercializaciéon en
Colombia es ilegal. (Ver imagen) El producto “DRENADOR HEPATICO” no tiene registro
sanitario vigente, en la modalidad de importar y vender, ni en la modalidad de fabricar y
vender. El registro que se observa en el empaque “INVIMA 23081 MS”, nunca ha sido otorgado
por el Invima. Es importante mencionar los riesgos para la salud, al usar este producto
fraudulento: + Elevacion de la circulacion sanguinea, palpitaciones altas, enfermedades
cardiacas, nervios, ansiedad y temblor. « Problemas de insomnio, pesadillas y cansancio. *
Riesgo potencial de retencion de liquidos, edema local o generalizado. + Dafios en 6rganos
como la piel, lesiones cutaneas, rifiones, higado y piel. De acuerdo con la normatividad
sanitaria vigente, los productos fraudulentos no cuentan con un registro sanitario, por lo tanto,
no ofrecen garantias de calidad, seguridad y eficacia, representando un riesgo para la salud de
los consumidores. Adicionalmente, se desconoce su contenido real, trazabilidad, condiciones
de almacenamiento y transporte. El Invima ha emitido alertas y comunicados sobre los riesgos
que tienen estos tipos de productos fraudulentos, indicando el peligro que representan para la
salud de los consumldores Igualmente, hacen alusion a propiedades no autorizadas que dan
lugar a falsas sobre la r , origen, composicion o calidad de los
productos. Igualmente, se hace un llamado a la ciudadania para que siempre verifique el nu

Exclusivo
No Acepte
Imitaciones




116

11 DE ABRIL 2025

NOW FOOD BIOTIN 5000 mcg

El Instituto Nacional de Vigilancia de itos y Ali - Invima, advierte a la
ciudadania sobre la comercializacion ilegal del producto “NOW FOOD BIOTIN
5000mcg”, promocionado presuntamente como suplemento dietario. Este producto de la
imagen de referencia, no se encuentra amparado bajo ninguin registro sanitario emitido por la
autoridad por lo que su col ion en Colombia es ilegal. (Ver imagen) El
producto “NOW FOOD BIOTIN 5000mcg’”, no tiene registro sanitario vigente, ni en la
modalidad Bogota, 11 abril 2025 de importar y vender, ni en la modalidad de fabricar y vender.
Es importante mencmnar los nesgos para Ia salud al usar este producto fraudulemo .

ion de la cil ! i altas, , nervios,

y temblor. « P de i i y cansancio. * Riesgo potenmal de
retencion de liquidos, edema local o generalizado. * Dafios en 6rganos como la piel, lesiones
cutaneas, rifiones, higado y piel. De acuerdo con la normatividad sanitaria vigente, los
productos fraudulentos no cuentan con un registro sanitario, por lo tanto, no ofrecen garantias
de calidad, seguridad y eficacia, represemando un riesgo para la salud de los consummores
Adicionalmente, se su real, il condiciones de

y transporte. El Invima ha emitido alertas y comunicados sobre los riesgos que tienen est

15

10 DE ABRIL DEL
2025

URO VAGINAL PROBIOTIC CAPSULES

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -Invima, advierte a la
ciudadania sobre la comercializacion ilegal del producto “URO VAGINAL PROBIOTIC

CAPSULES”, promocionado presuntamente con bondades para la salud vaginal. Este producto de la
imagen no se encuentra amparado bajo ningun registro sanitario emitido por la autoridad competente, por
o que su comercializacién en Colombia es ilegal. (Ver imagenes) Bogotd, 10 abril 2025 El producto “URO
VAGINAL PROBIOTIC CAPSULES", no tiene registro sanitario vigente, ni en la modalidad de importar y
vender, ni en la modalidad de fabricar y vender. Es importante mencionar los riesgos de usar este
producto fraudulento: « Elevacion de la cil i i altas,

cardiacas, nervios, ansiedad y temblor. « Problemas de insomnio, pesadillas y cansancio. * Riesgo
potencial de retencién de liquidos, edema local o generalizado, estrefiimiento o diarrea. « Dafios en
odrganos como la piel, lesiones cutaneas, rifiones, higado y piel. De acuerdo con la normatividad sanitaria
vigente, los productos fraudulentos no cuentan con un registro sanitario, por lo tanto, no ofrecen garantias
de calidad, seguridad y eficacia, representando un rlesgo parala salud de los consumidores.
Adicionalmente, se desconoce su contenido real, de i y
transporte. El Invima ha emitido alertas y comunicados sobre los riesgos que tienen estos tipos de
productos fraudulentos, indicando el peligro que representan para la salud de los consumidores.
Igualmente, hacen alusion a propiedades no autorizadas que dan lugar a expectativas falsa

OPositiv
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10 DE ABRIL DEL
2025

DIABETIN COMPRIMIDO O CAPSULAS

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima, advierte a la
ciudadania sobre la comercializacion ilegal del producto “DIABETIN COMPRIMIDOS O
CAPSULAS”, promocionado presuntamente como producto Fitoterapéutico. Este producto de
la imagen de referencia, no se encuentra amparado bajo ningun registro sanitario emitido por
la autoridad competente, por lo que su comercializacion en Colombia es ilegal. (Ver imagen) El
producto “DIABETIN COMPRIMIDOS O CAPSULAS”, no tiene registro sanitario vigente, ni en
la modalidad de importar y vender, ni en la modalidad de fabricar y vender. Es importante
mencionar los riesgos para su salud al usar este producto fraudulento: « Elevacion de la
circulacion i i altas, enfer cardiacas, nervios, ansiedad y
temblor. « Problemas de insomnio, pesadillas y cansancio. * Riesgo potencial de retencién de
liquidos, edema local o generalizado. * Dafios en 6rganos como la piel, lesiones cutaneas,
rifiones, higado y piel. De acuerdo con la normatividad sanitaria vigente, los productos
fraudulentos no cuentan con un registro sanitario, por lo tanto, no ofrecen garantias de calidad,
segurldad y eficacia, representando un riesgo para la salud de los consumidores.

se su ido real, il condiciones de almacenamiento
y transporte. El Invima ha emitido alertas y comunicados sobre los riesgos que tienen estos
tipos de productos indi el peligro que rep 1 para la salud de los
consumidores. Igualmente, hacen alusion a propiedades no autorizadas que dan lugar a
expectativas falsas sobre la verdadera naturaleza, origen, composicion o calidad de los
productos.
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4 DE ABRIL 2025

VINO NUTRICEREBRAL

ELInstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima, advierte
a la ciudadania sobre la comercializacién ilegal del producto “VINO
NUTRICEREBRAL”, promocionado presuntamente como suplemento dietario.
Este producto de la imagen de referencia, no se encuentra amparado bajo ningtn
registro sanitario emitido por la autoridad competente, por lo que su
comercializacion en el territorio colombiano es ilegal. (Ver imagen) El producto
“VINO NUTRICEREBRAL”. no tiene registro sanitario vigente, ni en la modalidad
de importar y vender, ni en la modalidad de fabricar y vender. Es importante
mencionar los riesgos en la salud, al usar este producto fraudulento: Bogota, 04
abril 2025 -Elevacion de la circulacion sanguinea, palpitaciones altas,
enfermedades cardiacas, nervios, ansiedad y temblor. -Problemas de insomnio,
pesadillas y cansancio. -Riesgo potencial de retencion de liquidos, edema local o
generalizado. -Dafios en 6rganos como la piel, lesiones cutaneas, rifiones, higado
y piel.
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