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RN \OTA INFORMATIVA ASOCIADA A ALERTA DE RETIRO DEL

bl \ERCADO  N©63/2023 DE UN LOTE DEL  PRODUCTO

FARMACEUTICO SUPRIM COMPRIMIDOS 25 mg
(ANFEPRAMONA CLORHIDRATO), DE LABORATORIO CHILE S.A.
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:"‘ﬁj‘?Eus saﬁ&‘\ﬁ tituto de Salud Pablica de Chile comunica el retiro voluntario del mercado por parte del Titular de
Régistr Sanitario (TRS) Laboratorio  Chile SA. del Gnico lote del producto farmacéutico SUPRIM
COMPRIMIDOS 25 mg (ANFEPRAMONA CLORHIDRATO) presente en el mercado, segin se indica en la Alerta
de Retiro del Mercado N©63/2023 [|W|l[.'J‘.n;'/\:v\f‘f\f\/.ii'j.?l',|‘|.w__l/’|'_._'%l_"“g(jll“m-’|'_}q%l(—"lLa‘};’FHLE!I'I‘IIFPI|/7]1. debido a que el
titular decidié no continuar comercializando el medicamento en nuestro pais, a raiz de a revision de 3
evaluacion riesgo/beneficio de ANFEPRAMONA CLORHIDRATO 25 mg, publicada por Agencia Europea de
Medicamentos (EMA), que determind la revocacion de las autorizaciones de comercializacion de los
medicamentos que contienen anfepramona en la Unién Europea, ya que su relacion beneficio/riesgo ya no
es favorable, es decir, el riesgo de experimentar resultados adversos para la salud de los pacientes, supera
sus posibles beneficios. Cabe destacar que la medida de retiro corresponde al Unico lote disponible en el

mercado.

Al respecto, el Instituto de Salud Piblica de Chile (ISP) entrega una serie de recomendaciones de como
actuar frente a la situacion detectada, tanto para profesionales de la salud, establecimientos distribuidores
y farmacias, como para los usuarios del producto farmacéutico afectado.

Tipo de Retiro . Voluntario

Registro Sanitario . F-25111

Denominacion del Producto © SUPRIM COMPRIMIDOS 25 mg (ANFEPRAMONA CLORHIDRATO),
Principio Activo . Anfepramona

Presentacion . Estuche venta publico x 90 comp.

Clasificacion Terapéutica . Anorexigenos Centrales

Series/Lotes . EPST

Fecha de vencimiento o 0472025

Titular del Registro Sanitario  :  Lzboratorio Chile SA.

El producto farmaceutico SUPRIM COMPRIMIDOS 25 mg (ANFEPRAMONA CLORHIDRATO), contiene el
principio activo anfepramona, el cual esta indicado en el tratamiento de la obesidad exogena, como un
complemento a corto plaze (unas pocas semanas) en un régimen de reduccion de Déso basado en la
restriccion calorica en pacientes con un indice de masa corporal inicial IMC) de 30 kg /M2 o mas, quienes
no han respondido al régimen de reduccién de peso apropiado (dieta y / o ejercicio) por si solo. Su
administracion es por via oral”,

Debido a que este retiro producira desabastecimiento de este producto en el mercado, se informa
que existen como alternativa otros medicamentos para el tratamiento de la obesidad, que
cuentan con registro sanitario vigente, los que pueden ser consultados en el siguiente enlace:
hitps://registrosanitario.ispch.gob.cl/. La decision de uso de un producto alternativo debe ser
tomada por el médico tratante.
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Recomendaciones para los Profesionales de la Salud:

® En caso de disponer del producto farmacéutico SUPRIM COMPRIMIDOS 25 mg (ANFEPRAMONA
CLORHIDRATO), de laboratorio Chile SA. identificado con el lote (serie) EPST, éste no debe ser
prescrito, dispensado ni utilizado, y debe adoptarse las medidas tendientes a giue, en caso necesario,
sea reemplazado por otro producto similar.

® [ste atento a las consultas que pueda recibir de los pacientes que estan en tratamiento con este
medicamento.

Recomendaciones para los pacientes y sus cuidadores:

® 5 mantiene en su domicilio SUPRIM COMPRIMIDOS 25 mg (ANFEPRAMONA CLORHIDRATQ) de
laboratorio Chile SA, no interrumpa su tratamiento sin antes ser evaluado por su medico tratante,
el cual evaluara una alternativa disponible. Debido a que el producto dejara de estar disponible en
un corto plazo, le aconsejamos acudir a su médico lo antes posible.

Informacion para los Servicios de Salud, Establecimientos de Salud, Distribuidores y Farmacias:

® C(ada establecimiento debera revisar si dispone de existencias del lote afectado del producto
farmacéutico SUPRIM COMPRIMIDOS 25 mg (ANFEPRAMONA CLORHIDRATO) de Laboratorio Chile
SA En caso de existir, debe segreparse para su retiro y devolucion al laboratorio por los cauces
habituales.

® [No esta permitida L distribucion ni la dispensacion det lote afectado de SUPRIM COMPRIMIDOS 25
mg (ANFEPRAMONA CLORHIDRATO), Laboratario Chile SA.

Las notas informativas referidas a las alertas de retiro del mercado de productos farmacéuticos tienen
por objetivo comunicar 2 la poblacion general de la medida sanitaria. Sin embargo. es el titular del
producto guien debe informar a la cadena de distribucion de los productos afectos al retiro, segln se
sefiala en el punto 12 de [a Resolucion Exenta N© 3853 del 14/09/2020, que "Establece requisitos para
las actividades de notificacion y ejecucion de retiro de mercado para los titulares de registros sanitarios
y participantes de la cadena de distribucién de productos farmacéuticos”.

Si tiene dudas con el proceso de retiro o requiere informacion adicional, comuniquese con Laboratorio
Chile SA, al correo electronico comunicacioneschiletlaboratoriochilecl. Para dudas sobre los
fundamentos de la medida, puede dirigirlas al ISP, a través de [z OIRS.
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