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REDOTEX® Capsulas

Balance Riesgo-Beneficio Desfavorable para el uso de REDOTEX® Cdpsulas en el tratamiento
de la Obesidad Exdogena

La Direccion de Medicamentos y Productos Sanitarios del Ministerio de Salud comunica al Personal
Médico, Quimico Farmacéutico y a la poblacién salvadoreiia en general acerca de los riesgos
asociados al uso de REDOTEX® Capsulas, producto farmacéutico comercializado para el tratamiento
de la obesidad exdgena.

El producto REDOTEX® Capsulas contiene clorhidrato de D-norpseudoefedrina 50mg,
triyodotironina sddica 0.075mg, sulfato de atropina 0.36mg, aloina 16mg y diazepam 8mg.

Hasta la fecha no existen estudios clinicos concluyentes que fundamenten la combinacidn de estas
sustancias, ni estudios que aseguren la efectividad y seguridad de los mismos para el tratamiento
de la obesidad exdgena.

A pesar que la D-norpseudoefedrina es una sustancia supresora del apetito, los riesgos asociados a
su uso en la obesidad sobrepasan los posibles beneficios terapéuticos del mismo. La D-
norpseudoefedrina es un derivado de la pseudoefedrina que puede servir de precursor para
metanfetaminas. Se ha identificado que el uso crénico de la D-norpseudoefedrina posee un
potencial riesgo de induccién de desdrdenes neuroldgicos, tales como psicosis, depresiones y
convulsiones, derivadas de su accién en el sistema nervioso central como una anfetamina.
Asimismo, la D-norpseudoefedrina se ha visto vinculada a un riesgo potencial de dependencia y
abuso. Debido a estos riesgos, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios retird
del mercado a todos los productos farmacéuticos anorexigenos que contenian D-
norpseudoefedrina en el afio 2000.

Productos como REDOTEX® Capsulas (originario de México) estan prohibidos en los EEUU. En 2011,
la FDA publicé en su alerta de importacién No. 66-35 una restriccidn total de la importacion ilegal
de REDOTEX® desde México, debido a que los riesgos asociados a su combinacion de ingredientes
activos hacen dificilmente justificable su recomendacidn como anorexigeno para el tratamiento de
la obesidad, especialmente si no se realiza sin supervision médica. Existen varios reportes de
intoxicacidn debido al uso indebido de REDOTEX® Capsulas en los EEUU.
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ACCIONES RECOMENDADAS POR LA DIRMED:
Frente al riesgo de salud publica que representa el producto REDOTEX® Capsulas, se recomienda:

1. Ala poblacién salvadorefia abstenerse de la utilizacién de este medicamento. La obesidad
es una condicidn seria que requiere de orientacion médica para su adecuado tratamiento.

2. Al personal médico abstenerse de prescribir o recomendar este medicamento a los
pacientes atendidos.

3. A la Direccién Nacional de Medicamentos, la cancelacién inmediata del registro sanitario
de REDOTEX® Capsulas y el retiro de las existencias de este producto de los puntos de
venta, asi como de cualquier otra especialidad farmacéutica registrada en el pais que
contenga los mismos ingredientes activos, destinados para el tratamiento de la obesidad
exogena.

NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS:

Se les recuerda a los profesionales de la salud de la red de establecimientos del MINSAL que se
debe notificar cualquier sospecha de reaccién adversa asociada al uso de REDOTEX® capsulas o a
cualquier otro medicamento que estén utilizando sus pacientes, haciéndolo del conocimiento del
Comité de Farmacoterapia Local para su remisidon a la Direccion de Medicamentos y Productos
Sanitarios (DIRMED).
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