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(nicergolina) tabletas 30 mg
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Categoria: Avisos de riesgo de medicamentos

Tipo de producto o servicio: Sermion® (nicergolina) tabletas 30 mg

Lugar de expedicion: Ciudad de México

Fecha de expedicién: 18 de diciembre del 2023

La Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) a través de la Subsecretaria
de Regulaciéon y Fomento Sanitario, advierte a la poblacidon en general y a los profesionales de la salud
sobre la falsificacién del producto Sermion® (nicergolina) 30 mg en presentacién de tabletas, con
nUmero de lote AG2477 y fecha de caducidad 09/2023, producto indicado para el tratamiento de la
demencia tipo Alzheimer e insuficiencia cerebral crénica.

Emitiéndose el presente aviso de riesgo derivado del anélisis de la informacién con la que cuenta esta
autoridad sanitaria, respecto al lote AG2477 del producto denominado Sermion® (nicergolina) 30 mg,
le corresponde una fecha de caducidad original de septiembre 2020, basado en el certificado analitico
emitido por el fabricante. Por tanto, cualquier producto con fecha posterior a la antes sefalada, no
garantiza la identidad, pureza, seguridad, eficacia y calidad requeridas para su uso, convirtiéndolo en
un riesgo para los pacientes ya que se desconoce el origen, las condiciones de fabricacién y
almacenamiento.

Por lo anterior, se emiten las siguientes recomendaciones:
A la poblacién:

e No adquirir o consumir el producto Sermion® (nicergolina) tabletas 30mg, con nimero de lote
AG2477 que presenten fechas de caducidad posteriores a septiembre de 2020, ya que representa
un riesgo para la salud.

e En caso de identificar, tener en existencia o contar con informacién sobre la posible
comercializacién del producto Sermion® (nicergolina) tabletas 30mg, con nimero de lote
AG2477, realizar la denuncia sanitaria correspondiente.

¢ Si ha consumido el producto anteriormente referido y presenta cualquier reaccién adversa o
malestar, favor de reportarlo ingresando en el siguiente enlace (en linea) o al correo electrénico:
farmacovigilancia@saludnl.gob.mx

Distribuidores y farmacias:

e Adquirir medicamentos con proveedores autorizados y validados por la empresa titular del
registro sanitario, mismos que deberdn contar con licencia sanitaria y aviso de funcionamiento,
de igual forma, contar con la documentacién de la legal adquisicién del producto.


https://www.gob.mx/cofepris/acciones-y-programas/denuncias-sanitarias
https://primaryreporting.who-umc.org/MX
mailto:farmacovigilancia@saludnl.gob.mx
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Se reitera que los medicamentos con fecha de caducidad vencida o cercana a su vencimiento deberan
ser retirados de punto de venta conforme a la normatividad vigente y no deberdn ser comercializados
por ninguna via ya que representan un riesgo a la salud de la poblacién, asi mismo, la distribucién por
servicios de paqueteria, mensajeria nacional y/o internacional queda prohibida. De lo contrario, el que
contravenga esta disposicidn, sera acreedor a las sanciones administrativas que resulten procedentes.

Esta Subsecretaria mantendré las acciones de vigilancia sanitaria e informaré a la poblacién en caso de
identificar nuevas evidencias, con el fin de evitar que productos, empresas o establecimientos
incumplan con la legislacidn sanitaria vigente y representen un riesgo a la salud de las personas.
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