N L4

AVISO DE RIESGO

Comercializacién ilegal del producto Adderall
XR® 20 mg (sales mixtas de dextroanfetamina
y anfetamina) tableta
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Categoria: Aviso de Riesgo de medicamentos

Tipo de producto o servicio: Adderall XR® 20 mg (sales mixtas de dextroanfetamina y anfetamina)
tableta

Lugar de expedicién: Ciudad de México

Fecha de expedicién: 04 de junio de 2025

La Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) informa a los
profesionales de la salud y pUblico en general sobre la comercializacién ilegal del producto Adderall
XR® 20 mg (sales mixtas de dextroanfetamina y anfetamina) tableta.

El aviso de riesgo se emite como resultado del anélisis y evaluacion de la informacién proporcionada
por la empresa TAKEDA MEXICO, S.A. DE C.V., quien detecté la comercializacion ilegal del producto
Adderall XR® 20 mg (sales mixtas de dextroanfetamina y anfetamina) tableta, el cual no cuenta con
un registro sanitario emitido por esta Comisién Federal, lo cual viola los articulos 4, parrafo cuarto,
de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos, 222, 222 Bis, 376, 376 Bis, de la Ley General
de Salud y 167, del Reglamento de Insumos para la Salud.

Por lo que, su consumo puede ocasionar o agravar enfermedades, causar reacciones adversas o
incluso provocar la muerte, al desconocer su procedencia, condiciones de fabricacién, manipulacién,
almacenamiento y transporte representando un riesgo a la salud de la poblacion.

Por lo anterior, COFEPRIS emite las siguientes recomendaciones:
A la poblacién en general y profesionales de la salud:

e No adquirir ni usar el producto Adderall XR® 20 mg (sales mixtas de dextroanfetamina y
anfetamina) tableta, en cualquier presentacién, nimero de lote y fecha de caducidad, en caso
de contar con informacién sobre su comercializacién, realizar la denuncia sanitaria
correspondiente.

e Siha utilizado el producto anteriormente referido y ha presentado cualquier reaccién adversa
o malestar, reportarlo al correo electrénico: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx.

Distribuidores y farmacias:

e En caso de identificar el producto con las caracteristicas mencionadas, abstenerse de
adquirirlo y en caso de contar con informacién de su comercializacién realizar la denuncia
sanitaria correspondiente.
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e Siempre adquirir productos con distribuidores 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 documentaciéon de la legal adquisicion del
producto.

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