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RETIRADA DEL MERCAT

Retirada del mercat del producte BIKINI FORTE capsules per contenir sibutramina.

Tipus d'alerta: Productes il-legals  Tipus de producte: Producte clandesti de plantes

* Académia de Ciéncies Médiques i de la Salut de Catalunya i de Balears * Afepadii Afinur * Col-legis de
farmacéutics * Col-legis de metges * Agéncia Catalana de Consum * Dir. Gral de Seguretat Ciutadana *
Gremi d'herbolaris * Organitzacions de consumidors i usuaris * Agéncia de Salut Publica de Catalunya *

Us fem arribar adjunta la Nota Informativa emesa per I'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris (AEMPS) en relacié amb la retirada del producte Bikini Forte capsules per contenir sibutramina.
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% MINISTERIO AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS
Y PRODUCTOS SANITARIOS

La AEMPS retira el producto Bikini Forte capsulas

Fecha de publicacion: 28 de febrero de 2025

Categoria: medicamentos de uso humano, medicamentos ilegales
Referencia: ICM (Ml), 02/2025

o La Agencia informa de la presencia en este producto de sibutramina, un principio activo
anorexigeno que produce un aumento de la frecuencia cardiaca y la presiéon sanguinea y
que puede causar arritmias, cardiopatias isquémicas y accidentes vasculares graves

o Esta sustancia no se declara en el etiquetado, ocultando al consumidor su verdadera
composiciéon

o La AEMPS ha ordenado la prohibicion de la comercializacion y la retirada del mercado de
todos los ejemplares de este producto

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha tomado la medida cautelar de
prohibir la comercializacién y pedir la retirada del mercado de todos los ejemplares del producto Bikini
Forte cdpsulas. A través de la Comisaria General de Policia Judicial, ha tenido conocimiento de la
comercializacién de este producto que no ha sido objeto de evaluacién y autorizacién previa a la
comercializacién por parte de la Agencia. Segun los andlisis llevados a cabo por el Laboratorio Oficial de
Control de la AEMPS, Bikini Forte capsulas contiene el principio activo sibutramina en cantidad suficiente
para restaurar, corregir o modificar una funcion fisiolégica ejerciendo una accién farmacoldgica, lo que le
confiere la condicién legal de medicamento. Este principio activo no se declara en su etiquetado, que
indica engafiosamente una serie productos de origen vegetal y aminoacidos, dando informacién falsa
sobre su seguridad.

La sibutramina es un principio activo anorexigeno (supresor del apetito) que proporciona una sensacién de
saciedad y ademas produce un aumento del gasto calérico (atenua la disminucién adaptativa del
metabolismo basal durante la pérdida de peso). Ademas, produce un aumento de la frecuencia cardiaca y
la presién sanguinea, que pueden ser clinicamente significativas en algunos pacientes, habiéndose
registrado casos de arritmias, cardiopatias isquémicas y accidentes vasculares graves con su consumo.
Otros efectos adversos que pueden presentarse con su consumo son sequedad de boca, dolor de cabeza,
insomnio, estrefimiento, etc. También presenta gran cantidad de interacciones con otros medicamentos.

La sibutramina formaba parte de la composicién de medicamentos con receta destinados al tratamiento
de la obesidad, cuya comercializacién en la Unién Europea fue suspendida por asociarse su consumo a
efectos adversos graves de tipo cardiovascular, tal y como informé la AEMPS en esta nota informativa
publicada el 21 de enero de 2010.


https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2010/ni_2010-01_sibutramina_reductil/

Imagen del producto Bikini Forte
capsulas
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