NOTA INFORMATIVA ANAMED
Chile, 17 noviembre 2021

At F| Instituto de Salud Puablica informa a la
B ciudadania, en relacién a la denuncia que afecta
al anticonceptivo

Ciclomex 20 CD Comprimidos recubiertos de
Abbott

Gobierno de Chile
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El Instituto de Salud Publica de Chile (ISP) informa a la ciudadania que el dia domingo 14 de
noviembre de 2021, ha recibido denuncia, de parte del Colegio de Quimicos Farmacéuticos y
Bioquimicos de Chile {(AG), en relacién con la deteccidn de un ejemplar del producto Ciclomex 20 CD
Comprimidos recubiertos, serie D210320, de Abbott, fabricado por Laboratorios Recalcine S.A. y de
titularidad de Laboratorios Lafi Ltda., el cual, segun se indica: “E/ medicamento cuenta con
comprimidos de 2 colores: verdes los que cuentan con principio activo y blancos que son placebos. La
presentacion deberia tener 21 comprimidos verdes y 7 comprimidos blancos, sin embargo vienen
invertidos (21 comprimidos blancos y 7 comprimidos verdes). Se aprecia en fotos adjuntas.” (sic)

A partir de esta denuncia, este Instituto ha iniciado una investigacidn, la cual se encuentra en curso.
Cabe indicar que, a la fecha, la situacidon andmala denunciada no ha podido ser constatada.

La denuncia se acompaiio, en primera instancia sélo de imagenes, por lo que se solicité a la entidad
denunciante la entrega del producto denunciado, para su revisidn y analisis. Esto se concretd ayer
martes 16 de noviembre, cuando el ISP recibio la caja, el blister y la boleta correspondiente a la
transaccion de este medicamento.

No obstante, la revision de las imagenes entregadas por el denunciante, revela que la caja del
producto corresponde a Ciclomex 20 CD Comprimidos recubiertos de Laboratorio Abbott, de la serie
D210320, en tanto que las imagenes del blister corresponden al producto Ciclomex CD Comprimidos
recubiertos de la serie E210411, del mismo laboratorio.

Tanto Ciclomex CD Comprimidos recubiertos, como Ciclomex 20 CD Comprimidos recubiertos, son
anticonceptivos orales en base a los mismos componentes, diferencidndose en la concentracion de
etinilestradiol, asi como en los colores usados para identificar los comprimidos activos e inactivos, los
que se invierten, siendo, para el caso de Ciclomex 20 CD, los comprimidos activos de color verde y
forma circular y los inactivos de color blanco y forma ovalada, mientras que, para el caso de Ciclomex
CD, los comprimidos activos son de color blanco y forma circular y los inactivos de color verde y
forma ovalada.

En las fotografias que se muestra a continuacion, pueden observarse los diferentes colores y formas
de los comprimidos de ambos productos

CICLOMEX 20 CD CICLOMEX CD
SERIE D210320 SERIE E210411
VENCE 04/2024 VENCE 05/2024
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Si bien, en el transcurso de las titimas 48 horas, este Instituto ha recibido diversas consultas a raiz de
la informacion sobre el caso que ha salido en los medios de comunicacidn, hasta el momento no han
ingresado denuncias adicionales que evidencien el problema denunciado por el Colegio profesional,
antes descrito.

Entretanto, para orientacion de la comunidad, el ISP hace presente lo siguiente:

— Ciclomex 20 CD Comprimidos recubiertos y Ciclomex CD Comprimidos recubiertos son dos
productos anticonceptivos del mismo fabricante, Laboratorios Recalcine S.A. (Abbott), cuya
composicion posee los mismos componentes, en diferente concentracion de etinilestradiol, para
Ciclomex 20 CD, este corresponde a 20 mcg y 30 mcg en el caso de Ciclomex CD. Ambos
productos tienen 21 comprimidos activos, blancos en el caso de Ciclomex CD y verdes en el caso
de Ciclomex 20 CD, junto a 7 comprimidos inactivos, verdes en el Ciclomex CD y blancos en el
Ciclomex 20 CD (ver fotografias)

— Se sugiere a las usuarias de anticonceptivos orales, verificar en el blister que contiene los
comprimidos, que el rétulo corresponda al producto prescrito por su médico y que la cantidad y
color de los comprimidos correspondan con lo descrito en la caja del producto. Asi también,
puede ser util verificar que el nimero de serie de la caja se corresponda con el del blister.

— De sospechar una posible falla en el producto, debe denunciar la situacién a este Instituto,
completando y enviando el formulario de denuncias a la calidad disponible en la pagina web del
ISP (https://www.ispch.cl/anamed/portal-de-denuncias/denuncias-a-la-calidad-de-productos/) al
Instituto de Salud Publica (Av. Marathon 1000, Nufioa), adjuntando la muestra del producto
denunciado.

De acuerdo a los antecedentes hasta ahora recabados en la investigacion en curso, en caso de
estar usando Ciclomex 20 CD y no detectar algunas de las anomalias descritas, puede seguir
usando el producto sin inconvenientes. Lo anterior, no obsta a que recomendamos prestar
atencion a eventuales nuevos comunicados que pudiera emitir esta autoridad, por esta misma
via.
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