COLOMBIA

POTENCIA DE LA i

VIDA

NViMaA | Te Acompaiia

Informe de seguridad

Medicamentos y Productos Biologicos

Informe de Seguridad No. 252-2024
Bogota, 16 julio 2024

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) comunica
la siguiente informacién de seguridad:

Asunto: ALERTAS SOBRE EL USO INADECUADO DE BUCLIZINA (VIBAZINA) Y
CIPROHEPTADINA CON FINES ESTETICOS

Principio Activo:BUCLIZINA Y CIPROHEPTADINA
No. identificacion interna del Informe de Seguridad: 3000-0640-2024

Enlace Relacionado

Descripcion del caso

Durante el afio 2023 varios medios de comunicacién, dentro de los cuales se incluyen los medios
nacionales, El Tiempo? (Redaccion A. D., 2023)? y Revista Semana ?(Redaccion S. , 2023)?, han
emitido notas de prensa respecto del uso de farmacos como la buclizina y la ciproheptadina con
fines estéticos como el aumento de peso, aumento de masa muscular e incremento de tamafio de
los senos y/o gluteos, principalmente en mujeres. Videos publicados en plataformas como
YouTube, Instagram o TikTok promueven el uso de estos medicamentos en indicaciones fuera de
las aprobadas.

Desde el afio 2020 en paises como México, Ecuador y Brasil se tiene conocimiento de este uso
inadecuado, incluso se emitié una alerta para prevenir su mal consumo? (Nacional de Regulacion,
2020)?. Se conoce que en especial la buclizina se promociona bajo su marca comercial (Vibazina)
en redes sociales como TikTok, junto con otros productos como el aguaje o el fenogreco, con la
falsa expectativa de aumentar el tamafio de senos y gluteos sin necesidad de ejercicio.



Antecedentes

Tanto la buclizina como la ciproheptadina son antagonistas de receptores H1, es decir, son
medicamentos pertenecientes al grupo de los antihistaminicos, que también tienen efectos
depresores del SNC, anticolinérgicos, antiespasmadicos y anestésicos locales. La ciproheptadina
en Colombia esta indicada como un antihistaminico (manejo de alergias) en cuanto a la buclizina
Su uso esta aprobado como antihistaminico (manejo de alergias) y como antiemético (manejo de
vomito).

No es claro el mecanismo por el cual la buclizina y la ciproheptadina aumentan el peso de los
consumidores, los mecanismos probables para el efecto estimulante del apetito de estos
farmacos incluyen un aumento constante de la ingesta de energia a través de un mayor deseo de
comer, la estimulacion de la secrecion de la hormona del crecimiento mediante la induccion del
suefio profundo y disminucién los niveles de glucosa en sangre. ?(Najib, Moghtaderi, &
Karamizadeh, 2014)~.

Con respecto al uso indebido de los medicamentos buclizina y ciproheptadina en el aumento de
peso, aumento de masa muscular e incremento de tamafio de los senos y/o gluteos, medios de
comunicacién nacionales e internaciones han emitido informaciébn que permite identificar
similitudes en cuanto a sus efectos; adicionalmente, la Sociedad Francesa de Farmacologia y
Terapéutica (SFPT) confirma dicha informacion:

Falsos positivos: uno de los efectos adversos reportados para ambas moléculas es la retencion
urinaria y de liquidos. En algunos casos este problema puede verse como una “falsa ganancia de
peso” cuando en realidad es un efecto nocivo.

Aumento de apetito: otro de los efectos secundarios de estos medicamentos es el aumento de
apetito (fue ensayado en los afios 90 para estimular el apetito en nifios, pero los cientificos no
encontraron suficiente ventaja en este tratamiento). EI aumento de consumo de comida, si se
hace de manera desordenada, puede generar problemas a nivel metabdlico como aumento de
niveles de colesterol, triglicéridos o azucar en sangre; sobrepeso u obesidad.

Su metabolismo (manera como el cuerpo maneja estos farmacos) depende principalmente del
higado. Su consumo excesivo 0 continuo sin supervision meédica puede generar fallos
irreversibles a nivel hepatico que tengan consecuencias perjudiciales para la salud.

Existen algunas contraindicaciones para la administracion de estos medicamentos, es decir que
se recomienda que no sean usados en las siguientes circunstancias:

-Pacientes embarazadas (Alto riesgo de producir malformaciones congénitas)
-Mujeres lactantes

-Pacientes que consuman inhibidores de la Monoaminooxidasa (MAO) como rasagilina o
seleginina.



-Pacientes con glaucoma.

-Pacientes con bronquitis crénica, enfermedad pulmonar crénica o enfisema o en pacientes que
tengan dificultad para respirar

-Pacientes con prostata agrandada o pacientes con dificultad para orinar.
-Conduccion de maquinas o vehiculos.

En bases de datos como Lexicom y Micromedex para los medicamentos buclizina y
ciproheptadina se reportan algunos eventos adversos que pueden generarse con la
administracion de dichos farmacos, sin embargo, el consumo inadecuado de estos, puede
aumentar el riesgo de que se presenten:

Leves: aumento de peso (puede desencadenar obesidad), malestar abdominal, diarrea, nduseas,
vomitos, xerostomia, estrefliimiento mareos, cansancio, somnolencia, dolor de cabeza, agitacion o
sensacidén de nerviosismo, Esputo espeso, sudor excesivo, somnolencia, dificultad para orinar,
menstruaciones tempranas, frecuencia urinaria disminuida, retencién urinaria.

Grave: hepatitis, depresion del sistema nervioso central, hipotension, palpitaciones, taquicardia,
anemia hemolitica, leucopenia (disminucién de leucocitos), trombocitopenia (disminucién de
plaguetas). Su consumo excesivo 0 continuo sin supervision médica puede generar fallos
irreversibles a nivel hepatico.

Andlisis y conclusiones

El uso inadecuado de medicamentos buclizina y ciproheptadina puede incrementar el riesgo de
eventos adversos que podrian deteriorar la salud de los consumidores.

Informacién para profesionales de la salud

Indague a los pacientes sobre antecedentes de automedicacion, esta informacion suele ser util
para detectar el consumo de estos medicamentos.

Los eventos adversos asociados a buclizina o ciproheptadina pueden ser leves como aumento de
peso, malestar abdominal, diarrea, o graves como disfuncion hepética, hipotension, taquicardia.

Advierta a los pacientes sobre el aumento del riesgo de presentar eventos adversos asociados al
consumo inadecuado y de estos medicamentos

En caso de identificar pacientes que consuman los medicamentos buclizina o ciproheptadina con
los fines descritos en el presente informe de seguridad, recomiende la suspension inmediata,
adicionalmente tome las medidas pertinentes para identificar cualquier deterioro en la salud del
paciente.

Reporte cualquier sospecha de reaccion adversa a estos productos al Programa Nacional de
Farmacovigilancia.



Informacién para pacientes y cuidadores

NO consuma los medicamentos buclizina y ciproheptadina con fines estéticos como el aumento
de peso, aumento de masa muscular e incremento de tamafio de los senos y/o gluteos ya que
estas indicaciones NO ESTAN AUTORIZADAS EN COLOMBIA.

En caso de que se encuentre consumiendo los medicamentos buclizina y/o ciproheptadina con los
fines descritos en el presente informe de seguridad, suspenda el consumo y acuda a su médico
con el fin de identificar de manera oportuna si se han generado cambios que puedan deteriorar su
salud.

Tenga en cuenta que cada organismo es distinto y la apariencia fisica viene condicionada por
factores como la genética, los habitos alimenticios, la actividad fisica y el manejo del descanso,
entre muchos otros.
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En los siguientes enlaces podra acceder directamente a la informacion de su interés en la pagina
web del Invima.

Realizar peticiones, quejas, reclamos, denuncias o sugerencias:
https://bit.ly/3yRYhF2

Consultar registros sanitarios:
https://bit.ly/3kXpmyk

Reporte eventos adversos:

Reportar eventos adversos
Farmacovigilancia:
https://primaryreporting.who-umc.org/CO
Tecnovigilancia:

https://bit.ly/3NyIBLY
Reactivovigilancia:

https://bit.ly/3PF2aDp
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