Si usted lo considera grave,
queremos saberlo.

Informese sobre la inocuidad de los

productos regulados por la FDA .
que utiliza. Denuncie los

Las alertas sobre la seguridad de prOblemaS que Se

MedWatch contienen informacion
relacionada con la inocuidad que puede presentan con sus

afectar sus decisiones sobre los productos

regulados por la Administracién de medicamentos u otros
Ahmentos \ Medlcameptos de lps E§tados pr o du ctos re gul a d oS

Unidos (FDA, por sus siglas en inglés).
Visitenos en linea en por la FDA ante
www.fda.gov/MedWatch Me dWat Ch

Manténgase informado
Visite nuestro sitio web en

entrada;

% seguirnos en X (anteriormente
conocido como Twitter) en

http://twitter.com/FDAMedWatch;

Q registrarse para recibir noticias de RSS.

www.fda.gov/MedWatch
para descubrir como puede:
ver o registrarse para recibir alertas i )
sobre la inocuidad en su bandeja de "y
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http://www.fda.gov/MedWatch
https://www.fda.gov/safety/medwatch-fda-safety-information-and-adverse-event-reporting-program#subscribe
http://twitter.com/FDAMedWatch
https://www.fda.gov/about-fda/contact-fda/stay-informed/rss-feeds/medwatch/rss.xml
https://www.fda.gov/safety/medwatch-fda-safety-information-and-adverse-event-reporting-program

Denunciar los problemas
relacionados con los productos
regulados por la FDA

Queremos conocer los problemas de una
variedad de productos regulados por la FDA,
que incluyen:

- medicamentos recetados y de venta
libre;

- productos biolégicos como
componentes sanguineos, derivados de
sangre o plasma y terapias génicas;

- dispositivos médicos como audifonos,
extractores de leche y marcapasos;

- productos combinados como jeringas
precargadas para medicamentos,
inhaladores de dosis medidas y
aerosoles nasales;

- productos nutricionales especiales
como alimentos medicinales y
formula infantil;

- cosméticos como cremas hidratantes,
magquillaje, champds, tintes para el
cabello y tatuajes;

- alimentos como bebidas e ingredientes
afiadidos a los alimentos.

A veces es dificil saber si un efecto
secundario se debe al producto regulado
por la FDA u a otra cosa. Si cree que ha
desarrollado un efecto secundario debido
al producto, incluso si no esta seguro, es
importante que denuncie el problema. La
FDA depende de sus denuncias voluntarias.
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Denunciar problemas ante
MedWatch

Puede denunciar a MedWatch varios
problemas de productos regulados por
la FDA si:

- Tuvo un efecto secundario (incluidos
sintomas nuevos 0 que empeoraron).

- Us6 un medicamento, producto o
dispositivo de manera incorrecta, lo
que pudo haber causado o caus6 dafio.

- Ha notado un problema con la
calidad del medicamento, producto o
dispositivo.

« Tuvo problemas después de cambiar
de un fabricante de producto a otro

Presentar una denuncia es facil

Si cree que un producto regulado por
la FDA podria haberle causado dafio,
dentncielo hoy.

, , Las denuncias son privadas
Se insta a los profesionales de la salud,

a los pacientes y a los consumidores a En la FDA reconocemos que su privacidad
denunciar eventos adversos o efectos es importante. Debe saber que solo
secundarios relacionados con el uso de solicitamos el nombre y la informacion
estos productos al Programa de reportes de contacto de la persona que completa
de efectos adversos e informacién de el formulario para que podamos
seguridad MedWatch de la FDA: comunicarnos con ella si necesitamos

- Complete y envie su denuncia mas informacion.

en linea.

- Descargue el formulario o llame al Cfida der}unc1a marca la
1-800-332-1088 para solicitar un diferencia
formulario de denuncia, o envielo .
por fax al 1-800-FDA-0178. Denunciar puede ayudarle a usted, a un

familiar o a otra persona a evitar dafios,
enfermedades graves o incluso la muerte.
Incluso una sola denuncia puede indicar un
problema de inocuidad y llevar a la FDA a
tomar medidas para proteger a la poblacion.
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