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Su medicamento genérico es seguro y eficaz. La FDA tiene resultados que
lo demuestran.

Cuando se trata de medicamentos recetados, muchos se preguntan “¢Es seguro?, ¢Funcionara?”. Sin
embargo, cuando se trata de medicamentos genéricos, la primera pregunta que todos se hacen es
“¢Como es posible que sea igual de bueno que el medicamento de marca si cuesta mucho menos?”.

La Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA) se asegura de que sus
medicamentos genéricos sean seguros y eficaces. Todos los medicamentos genéricos pasan por un
riguroso proceso de aprobacion. De la calidad al desempeno, de la fabricacion a las etiquetas, todo
debe cumplir con los estandares de la FDA. Ellos supervisan de cerca la salida de medicamentos
genéricos en Estados Unidos, para que usted pueda estar tranquilo.

Gary Buehler, Director de la Oficina de Medicamentos Genéricos de la FDA, entiende que exista la
impresion de que los genéricos no son tan buenos como los medicamentos de marca. "Muchas
personas’, afirma "creen que si algo cuesta mas, debe ser de mejor calidad. En el caso de los
medicamentos genéricos, eso no es cierto. Los estandares de calidad son los mismos para los
productos de marca y para los genéricos”.

iPor qué son los medicamentos genéricos menos costosos?

La fabricacion de medicamentos cuesta mucho dinero. Puesto que los fabricantes de medicamentos
genéricos no desarrollan un medicamento desde el comienzo invirtiendo en la investigacion inicial
realizando trabajos de desarrollo y ensayo, los costos para llevar el medicamento al mercado son
inferiores. Pero deben demostrar que el producto tiene el mismo desempeno que el medicamento de
marca. Todos los medicamentos genéricos son aprobados por la FDA. Para usted, eso significa que los
genéricos contienen los mismos ingredientes activos, tienen la misma potencia y calidad que sus
equivalentes de marca, tienen la misma potencia y calidad que sus equivalentes de marca, pero estan
disponibles a un costo mucho menor.*

iPregunte a su médico si un medicamento

genérico es apropiado para usted!
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:Son los medicamentos genéricos tan seguros como los de marca?

Si. La FDA dice que todos los medicamentos deben funcionar bien y deben ser seguros. Los
medicamentos genéricos usan los mismos ingredientes activos que los medicamentos de marcay
tienen el mismo efecto. Los medicamentos genéricos pueden tener un tamafio o color diferente, y el
nombre podria ser distinto (son conocidos por su nombre quimico en vez del nombre de marca), pero
la FDA tiene los mismos estandares de calidad y eficacia que para los medicamentos de marca. Todos
los medicamentos genéricos son sometidos a un riguroso proceso de revision que incluye la revision
de los datos cientificos de los ingredientes y desempeno del medicamento. La FDA también conduce
inspecciones periodicas de la planta fabricante y verifica la calidad del medicamento, atn después de
que ha sido aprobado.

iSon los medicamentos genéricos tan eficaces como los de marca?

Si. La FDA requiere que los medicamentos genéricos sean de la misma calidad, potencia, pureza y
estabilidad que los medicamentos de marca. Atn asi, hay muchos mitos sobre los medicamentos
genéricos. Muchos consumidores e incluso muchos profesionales de salud creen en estos mitos.

iPregunte a su médico si un medicamento

genérico es apropiado para usted!
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Mitos y hechos sobre medicamentos genéricos

Mito #1: Los genéricos no son tan seguros como los de marca.

Hecho: LaFDA requiere que TODOS los medicamentos sean / érand Name

seguros y eficaces. Los genéricos usan los mismos Q“ Ii

ingredientes activos que los medicamentos de marca.
La FDA verifica los informes de reacciones adversas [ C
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y no ha encontrado diferencias en efectos secundarios — :
) . ) eneric Drugs: Safe. Effective. FDA Approved.
entre medicamentos genéricos y medicamentos de marca.

Mito #2: Los medicamentos genéricos no tienen la misma potencia que los de marca.

Hecho: Los medicamentos genéricos tienen la misma calidad, potencia, pureza y estabilidad que los
medicamentos de marca. Debe comprobarse que los medicamentos genéricos tienen el mismo
efecto en el cuerpo y tienen el mismo perfil de riesgo-beneficio.

Mito #3: Toma mas tiempo que los genéricos surtan efecto.

Hecho: LaFDA requiere que los medicamentos liberen la misma cantidad de ingredientes activos en la
misma cantidad que el medicamento original de marca.

Mito #4: Los medicamentos de marca son fabricados en laboratorios modernos y los genéricos estan
hechos en instalaciones de calidad inferior.

Hecho: La FDA conduce cerca de 3,500 inspecciones al afio en todas las fabricas farmacéuticas,
incluyendo las de medicamentos genéricos. La FDA no permite instalaciones de calidad inferior.

;Cual es la mejor fuente de informacion sobre medicamentos genéricos?

Contacte a su medico, farmacéutico o profesional de salud para obtener informacion sobre genéricos.

Si usted atin tiene preguntas sobre la seguridad o eficacia del medicamento, llame a la linea gratuita del FDA,
al 1-888-463-6332. Para obtener mas informacion sobre medicamentos genéricos en linea, visite el sitio Web
de la FDA al: http://www.fda.gov/cder y haga clic en Educacion al Consumidor.

Buenas noticias para el consumidor

Muchos medicamentos de marca estan por perder la proteccion que les brinda la patente, lo cual significa
que mas genéricos saldran al mercado. De acuerdo a la Oficina de Presupuesto del Congreso, los
estadounidenses ahorran entre $8 y $10 billones al afio usando genéricos.'

Le sugerimos que busque maneras de reducir sus costos de salud. Informese sobre los genéricos. Pida a su
médico que le recete un medicamento genérico o que permita la sustitucion en la farmacia. S no hay un
equivalente genérico para su medicamento, pregunte a su médico si hay una alternativa genérica** para
tratar su condicion. La decision de usar medicamentos genéricos esta en SUS manos. Mientras mas sepa
sobre medicamentos genéricos, mas preparado estara para tomar decisiones informadas de salud.

1. www.fda.gov
* La cantidad de ahorros depende de su plan de beneficios. Fuente: Sitio Web de la Asociacion Farmacéutica Genérica:

www.gphaonline.org

** Una “alternativa genérica” es una alternativa terapéutica que usa un medicamento genérico para tratar la misma condicion. /
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