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Direccién Ejecutiva Nacional de Servicios y Prestaciones en Salud /é 4 S -25
i ——
CENTRO INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA g 2

INFORME PRELIMINAR PARA NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAM ENTOS, FALLAS
TERAPEUTICAS Y EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIDOS A LA VACUNACION O INMUNIZACION (ESAVI).

CONFIDENCIALIDAD: ' o o E 5=
Toda informacion contemda e este informe debe wer tratada 04)0 reservd e contidentatisac oot 105y los aafamenins Adrainegrativis v teCmicne
mvatucrados. de acuerdo a lo pstanlecido en

s Loy #4419 de Medicamentds de 1 de febrera die 2024 artculo 64, nureral &

= Loy #h de 22 eneso de 7002 LArcion de Habeas Data), Articulo 11

» Ley#51 (Ley Orgdnica de i Caj de Seguro Social) del 2005, Articuio 16 :

Este informe se remitird al Centro Nacional de Farmacovigilancia de la Direccién Nacionat de Farmacia ¥y Droé;s del MINSA,

en los casos en que se requiera, en cumplimiento de los articulos No. 300 y 310 del Decreto Ejecutivo No. 27 de 10 mayo de
2024,

Fecha de! informe: 09 DE ABRIL DE 2025
(. Generalidades de la/Unidad:

| Unidad Ejecutora: | POLICLINICA GUSTAVO A. ROS

 Director Medico: DR. Héctor Ledezma

' Jefe de Farmacia: LIC. Abdiel Sanabria

" Mierbros del Comité |de Farmacoterapia que part-i"c_[pa ron
DR F%ﬂlar'd“(-) Castillo ~| Coordinador del Comité Local

“MsC. Monica E. Madrid M. - Secretaria Técnica

Area de la Unidad Ejecutora que notifica: {farmacia, Farmacia
 enfermeria, salas u otfas).

I Geineralidades de |3 Notificacién:

Tipo de nqtificacion Descripcion de ta sospecha de falia Cadigo asignado por el
terapértica, reaccidn adversa a Comité de [T
medicamentos, ESAVI 7 ,
Sospecha de Reaccion Adversa {(RAM). X Taquicardia, rmiarso, damitidard, | RAM PGAR-01-202%
Sospecha de Falla Terdpéutica (FT):_X sudaracion y dolor de cabeza
ESAVI:
No controla 1a presion artpria V FT-PGARGL 2102%

- - e I ' AHCLe
Mot Coando se Uale df vanas notheacionts del muisme producto sospechose Henar cuagrg & weheu INSTHUCIUNAL DE FARMACGVIGU.AIIC]

R

. Géneralidades del producto: -
1-Producto sospechoso: e

Nombre comercial Codopril Smg - }_JJ S AL st
Nombre genérico 0 Dénominacién Caomun Internacional | Perindopril Arginina S5mg
Forma farmacéutica ylconcentracion Tableta Revestida, Smg
Presentacidn farmacéptica Blister color gris de 10 tabletas revestida
Registro sanitario 115328
L.ote sospechoso® PTO7(0524
Fecha de expiracion®* 10/2027
Paisde origen | | India
Laboratorio farmacéujico LMG BIO INC
NG s tabe do vt ey nocdficaaones det imsmo producte con diferont t v Broso heriar cundr
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2-Especificaciones en ¢l etiquetado o inserto
Indigque la fuente: " Etjquetado inserto

—

' caracteristicas arganolépticas del producto

on wnes de a mace}\amlento

i
Manejo

Administracion
Caracteristicas de! progucto una vel reconstituig

Otras especificaciones importantes

V. Investigacion de campo:
Resultados del monitereo:
1- indique si hay existe/cia de otros lotes:
Lotes existentes y cant{dades.
PTO701024 Y 105,105/APROX

AR N ! B e a

otros l l
X
abletas revestida, de color carmelita, redandeada,
biconvexa, lisa en ambos lados
Almacenar por debajo de 302C. Protéjase de laluzyla
humedad

Via Oral

Tabletas revestida, de color carmelita, redondeada."

biconvexa, lisa en ambos lados

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance
| de los nifics. Comunique a su medico que utiliza

medicamentos para tratar trastornos mentales como

depresion, ansiedad, esquizofrenia, etc (ejemplo

antidepresivos triciclicos, antipsicGticos)

Demas componente, factosa monohidratada, celulosa

microcristalina (PH 102), Digéxido de silicio coloidal, glicolato

de almidan sadico, Powvidona K-30, tstearato de magnesio

Opadry! tl Brown, compuesto por: alcohol polivinilico

parcialmente hidrolizado, Macrogol/PEG. Talco, Dioxida de
 Titanio,Oxido de hierro rojo y Oxido de Hierro negro

SiX No

2- Se ohservo |a sospecha reportada en otras muestras o Iotes? {de ser afirmativa

a respuesta, sc debe lignar el formulario de notificacién de sospecha o ESAVY)

LolE-['s') sospechosol(s) cantidades:

3 Explique lo observado durante

S No X

la investigacion de campo

Se observa la conservacion del medicamento en las diferentes areas recetario, subdeposito y recetario. No se ha
recibido mas reporte de sospecha de reaccion adversa

Deposito de Farmacia

remperaturs {°C } Humedad relativa

248 56%

Sobre palet de maderd

Camo esta embalade el Producto
|Envase primaria, secundario terfiana,
cajas. etc.)

Encaja

orma e almacenamiento [Estiba
Armario, nevera, etc}

Recetario de Farmacia

Forma de almacenam
armaria, nevera, et}

smperatura (G} Humedad relativa

229C HR%

| Area de administracion (Sala o lugar donde se

Tomperatura i C Humedad relativa

— —_—

Cémo esta embalado e Preducty
(Enwase pnimari, secundaro terciania
cajas, otc.)
Envase secundano; caj de 10 bliste
presento el evento)
Como esla embalado ! Products
{Envase primario, seeundano tercarn
cajas, eto |

to (Estibig

Estiba de PVC

orma de almacenamicnto [Estiba,
armario, nevera, eLC}

Acipabizadao 11 de wephemne
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V. RyLvisién de la tarjeta del producto:
Proceédencia del pradiicto: ingreso del producto Existencia actual
CEDIS, compra local u
| otra. '
CEDIS Fecha Cantidad Numero(s) de iote{s) | fecha ' Ex;s'tém-ﬂﬂmb}nhmeimé-(“:.} .
_ Focha de exprracion _ | Fecha de expiracion
05/02/25| 79,500  LOTE:PTD70924 08/04/25 105,105 | LOTE- PTO701024 |
i . FV.:10-2027 aprox. | FV.10-2027

VL in}ormacién de adicional de productos de uso parenteral:
Cantidad recibida de! producto {en sala, estacionde | ..
enfermeria o cuarto de urgencias)
Existencia actual .
Via de administracién T
Describir forma farmaréutica (polvo, solucion, suspensién) | -
Diluyente utilizado y forma de preparacion | ...
Veloridad de infusion del producto (cuando sea el caso) | -
Utiliza diferentes agujas para preparary administrar el indicarlo
medicamento S NO
Calibre de |a aguja queé utiliza ‘
Coma transporta el medicamento preparado hacia la sala | -
de enfermeria?
Detallar la técnica utilizada para preparar y administrar el | -
medicamento, indicando ¢l personal de salud que reoliza
este proceso

VIl. Informacidn documental disponible, adjunta

1. Fotos o copia de |a tarjeta en donde se evidencie cantidad rectbida, dispensada v existencias | Sl

. del producto. j X NO
2. Fotografia o videos ge las condiciones de temperatura, almacenamiento y estiba, en
almacén, recetario, sala, etc. (segun el caso). SI_ X |NO__
3. informacion disponible para ¢! personal de salud o paciente, tales como’ Inserio o f
prospecto, BUig, tarjeta, etc. St_X_ |[NO__
4. Documentacion aditional como videos o imagenes, relevantes para la investigacion Sl '

i X NO

Vit Informacion dogumental disponible, adjunta
1. Entrevista con el Nojtificador - Si NO
2. Ent:revista con el Patiente. En caso afirr-'r_{.;ativo, es:;;ecnf:que
Lugar donde almacena el medicamento ern casa £n su cuarta y cartera
- | Llevé el medicamento a casa una vez retirado de la farmacia {Si/Nolexpligue ia
razabilidad: Si,[al ser retirado de la farmacia indica que fue a casa.
- | Aproximadamente por cuanto tiempo estuvo el medicamento en casa antes de detectar

la sg_gpecha de RAM, FT: ticne en casa SE.X [ NO_
3. Historia clinica de! Tento st |NO_
4. Exaémenes fisicos del paciente Si__ INO_
5. Estudio de laboratofios ) Si__ NO__
6. Examenes de gabinete que sean pertinente o |3 sospecha _ SI_ NO l
7. Algoritmo que corresponda para determinar causalidad de RAM ¥ ESAVI {Aplica solo para st NO__ |

E
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INFOIRME ’FE:IV—‘!‘i—f-G Band NEHFEACIGL_ JPECMAL DE ZAN, FT AR

Camites de Farmacotdrapia que tengan disposicion de tiempo y personal capacitado para
| realizar Algoritmo).

%
X. Informacion para varias notificaciones de sospecha de reaccion adversa a medicamentos, falla terapéutica, ESAVI:

Paciente Descripgion de ta Observaciones® Lote/Fecha Codigo Codigo asignado
{iniciales)/ sospechi de RAM, de expiracion i asignado par el | por el CIFV-CSS:
Cedula FT, ESAVI Comite de FT o
E.M. | Taquicardia, LOTE:PT0709 | RAM-PGAR-01-
4-132-610  mareo, giebi!idad, 24 FV. 10 2025

' sudorac!én y dolor

de cabela |

T
|

EM, No cnnn:'ola HV _{ Regreso a tomar coversyl LOTE:PTO709 | FT-PGAR O1-
4-132-610 | presion arterial | 5mg 14F V0 2025
| ; |

* tntarmacion que complementa el iormulania, por ejemale: Medicarmantos cen AMmITAnIes, BN Cast oe redctitn akergica espemﬁha'. tratamiento
adneaistradn, desealace dal evento, eto.

Xi. Otras investigaciones re?liz:?das en la unidad ejecutora: / R N
1\ ey 1 bos Lf'.h‘ ’A"’tr::f:/fz." ¢ JIL',‘-_LI;:"E*'«![{."_,'E--{{‘ A‘:{ 2 EATEE [., / ‘}‘;.-_ r} Y .'?I. O

Xli. Evaluacion de la informacion recopilada:

f ol f 4.5
i A ) ol 4 d -L., RV L L {0 A LIRe .‘f}_{””"/”.( i L # f‘.-,".‘ Py SN
% ‘[ - - K £ ‘f; ]-‘
- PELS it ol hvacpie Jal gl e g o Licy fx »’/-’/-"3—'/ A A i WAL £ A

] Ad ] ’ FLE s

Xiil. Medidas preventivas o acciones Qoptadas por la unidad ejecutora:
5e realiza la docencia en el Departamento de Farmacia ol dia 09 de abril de 2025 con una representacion del laboratono,
<& le ha comunicado alos medicos estar pendiente y enlos consultorios tenemaos distribuidos las formularios.

XI\:;. /_Observaciones:

R DRI P2 X i & 77 .1'/};‘; (! pr froba D Bodppgdece & u[ﬁ g ralisp

3

A7 L'Fd.o. Carios € Biongrycr
3 { 4@ Fi::;l!:r;w“hm Rep 24150
R A gt . e/ BOLD Gusige 3 o/
L ﬂ?zrz&JE"f-/W S

v S, g 4’

aE e QFg.uﬁ. Gerrraeh. g it 1)
Coordinador del Corﬂité de FT *  Jefe de Farmacia “ee pI€ Director Médico
Unidad Ejecutara Unidad Ejecutora Unidad Ejecutora

i
arboy arrns oogn s ode mmIi. amentos custagiadas por Farmaud

Este documento deberd ser remitido al Centro Institucional de Farmacovigilancia en un periodo no mayor a 15
dias.
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ALGORTMO DE KARCH LASAGNA.

Reacclén reportada

A, Secuenc

a temporat

Compatible

N
[wtad

Compatible

ero no ¢coherante

no hay inforfnaclén

Incompatibl

Reaccidn ag

arecida por retirada del medicamento

B. Conocin

iento previo

Reaceidn ad

versa blan conocida

[7
A

Reaccion ad

versa conocida en referencias ocasionales

Reaccion ac

varsa desconocida

Existe informacidn en contra de |a relacian

C. Efecto d‘ |a retirada de! farmaco

La RA mejoia

La RAnom

jora

No se retira

el fdrmaeco v la RA no mejora

No se retirg pl fdrmaco y la RA mejora

El producto 1

armacéutico no s retira, RAM mejora por tolerancia

D. Reaparicion de ta RA tras 1a exposicién al firmaco

Positiva: aerece la RA

Nagative: no

apareca la RA

No hay re svposicién o informacion suficiente

RA mortal o }n‘aversible

RA previa si"nllar con otre especialidad farmacéutica

RA previa sl}nliar con otro fdmaco

E. Exlstenc‘a te causas alternativas

Explicacion *ﬂamativa mas verosimil

E xplicacion iltemativa o verosimil

ne hay inforr

nacidn para establacena

Hay infarmac

ién suficients para dascartaria

F. Factores

contribuyentes que fevorecen la relacion de causalidad

Si hay o no,

‘actores contribuyentes

G. Explorac

ones Complementarias

imagenes o

.aboratorios

Interpretaci

n (Total)
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