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Direccién Ejecutiva Nacional de Servicios y Prestaciones en Salud o
CENTRO INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA & /7 /666 -7

INFORME PRELIMINAR PARA NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS, FALLAS /é }f Z)
TERAPEUTICAS Y EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIDOS A LA VACUNACION O INMUNIZACION (ESAVI).
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“Este mforme se remitira al Centro Nacional de Farmacovegﬂancla de fa Direccidn Nacional de Farmacia y Drogas del MINSA,

| en los casos en que se requicra, en cumplimiento de Jos articulos No. 300 y 310 del Decreto Ejecutiva No. 27 de 10 mayo de
2()24

Fecha del informe: 30-04-2025

.1 Generalidades de Ia Unidad:
i Unidad Ejecutora:  : P _ltclg_mca Generoso G uard»a
[ rector Médico: Doctor Omar Sanc hea
suada M .rlene Bonilla
M:embros del com:te de armacoterap'a que part:cxpamn
| Dra ng encio con la coiaborauon del Sr. Aefcnsc l’mew del departar“emo de f armarxa

i“}‘{réa de Ilé' Unidad Ejécutora qué notifica: {a‘armaf:a, | ' Consulta externa
| enfermeria, salas u otras).

I Generalidades de la Notificacién:

Tipo de nOhfICZI"IC)ﬂ T escripion de ta sos';ﬁ:c'na de falla i Ccdagb aéignado por e}
| terapeutica, reaccion acdversa a i Comité de FT !
R : ‘medicamentos, ESAVI | - ]
Sosnecha 'de Reaccion Adversa { {RAM}:_X “Af Mareo por ratito” CPGG-(4-2025 '
} Sospecha de Falla Terapeutaca ‘FT} i
“Cefolea” PGG-05-2025

e v i -
Nota Coando se ate gt varian 1 T e

Hi. Generalidades del producto:
d-Productasospechose:
! Nombre comemal B C:)doprn
Nombre nérico o Don_o_m_m ion Comun Internacional | Perindopril
Forma farmaceut)ca yconcentracion : Tableta revestida 5 mg

Presentac:on farmaceuuca o o Blstc}:‘rﬂ )
| Registro sanitario
i Lote sospechoso*
Fecha de expiracion* o i 1/10, 2027
Pals da e origen lndia
o i | PANTSON PHARMA, PVT LTD INDIA PARA LMG BIO INC.
ESTADOS UNIDOS OE AMERICA - B
Pagn';a ides Actisaliago 1 oe nata de 2024
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S m_d'lg'ue—;s_i hay existencia de ctros lotes: B ) Si X .
Lotes existentes y cantidades:
_re | CANTIDADES(TABLETAS)
23,500  Area operativade farmaca
PT0701324
I 68,500 - Depdsito de farmacia
el T unidad ejecutors

Mane;
. Administracion

2-Especificaciones en el etiquetado o inserto
indique la tuente.

atros L

“abieta revestida, de color carmelitz, redondeada,

biznnvexa, lisa en ambos lados. L
CAlmac erar por debaio de 30°C. Protejase de la luc v ia

Famedad Mantéagase el blister dentro del estuc e para
: (o ¢e la vz v la humedad

Caracteristicas del producto una vez reconstitiido
Qtras especiticaciones impa

ntes Shprinopio ac

V. Investigacion de cbam;m:
Resultados del monitareo:

Total de tabletas del medicamentc Codaprit Smg deliote PTG701324 en fa Unidad Fjecutora - 93,000 tabletas.

Datos proporcionados por Departamento de farmacia (Sr. Alfonso Pineda).

: 2- Se observé la sospecha reportada en otras muestras o fotes? {de ser afirmativa

1a respuesta, se debe lienar ¢l formularia de notificacion de sospacha o ESAVI) LS i O X :
Lote(s) sospechosa(s) y cantidades: NO APLICA _ o B
3- Explique lo observado durante la investigacion

campo:

Se realiza investigacion de campo con el Sr. Alfonso Pineda del departamento de farmacia,
* Seobserva que en el depdsito de farmacia el medicamento Codopril 5mg tabletas revestidas, se encuentra

colocada en un anaquel en una Caja grande {envase terciaro} con una temperatura de 21.2%y humedsc

relativa de 50%.

* Eneldreade recetario {farmacia) el mecdicamento se encuentra colocado en musoles con cubicuics

separados, en unacaja pegquefia {envase secundarno} que conbiene 100 tabletas {10 blisteres con 10 tabletas

revest:das cada uno). La temperatura es de 23.8°C y ia humedaa relativa es de 52% .
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[ Depésito de Farmacia e
Co*no esta embatado & Producto:
{Envase primario, secundario terciario,
€3jas, etc | -

fnvase fercnano{ra}a grande)

Forma de almacenamiento {Estiba,
armaric, nevera, etc )

e 50% | Anaquel

Recetario de_Farmac;a

Temperatura {°C} Humedad relativa

’ o | Como esta embalado el Producte:
Forma de almacenamiento (Estiba, |

Temperatura {°C) Humedad relativa g ! {Envase primano, secundario 1ercizrio,
JHMNANo, navera, etc.) , Y
e o Mo B, B o 0 W n . - €8jas, B1C.} s
Mueble colocado en la pared
23.8°C 52% fap

Envase secundario (ca|a pe uena%
con cubiculos separados e Vq” )

) Area de administracian (Sala 0 Iugar donde se presento el evento) |
Como esta embalado el Producto:

Forma de almacenamiento {Estiba,

Temperatura (*C | Humedad retativa 2 : (Envase primsrio, secundario terciario,
armario, nevera, etc.)

cajas, etc.}
Mo aplica

No aplica Noaplica

V. Revision de la tarjeta del producte: S

Procedencia del Ingreso del producto Existencia actual

producto: CEDIS, compra H
locat u otra,

Fecha Cantidad | Nt}merbg’ﬂ de lote(s) : Fecha T Existencia | i\iurn't-::'b'{"si"ﬂ;
+echa de expiracion iptefs) Fecha de
I 1 cxpiration
i | PTO700524
CEDIS | Fecha de | 30/04/2025 D PTO700524
1/01/2025 | 106,000 | Expiracion : § ; | Fecha de
31-10-2027 l | Expiracion :
i | 31-10-2027
| —— > S T s b i e i isvin P { ki i =
VL. Informacion de adicional de productos de uso parenteral: i} 1
: Cantidad recibida del producto (en sala, estacion de
f' enfermeria o cuarto de urgencias) i 1
Utiliza diferentes agujas para preparary admrms%rar el
| medicamento - NO__

Ca ibre de la agt:ja que | unliza _

Cvmo 1ransporta el medicamento preparado haua F] sala

de enfermeria?

Detallar 1a técnica utilizada p&ra pregarar ¥ administrar el i

medicamento, indicando el personal de salud gue reatiza
| este procesa

Pagina 3 de 5 Aciuakzade 15 de aclubre e 20742



SHEIRNT FREAINAR PSS NOTEICAT AN 17 SOUNEMAR SE DAL 1 YAV

_VII. Informacién documental disponible, adjunta

v

E 1. Fotos o copia de la tar jeta en donde se evidencie cantidad wcrblda dispensada y existencias

el producm st X | NO_M_
i ? Foicg,rafm o videos de las condrciones de *emperahna almacenamxento y estiba, en ! i

~almacén, recetario, sala, et (segin el caso) SIX I NO |

3. informacion dispombie para el personal de salud o pactente tales como: Inserto o ! !
| prospecto, guia, tarjeta, ete ) CSEX NO
{4 Documentacion adicional como videos o imagenes, relevantes para la investigacion | St I NOX

Vil Informacion documental disponible, adjunta
1 Fntrevists con el Nmrfrcador St ' NO X
7 Entrevists con el Paciente. £n caso afirmativo. especifique '
tugar donde almacena el medicamenta en
casa: )
Uevd el medicamento a casa una vez retirado de la farmacia {Si/Nojexpligue la
trazabitidad:

Apraximadamente per cuanto tiempo estuvo el medicamento en casa antes de detectar
la sospecha de RAM, FT:

[ 3 H—i;—tbrna c!in'i: ade evento
a4 Examenes f e* pac;ent?
5. Estudio de iaboratonoq
6 Exameneg de gabmete que sean pertsnent° ala sospegha
7. Algommo que corresponda para determinar causalidad de RAM ¥ ESAV] {Aplica sélo para
Comsxes de Farmacoterapia que tengan disposicion de tiermpo y personal capacitado para !
_ realizar Algoritmo). o - S NO X

_X. Informacién para varias notificaciones de sospecha de reaccion adversa a medicamentos, falla terapéutica, iSAVi

Paciente | Descr ripcidndela | Observaciones® | Lote/Fecha ‘ Codigo _Todlgo as:gnado
{iniciales)/ | sospecha de RAM, | de expiracion | asignado porel  por el CIFV-CSS
Cedula FTESAVI . - | Comitedeft | |
iM : “Af Moreo por Metformina 850mg % PTG700524 PGG 04-2025% | PENDIENTE iE}/, V/M,Zs,
6-48-1589 | ratite™ i tableta | 31-10-2027
Roxuvastatina 10mg ¢/d. |
YR T PT070052 | PGG.052025 | PENDIENTE M,ﬁ //‘?P ol
8-258:469 | “Cefalea” | Indapamida 1 Smg v.oc/d | 3110-2027 | I

* informacion que complementa el fermulario, por elemplo: Medicamentes cancomitanies, en aso de reaction alérgica especificar, tratamiento
administrado, desenlace del evento, et
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INFORME PRECOMINAR RRRA NCIFICRQIOR DF SDSMEDIAS DF RAM. F Y ¥52V1

XIi. Otras investigaciones realizadas en la unidad ejecutora:

NO

Xii. Evaluacién de fa informacién recopilada:
» Se han recibido 3 lotes del medicamento Codopril Smg tabletas revestidas en la unidad ejecutora

e Ellote PTO700524: No se tiene en existencia en la unidad ejecutora.

«  £llote PTO700824: No se tiene en existencia en la umidad ejecutora.

= Ellote PTO701324: Se cuenta con 93,000 tabletas en fa unidad ejecutora.

» Hasta la fecha se han recibido 4 notificaciones de sospecha de reaccion adversa al medicamento Codopril Smg,
todas del lote PT0700524.

No se han recibido notificaciones de saspecha de reaccidn adversa en los otres 2 fotes recibidos (PTO700824 y
PT0701324).

e

Xl Medidas preventivas o acciones adoptadas por la unidad ejecutora:

Se informd a los médicos en las docencias matutinas y vespertina de las sospechas de reaccion adversa a Codopril 5mg
recibidas en el Comité Local de Farmacoterapia y Farmacovigilancia para que estén pendientes y realicen las
notificaciones en caso de presentarse alguna sospecha de RAM o Falla terapéutica a este medicamento, enlos
pacientes que atienden.

Se mantendra la farmacovigilancia del medicamento Codopri! Smg tableta revestida en la unidad ejecutora.

X!\Il Ob;ervaciones:
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Coordibador del Comité de FT * Jefe;ﬁe Farmactia p/C Direct:r/h_/ﬁéd&cw ) )
Unidad Ejecutora Unidad Ejecutora Unidat Ejec@/”“

“Salo firmas on rase de mediwementss custemados por Férmania,
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TARJETA DE CONTROL DE INVENTARIO

04 A OP0<”

NOMIRE DEL BERVICIC, SECCION
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Almacenamiento del
medicamento

Codopril 5mg tabletas
revestidas, en el
depdsito de farmacia.







ALMACENAMIENTO DE CODOPRIL EN FARMACIA (RECETARIO)
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Gl INHAOTERAPIA 7
A0 1 INYECTABLE S

{1231 LA3ORATORID

4331 RADIDLOGIA GENEARL

5031 CENTRAL DE ESTERILZACION

{6011 CRECMIENTO ¥ DESARROLLO

TEMPERATURA Y HUMEDAD RELATIVA EN DEPOSITO DE FARMACIA
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Temperatura y humedad
relativa en racetario de
farmacia.







