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CAJA DE SEGURO SOCIAL

Diraccion Ejecutiva Nacional de Servicios y Prestaciones en Salud
CENTRO INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

QP16 #3~CT
pr it

INFORME PRELIMINAR PARA NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS, FALLAS
TERAPEUTICAS ¥ EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIDOS A LA VACUNACION O INMUNIZACION (esaw),

| CONFIDENTIALIDAD:

L s, de acuertde 4 fo ssraliocge o
¢ Loy #3119 ge Mesdicarrentus de | de ‘enrors dp 208 are ol o4 el
* ley ¥0 de 27 2nero de 2007 (Actidn dr abeas Daral, Aty 12
sz Lleyuss lLey Qegduga du by Laja de Segura Seaal} gel 2068 Atizalo Tn

| Este informe se remitird al Centre Nacional de Farmacovigilancia de la Direccidén Nacional de Farmacia y Drogas del MINSA,
en los casos en que se requiera, en cumplimiento de los articutos No. 300 ¥ 310 del Decreto Ejecutivo No. 27 de 10 mayo de

Fecha del inferme: 06-05-2025
1. Generalidades de la Unidad: )
il : Policlinica Generoso Guardia
! Director Médico: Doctor Omar Sénchez
Jefe de Farmacia: Licenciadda Marlene Bomilla
Miembros del Comité de Farmacoterapia gue parficiparon
Dra. Norma Atencio con la colaboracion de

cecibidos, cantidad dispensada, existencia actual en ef deposito de farmacia)

consulta external.

rformanda contanitia er este informy £obe ser tratads baasenrvs de confaencandad pur Lodos 16 okt amientos AOEPHIATLH DS y R30S

!
!
i
i

Sr. Alfonso Pineda del Departamento de Farmacia (datos de cantidad del medicamento que se recitng, lotes |

Licenciada Betzabé Game:z supervisora de enfermeria {datos de cantidad de medicamentos en area de inyectabie

i Licenciada Odalis Guerra [datos de la cantidad del medicamenta en el servicio de Urgencias)

Area de |a Unidad Ejecutora que naotifica: (f_a_rmacxa,—[ inyectable de consulta externa
_enfermeria, salas u otras) i

‘;
|
,
;
!

It. Generalidades de ia Notificacién:
lipo de netificacicn i

Descripcion de 1a sospecha de falla
terapéutica, reaccion adversa a
__h;nedicamentg;, £SAVI

Codigo asignado por el
Comité de FT

':--.-.pc-‘?r:a de Reaccidon Adversa (RAM): X
Suspecha de Falla Terapéutica {FT):
i ESAVI-

Moba Cuando o trate de vanas noltrucor e del ) me

“Cungestion nosal, edemna palpebral en
ambos ojos y mareo” { Enfermera)
“Angioederna en ambos parpados del o
izquierde”.... (Doctora)

PGG-06-2025

' Nota' Lo notificacion de saspecha fue
[ llenoda por la eafermera y to ductorg en
_el servicio de urgencias.

Eroganis a0k
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). Generalidades del producto:
1-Producto sospechoso:

Nombre comergial

Nombre genérico 0 Denominacion Coman Internacionsl

IF_or_ﬁwa farmacéut:c__& ¥ toncentracién
Presentacion farmacéutica
' Registro sanitario
_ tote sospechoso®
| Fecha de expiracién*®
Pais de origen
Laboratorio farmacéutico

SCumntho e brodie i war g sofifeSeigaor

Indique Ja fuente:  Engquetads

Caracteristicas organalépticas del producto
Cendiciones de almacenamientg

; Manejo

Administracién

| - . N - - .
Caracteristicas del producto una vez reconstituido
Otras especificaciones impartantes

SRR U TR el TR

Dexametasona Fosfato de Sodio de laboratorios M/S
SWISS PARENTERALS LTD )
Dexametasond Fosfato de Sodio USP dmg/ml solucidn
__ | inyectable libre de alcohol bencilico
Solucion r.nyer.tahle Amg/ml
_1 Ampollas
111915
240357
28-02-2027

rdia
M/S SWISS PARENTERALS LTDH

Qarres

Solucidn transparente

—

No  congelar.  Mantener  en el envase

(especificaciones del inserta)

orgmal |

Almacenarse por debdjo de 30°C Proteja de la luz. Sensible |

al calor (especificaciones escritas en el envase secundario-

Caja).

| L'STE?KGI!‘&'HETD ES pafa un 5010 uso v debe adrministrarse
inmediatarments tras su apertura, cualguier porcian no

| util:zada debe desecharse

| Viaintravenosa, intramuscular, intrarticular, intralesional o

| en inyection en tefidos blandes. Puede ser aplicado
directamente ¢ puede ser adicionado a solucion de suero

_fisiologico o suero glucosado y administrado par goteo

. No aplica

Solo deberdn utihzarse las soluciones transparentes gue
| permanezcan fibres de turbideces v precipitados
| Bl principio activo es dexametasana. Cada vial contiene Amg
| de dexametasona fosfato/mi.

5e presenta en envases de viales por 2ml.

Pagma 2 de b Actudkraco 15 e oubre de 2024
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IV, Investigacién de campo;

Resuitados dei monitoreo: L
1 Indique si hay existencia de otros lotes:
| Lotes existentes ¥ cantidades:

| LoTe — .
L
240357 a
4

_CANTIDAD

Tsi | No

X

| AREA DE LA UNIDAD EJECUTORA
| Depésito de Farmatia

Servicio de Urgencias
tnyectable consulta externg

Cantidad total del lote 240357 en la unidad ejecutora - 4 ampollas de Dexametasona Fosfato de Sodio USP amg/mil
solucidn inyectable libre de alcohol bencilico al momento de la investigacion :

| LoTe . _CANTIDAD [ AREA DE LA UNIDAD EJECUTORA -
Lape | Deposito de Lirenagrs
240358 200 | Servicio de Urgenacias
200 Inyeciable Consulta Externa

Cantidad total del |ote?40358 en la unidad

ejecutoras 1800 ampallas de Dexametasona Fosfato de Sadio LSP

dmg/ml solucion inyectable libre de alcohol bencitico al momento de la Investigacion

Tetat de ampollas del medicamento Dexametasona Fosfato de Sodio USP Amg/ml solucitn inyectable libre de
_alcohot bencilico en la Unidad Ejecutora : 1804ampollas al momento de Ia investigacian.
2-5e observo la sospecha reportada en otras miuestras o lotes? (de ser afirmativa

| la respuesta, se debe lenar el formulario de
Lote(s) sospechosols) y cantidades:

notificacion de sospecha a ESAY]) S Mg x

NOTA : Se reporto una sospecha de RAM { dificultad respiratona y edinafagia} con el lote 240358 det medicamento |
. dexametasona fosfato de sodio que fue enviada al CIFV y tambien se envio el informe preliminar de la misma

| 3 Explique lo observado durante la investigacion de campao:

| Se acude al degartamento de farmacia Y en conunto con el S Alfgnse Pineda, a5 grado por 'a jefa del departamenty de

farmacia, se realiza la investigacion de campe

Se observo gue ia temperatura en ol depdsito de farmacis estaba en 210 ¢ v 12 humedad re'ativa er 51% v que ol
midicamento se encuening almacenado  en una cap grande {envase tercaariol colorada en un anaquel Al mamenzo de ia
mvestigacion de campa o el deposite de firmacia yva ng contaban can ef fole 24035 !, sole habia en existencia o lote 740358

Se realiza la investigacian de campo en el ared de invectable de 2 consulta externa, se observa que [a temperatura gstabe en
23.1°Cy la humedad relativa ¢n 67 6% y que el medicamento esta almacenado & un armario. en su envEse speundarg A
momento de la investigacion solo cantaban con 4 ampellas de dexametasona de lote 240357 v 200 ampolias del lote 2403%8

Temperatura ("C }

21.0°C 51%

Ternperaturs |"C ) Humedad relativa

NOAPLICA

NO APLICA i

g Area do admimstrqgién (Sata o lugar donde se presentd et evento}

Femperatura {“C ) Huimedad refativa

231°C 67 6%

Depdsito de Farmacia o
Coémo esta embalade of Predocty:
{Envase primiario, secundario terciara,
faias. etc

Envase lerciario

Forma de almacenamente (Esuba,
armario, neverd, et}

Anaquel
Recetario de Farmacia

Como ¢sta embalado of Producto:
{Envase primario. wecundario tercaro,
tujay, et

KO APLICA

Forma de almacenamiento (Estha,
armario, nevera, ere

HOAPLICA

{émo esta embalado el Producto.
{Envase primario, secundano teraario,
€ajas, eie}
Envase secundario

Forma de atmacenamicato (Estiba,
STMAr, nevera, etc}

Armario

Pagina3de b
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V. Revision de la tarjeta de! producto:

Procedencia de! Ingreso del producto Existencia actual
producto” CEDIS,
comprajocaluotra. | )
facha Cantidad Numero(s) de Fpcha Existencia | Numero{s] de
CEDIS loteis) Fecha de lotels) Fecha de
! expiracion expirac _Oﬁ
240357 06/05/2025 {Qlene 240357
13/01/2025 2000 Fecha Expiracion Fecha Beposito  Fecha Expiracicin.
78-02-2027 Expiracion,  de 2802 2027
28.02.2027 Farmuac

VI. Informacién de adicionai de productos de use parenteral:

Cantidad recibida del producto {en sala, estacion de
enfesmeria o cuarto de urgencias)

Existencia actual

Via de administracion |
Describir forma farmacéutica (polvo, solucion, suspension) !
Diluyente utilizado y forma de preparacion

Velocidad de infusion del producto [cuando sca el caso)
Utihza diferentes agujas para preparar y admunistrar el
medicamento

Calibre de la aguja yue utiliza

Como transporta el medicarmento preparado hacia la sala
de enfermena?

" Detallar 1a técnica utiizada para preparar y admunistrar el '

| ded producto

medicamento, indicando el personal de salud que reaiiza
PSte procesn

“Datos proporcionados por enfermera gue aplicé el medicamento.

VIt Inforun:@cigqiqsgr_qgma_lmdisponible, adjunta

1800 ampallas dellote 240357 en area de inyectable
de consulla externa

_- 4 ampollas del lote 240357 '

| vt
solucidn inyeclable
*Maoaplica

: “No aplca

“Indicaria
S X
“22x 11,2

NO

“5e prepara y aplca en la misma drea

“"Se oriento al paciente y se le prequnta i es ulérgico
ol medicamenta, posterion se prepara el misme previo
tavado dr manos y se administra en grea mdicado,
cuadrante superior izquierdo o derecho sequn dreo
que ie corresponde o indica lo paciente,” €|
medicamento es aphcado por una #nfermers

! Fotoso COD-i-a dela tarjeta en donde se evidencie cantidad recibida, dispensada y existencias

almaceén, recetario, sala, etc. {segin el caso).

prospecto, guia, tarjeta, etc.

VIl Informacion documentar__._tii*sgonih_le, adjunta

1. Entrevista con el Noticador

€asa:

trazabilidad:

SI X NO {
— & ' I
2. Fotografia o videos de [as condiciones de temperatura, almacenamento y estiba, en [
(S X  NO
3. Informacion disponible para el personal de salud o paciente, tales como: Inserto o
o | SIX NO
1. Documentacion adicional coma videos o imagenes, relevantes para la investigacion St NOX
SIX NO
1. Entrevista con el Paciente. En caso afirmative, especifique:
Lugar donde almacena el medicamento en
Llevo el medicamente a casa una vez retirado de fa farmacia {Si/Nujexpligue la
o . |81 | NOX
Piginad de & Fautuptheacts 16 S0 aciubee 4 2006
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Aproximadamente por cuanto tempo estuveo el medicamento en casa antes de detectar

la sospecha de RAM, FT. = . S

_ 3 Historia clinica del evento Si__  NOX ]'
_4 Examenes fisicos del patiente Sl NOX _‘
5 Estudio de laboratorios ) L SI__  NOX |
6 Examenes de gabinete gue sean pertinente a la sospecha CSI__ NOX |

[l Algoritma que corresponda para determinar causalidad de RaM ¥ ESAVI [Aphca s0lo para
Comites de Farmacoterapia que tengan disposicion de bermpo y persona capacitado para
realizar Algonitmo). S1__ NOX

X. Informacion para varias notificaciones de sospecha de reaccion adversa a medicamentos, falla terapeutica, ESAVY;

Paciente Descripcion de la sospecha Observaciones* Lote/Fecha Codigo Codiga asignado
{imciales)!  de RAM. FT, FSAVI de expuacion  asignado por el | porel CIFY (5%
Cedula i 1 ~ Comité de FT
LAC i
“Congestion nesal, edema  Cianocobalamina 1000 240157
4-740- paipebrofen ombos ojos y  mca | Mefdia g 2 Fecha
2174 marea” | Enfermero) Expiracion. PGLG-06-2025 HAM-16H3- IS
“Angroedema #n ambos 8-02-2027

parpodos del ojo
rzquierdo”... {Doctora)”.

NOTA Se fe indico en el servicio de urgencas Clorfeniraming LOmg 1LV y S00ml de 55N, ademas se le entregd recetas
de clorfenramina y ldgrimas artliciales

* ik macidn que eomplementa el o mulars, par paemplo: Medicamertos conc ommitantes, o0 Cate A tearcion Ategira ospeoifede. tratdim@ng
adirmstraco. desenlare del avanto e

Xl. Otras investigaciones realizadas en fa unidad ejecutora:

Ea entrevista con et notsficador {enfermera) esta indieé gue la paciente le refirio que se habia aphcado dexametasona y
ianocobalamina, posteriormente presentd congestion nasal, edema de parpados y mareo por o que acudio al
servicio de urgencias. En ¢l servicio de urgencias se le atendid y se le indico clorferramina 10 mg 1LV. y SSN 500ml.

XII. Evaluacién de la informacion recopilada:
*  Se recibieron 2 lotes del medicamento Dexametasona Fosfata de Sodio USP 4mg/mi salucion
invectable libre de alcohol bencilico en departamento de farmaca de la unidad ejecutora:
Lotes 240357
.ote 240358

*  Notificaciones que se han recibido en el Comité Local de Farmacoterapia y Farmacovigilanca
de la Umdad Ejecutora hasta el momento
¢ Una notificacion de sospecha de RAM de Dexametasona Fosfato de Sodio USP
4mg/ml solucin invectable libre de atcoho! bencilico del lote 240358 y
Una notificacian de sospecha de RAM de Dexametasona Fosfato de Sodio use
4mg/ml solucidn myectable libre de alcohol bencilice del tote 240357,

Pagna Sde 6 Attualzace 15 da actbite e 2104
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* Almomento de la investigacion quedaban 4 ampoltas del lote 243357 y 1800 ampollas del iote
240358,

#= Las ampollas del medicamento se mantienen en el envase secundario (caja pequeda) en el drea
de wyeclable de consulta externa y en envase terciario {eaja grande) en el depdsito de Farmacia

XItl. Medidas preventivas o acciones adopladas por la unidad ejecutora:
* Seenviginserto de Dexametasona a jefe del servicio de urgencias para que lo divulge a les médicos del servicin
de urgencias y tambien al jefe de enfermeria para su divulgacion a las enfermeras
¢ Secomunicd a jefe de enfermeria v jefe de servicio de urgencias de la sospecha de RAM para que notifiquen a1
personal de su competencia de la sospecha RAM de manera que esten pendientes y vigitantes

¢ Se mantiene tarmacovigilancia del medicamenta Dexametasona Fosfato de Sodia USP dmg/ml solucion
inyectable libre de alrohol bencilico

XIV. Observaciones:

La sospecha de RAM fue notificada por la doctora que atend:id a la paciente en el servicio de urgencias y tambien por fa
enfermera que cumplié las ordenes medicas en el servicio de UFERNCias Ambas se enviaron por <orreo electronico y
por valja

s Ridgmee v

;“ :f“ Nurdi Afetcio !
Ao : y g ,
f LA Yoyl 4 / B S
)/ s cf{ (/(?/ Pa g o K 2 ;R
X en (o d T f Wl £ LG
Coordihador del Comité de FT “| Jefe defFarmlacia : P/C Director Méditge:\
Unidad Ejecutora Unidad Ejecutora Unidad Ejecutora

'S0k firma en casa de madid amamt o custodiados por Farmacia
p

| Este documento deberd ser remitido al Centro Institucional de Farmacovigilancia en un periodo no mayor a 15
| dias.
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TEMPERATURA Y
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CAJA DE SEGURO SOCIAL
TARJETA DE CONTROL DE INVENTARIO
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CAJA DE SEGURO SOCIAL coD. s e s

TARJETA DE CONTROL DE INVENTARIO
E@Q Ab 000

NGMBRE DEL SERVICIO SECCION -,
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DEXAMETASONA FOSFATO DE SODIO USP 4 MG SOLUCION
INYECTABLE LIBRE DE ALCOHOL BENCILICO
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