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

CONFIDENCIALIDAD:
Toda informacién contenida en este informe debe ser tratada bajo reserva de confidencialidad por todos los estamentos administrativos y técnicos

involucrados, de acuerdo a lo establecido en:
e Ley #1 de Medicamentos de 1 de enero de 2001 articute 53, numeral 6. v g
o Ley #6 de 22 enero de 2002 {Accién de Habeas Data), Articulo 13 [/ /ﬂ’,/ﬁyf-’z
o Ley #51 {Ley Orgénica de la Caja de Seguro Social) del 2005, Articulo 16.

Como parte del Sistema Nacional de Farmacovigilancia y en cumplimiento de los articulos No. 276 y 285 del Decreto Ejecutive No. 13 de 1 marzo de 2023, todo
informe emitido por las Unidades Ejecuteras, debe ser enviado al Centro Nacional de Farmacovigilancia de |a Direccion Nacional de Farmacia y Drogas del

MINSA.

Fecha del informe: __ /{ a/:’r aﬁn/ cé YA
|. Generalidades de la Unidad:
Unidad Ejecutora: | Haspp. Dy Gucdavo M. Collade X.

Director Médico: Dy. ! Ean s <an cAcP

Jefe de Farmacia: Lic. Diena PAa dicta
Miembros del Comité de Farmacaterapia que participaron:

TA. Bzw{ l)afélau:

S LT

LV

Area de la Unidad Ejecutora que notifica: {farmacia, - — LY
enfermeria, salas u otras). MCJ“ na --4-"”"4””5L ( gﬂ-A de Aﬁ‘{fo’/ﬂ/’g"a”‘/

Il. Generalidades de la Notificacién:

Tipo de notificacion Descripcidn de la sospecha de falla Cédigo asignado por el
terapéutica, reaccion adversa a Comité de FT

medicamentos, ESAVI

Sospecha de Reaccion Adversa (RAM): X C¢ paéza Pﬂ( iito disnca
- . - ; '
Sospecha de Falla Terapeutlc: S(:I\'I)I.: /u{jo %a? '!mmw\ p /m:’n / H&}/UC-O‘/’JE‘ 093
1’&70«‘@ rcﬁa M5 x'win

Nota: Cuando se trate de varias notificaciones del mismo producto sospechoso llenar cuadro X.

Ill. Generalidades del producto:
1-Producto sospechoso:

Nombre comercial Kix athon

Nombre genérico o Denominacién Comun Internacional B, +fux:ma

Forma farmacéutica y concentracién fancanhaalo para _(odx.u'oh Yaya ﬂmfmvﬁr SO0 .
Presentacion farmacéutica Viaf ' : , -
Registro sanitario JOI219

Lote sospechoso* M/7360

Fecha de expiracion* 02 / 2022

Pais de origen Eslovenia

Laboratorio farmacéutico LEK PHARMALEUTICALS

*Cuando se trate de varias notificaciones del mismo producto con diferentes lotes saspechose llenar cuadro X.
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INFORME PRELIMINAR PARA NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE RAM, FT, ESAVI 1 1 y

2-Especificaciones en el etiquetado o inserto

Indique la fuente:  Etiquetado D Inserto otros |:|

Caracteristicas organolépticas del producto  lutcron 7[,40”941[”‘/‘ de sncaloss a /ﬂmmmﬁ dmaxdlonda
Condiciones de almacenamiento 20ua yitt P e 2 y 2
Manejo ¢ 4 j Vil *’%5

Administracion &, ¢ ) wr eshe
Caracteristicas del producto una vez reconstituido | Uv i hr perirn?s e e Ay enlos d-anzm*
Pan i o

Otras especificaciones importantes Wna de2 vrront Lededo L 2hvre 0 .
famente al menes fue A heya pF J’dnf 5:‘7 [omﬁé:i)‘ﬂddél ﬁc‘d./ Camﬁfafazfzzf L2t perdheri ONCs posde rore
IV. Investigacion de campo: ¢ ;MJ 7 Caﬁ: 39 ;; /‘::’:j ;’é’f %} a 0;;27 dfﬂir;f/é déa}{égﬁ ch IDERMEndas ot
Resultados del monitoreo: _

| 1- Indique si hay existencia de otros lotes: | Si [No X
| Lotes existentes y cantidades:

2- Se abservé la sospecha reportada en otras muestras o lotes? {de ser afirmativa
la respuesta, se debe llenar el formulario de notificacion de sospecha o ESAVI) 5i No X

Lote(s) sospechoso(s) y cantidades: A/ 7340 .. 2 L yales g daymacia.

3- Explique lo observado durante la investigacion decampo Cr pbrerun Gue m(,j[ T L€
ENletanha almaienado el pedera . £4 mimo e eﬁKZ c’ﬂ r(af.é el
f‘;/(/ S Arihiga gn /g ar¥a fM @76’{)’4 ﬂ/ﬂ’/ﬂé;:d e Muﬂfﬂ;é

Depésito de Farmacia

. . Cémo esta embalado el Producto:
o . Forma de almacenamiento (Estiba, . . . -
Temperatura (°C) Humedad relativa . {Envase primario, secundario terciario,
armario, nevera, etc.) .
cajas, etc.)
v TTGTA e :
2. A [l53¢ 274 Nevesa Primasro C—_%ra..
Recetario de Farmacia
. i Cdmo esta embalado el Producto:
. . Forma de almacenamiento (Estiba, L . o
Temperatura {°C ) Humedad relativa {Envase primario, secundario terciarig,

armario, nevera, etc.) e

M/A AMIA M/A

Area de administracion (Sala o lugar donde se presentd el evento) Zaia o My dscona Iphdeina

. . Como esta embalado el Producto:
o . Forma de almacenamiento (Estiba, . . . L
Temperatura (°C ) Humedad relativa . (Envase primario, secundario terciario,
armario, nevera, etc.) ”
cajas, etc.)
20.°C 77 2 e —
V. Revision de la tarjeta del producto:
Procedencia del producto: Ingreso del producto Existencia actual
CEDIS, compra local u otra.
! Fecha | Cantidad Nuamero(s) de lote(s) | Fecha Existencia | Numero(s) de lote(s)
CE b IzS Fecha de expiracion Fecha de expiracion
2/3/25] 20 viades NV 7%0 f2/82 |24/4]25] 26 vule WWVP300 / 2-22

V1. Informacidn de adicional de productos de uso parenteral:
Cantidad recibida del producto {en sala, estacién de / ( o/ )
enfermeria o cuarto de urgencias) Viales \$00 mj tloa unrd
Existencia actual O viales gn (a_é

Via de administracién Tnkavenopsa

Faal
T . - -z .z 7 g
Describir forma farmacéutica {poivo, solucién, suspension) | /%, ¢ ,7,4/2 do pPexa Qgémmﬂ Y24 (A ngf b
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INFORME PRELIMINAR PARA NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE RAM, FT, ESAVI

Diluyente utilizado y forma de preparacion

Velocidad de infusién del producto (cuando sea el caso)

?01’ bhomba dl Mﬂjumh a 015'67—//!

Utiliza diferentes agujas para preparar y administrar el

Indicarto

medicamento SIX NO___
Calibre de la aguja que utiliza Mo apeou Keca N
¢Como transporta el medicamento preparado hacia lasala | {or 049’.( vialts N Siadles )p—a')/ /g)/maa_

de enfermeria?

Jeinr 87 €5 AL

Detallar |a técnica utilizada para preparar y administrar el
medicamento, indicando el personal de salud que realiza
este proceso

4 LoAs )
E7 mads camento X{(: /m’&/ﬂmz« \jzw/m

m/#fa/«,/a /739{ /gnﬁ%mgm /A pér’M
olo Lo Lraia  Yrd boja ole W/Jr}ﬂch

ag}/n%a_-

e’

Vil. Informacién documental disponible, adjunta
1. Fotos o copia de la tarjeta en donde se evidencie cantidad recibida, dispensaday existencias
del producto. st X |NO___
2. Fotografia o videos de las condiciones de temperatura, almacenamiento y estiba, en
almacén, recetario, sala, etc. (segun el caso). SI_ X |[NO_
3. Informacién disponible para el personal de salud o paciente, tales como: Inserto o
prospecto, guia, tarjeta, etc. SI X |NO___
4. Documentacion adicional como videos o imagenes, relevantes para la investigacion. SI___ |NO_X_
VIIl. Informacién documental disponible, adjunta
1. Entrevista con el Notificador si_ X |[no__ |

2. Entrevista con el Paciente. En caso afirmativo, especifique: :

Lugar donde almacena el medicamento en

casa: .

— Llevé el medicamento a casa una vez retirado de 1a farmacia (Si/No)explique la
trazabilidad:
— Aproximadamente por cudnto tiempo estuvo el medicamento en casa antes de detectar
la sospecha de RAM, FT,
ESAVI:
si___ N0 X

3. Historia clinica del evento SI X |NO___
4. Examenes fisicos del paciente Sl X |INO_
5. Estudio de laboratorios SI__ | NO X
6. Examenes de gabinete que sean pertinente a la sospecha SI___ | NO x_
7. Algoritmo que corresponda para determinar causalidad de RAM y ESAVI (Aplica sélo para
Comités de Farmacoterapia que tengan disposicion de tiempo y personal capacitado para
realizar Algoritmo). SI___ | NO X

X. Informacién para varias notificaciones de sospecha de reaccién adversa a medicamentos, falla terapéutica, ESAVL:

Paciente Descripcion de la Observaciones® Lote/Fecha Caédigo Cédigo asignado
(iniciales)/ | sospecha de RAM, de expiracién | asignado porel | porel CIFV-CSS
Cédula FT, ESAVI Comité de FT
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INFORME PRELIMLNAR PARA NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE RAM, FT, ESAVI g .

* Informacion que complementa el formulario, por ejemplo: Medicamentos concamitantes, en caso de reaccion alérgica especificar, tratamiento
administrado, desenlace del evento, etc.

XI.)Otras in\u?tigaciones realizadas en la unidad ejecutora: . -
Se vralza mon/Pren an @_&%ﬁé]@j@ {7 adinieiia. ¥ nmxaw_
, =i
mﬁrffz.mmczn_r‘im 00 J"I/lz:tn ALz ion 0 Ofyos mfom ﬁ! r/rf far;ﬁl;t‘;zﬁ’r ﬁ'}' YA £ LA
versa

¥ XII. Evaluacion de la informacion recopilada:
Adggo or Lo .ffM{LLr';‘(z; Y. }.f:z‘ L HLILL 2 ;
i 4 prrronal i esdhimenia guu (o adminita s obthue ' iodiimacion coludada pava

o [ / N/ % : : ; 4,

J/réuf l‘nﬁfm‘z- Aq/txnd_f .l dzr/%gan [u CON pd 1Y 2 Jﬂm,/rm 7 /w//zvﬁ//aaaén.z/ o/z:/ /ch/f/n 4 /Mﬁ
Xll’I. Medidas preventivas o acciones adoptadas por la unidad ejetutora: .

.%lL—Cﬂ-ﬁl—M—@ ' iy A I.AJ' ' VN y Fear i ¢

L ronbinuaya _son lar  laPacrbacofity a ‘

r7
Cobre [os ﬁ'}pah‘zf de jﬂ//ﬂ({dfm ol ﬂ/a

el Xy g £ A rliid A

i # XIV. Observaciones:, Cé
i od grife dere e v Al 248 il Flord 1 F- 1 S [P g 1 fﬂé
ﬁe o i yacs oy gbgmisnal o gndiromzvia , Jé  gea 'L W e
A8 7 - ! ""’.’r{s. '
@@= 72AGNR =gl e CHEZ G.
Coordinador d&l G A + Jefe de Farmacia Nirestor M --
- 2 Al 5N Coliado R.

Unidad Ejeditorgy &  ~ Unidad Ejecutora

Este documento debera ser remitido inicialmente al Centro Institucionat de Farmacovigilancia el cual una vez registrado, sera
formalmente remitido al Centro Nacional de Farmacovigilancia de la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas del MINSA.
Articulos No. 276 y 285 del Decreto Ejecutivo No. 13 de 1 de marzo de 2023.

/ Gome . ? .
¥ am /ay A }n:tgrmaa@n é}n /a a«méwaa»& cor c/a/am/{fmé S 04/@«//4{;4
/
/JJ /wyé_! ma%m.{ ijaé’ emaé'fmc/o’m, fm?—’ /x reacs B ﬂlo//a!rfa Oletyard g7 ¥

}aff)nrzraJ 3D minu a/(/jﬂaé@ Z o?é“a//.
€ % él 4//4)79 &n Z/vé Jn./véo'é‘d&:n- ,éw d/a/w_dg/zmn c/(ﬁaacéaaéj ) é _{ﬂé

EON recla mz&/a_ /99'7’ Z/m%//x- Ver indovme ofe z”"gf’”””’”-
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Rituximab

El dia 11/4/25 se admite paciente del cuarto de urgencias con indicacion
médica, administraciéon de medicamenté llamado Rituximab el mismo conlleva
una premediacién de 1g de acetaminofén v.o. y 1 ampolla de difenhidramina.

Se procede a llamar a farmacia para pedir dicho medicamento el cual es
despachado sin ningiin protocolo solamente su receta médica, el mismo es
mandado a buscar con el personal técnico, lo recibo en mis manos solamente
en su caja, el cual se diluye segun indicacién médica en ssn1000.

Este medicamento se diluye en su vial en SSN 10 cc se realiza cambio de aguja
para el medicamento y su dilucién.

Se inicia pre-medicacion siendo las 6:30pm

7:00 p.m. se inicia Rituximab diluido en ssn1000 a 25cc/h signos vitales T:36.4
P:70 R:18 SO2:96% P/A:113/83.

Siendo las 7:30p.m. paciente refiere dificultad respiratoria, taquicardia y
papulas en area cefalica. Infundido 24.5cc.

Se observa MCC: FC: 110 FR:38, se le notifica a medico interno la cual indica
80mg de metilprednisolona IV y se omite infusion de Rituximab.

Licenciado Carlos Rudas rm

L ‘h'-i'nh\: Jmum.u -
™)

Far —

0 yaé/z/z;

[ oTet L ML Ry

o lJ\'-'"'

ﬁ&@%ﬁ“@“ \
------- J"“‘qf;y

'I






Css
A

w

e

ra

)

N

JA DE SEGURO SOCIAI

T..(JETA DE CONTROL DE INVENTARIO

LEiXE P06

NOMBRE DEL SERVICIO, SECCION

COD. 02-0479-14
imp. CASESO

TSI O * S
F P Y v.";, "/ »

CODIGO_/ER - 5 1 3 fUIDESPACHO UBICACION i <
PRODUCTO /io ! -}[tcx :'mci/é &z 0}4’&7

FECHA | REG.No LOTE |ENTRADA| SALIDA SALDO DESTINO POSICION FIRMA
fAX23| 2323 |pNEsIv] o e Diyize 0
i3 Y3il  |Wfsny /2 30 CMI 726 rtls
20| 2332 eyl Yo F L,
Friya| 4¢sa W Fstire & | HE /é'e./nwta AN A
1y | 188 IWrsTay & Gg H@s#mﬂ 426 | ik
234=2| 35 WFciry o | sz | LAE FEAlA
I ad 3k /IbeTW ey i hzsﬁ’inuu‘é 3-2 'Zé.
|y | Y | WEstg 10 | 3% Citl 72 | wb
20324 33 | VFs1 3 32 | Seshingado | 39 | nb
LM MG | pFshhe d | 28 Cott 1326 p
iy | 1281 | HFs1v /0 [8 | Reshingso | 324 »
Hrfa¢l P8.20 |Airstdy £ EP Diirses | 3261 sc
dsyy| 1YRC |NFs1¥Y & 22 CHI 32¢ | nb
204-Y| (555 | NFSTIY < | 23 [ Aesfrngelo | 32¢ | o
Fsay | 2e3 P | 45 73] Divise -0 | 12k
24| 2563 Witsr | 5 47 Divisee  |se| sk,
2052 | a¢ \pFe1de Y ¢2 Cidl 1 32¢] 28
M| 2050 |WEs1 /¥ | 29 Cet L 3-26 | nb
2434 ol |WEstIy 5 | 2 | Aeshinge [ 426 | k2
(5l | FiFY R334 o Gy v | S| ek
Y| BN Wi 333| ae L IXvises S22 | rts
g5y 73 249N Sy 2 ¥ | a0 | Foel| gF
2632y 33eXINHz3| o (& DN/ <(,~_ S-3¢| by
-4-2%| 28pc WFsW 5 (3 | Atshn 3-200 wh
| 300 Wiy & | % o 3--4& by
2824|300 WHy 403 2 | 53 Cot | s2¢| nb
A2 3vEs tvs | Zo 33 Di v 150 “;w;i_é sk
[59-2| Dypz lVE3303 & L& sy gl | Se | 5
gfo2y| 3&93 Wiz 20 | 48 | Ao shring | s2¢|nb,
|g-to-2¢] 3%¢ W25 (s 1 33 1 CHI | 520 65
lM-n-2¢| 3343 NH33n 1o 23 Cul 3G | 2l
UM Y03 Az 2 20 CHL 520 rﬁ
22y dory |WTiogs & (5 CHT 2 | &
Jaeii-ay] 3 Fe liudions | FO =13 VY i S 3206 | S

NOMBRE DEL FUNCIONARIO
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RIXATHON 500 MG CONCENTRADO PARA SOLUCION PARA PERFUSION

DEPOSITO DE FARMACIA:

Nevera: Almacenamiento y temperatura

Termohigrometro:




SALA DE MEDICINA INTERNA:

Termohigrémetro del drea de preparacion de medicamentos y venoclisis:

Area de preparacién de medicamento y venoclisis:




Temperatura en area de administracion de medicamento:







