CAJA DE SEGURO SOCIAL COD. 4-02-643-17
DIREC:ION EJECUTIVA NACIONAL DE SERVICIOS Y PRESTACIONES EN SALUD Imp. CASEZD
CENTRO INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

FORMULARIO DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS
covrpenaal. C o HE N C.-o4 ~-35-09Y
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Signos Vitales:

Antecedentes de impopanciamarque la que corresponda, ) -
(9 M / 4_’_ 95,2 W25

&4~ Alergias, ;a qué? WALy Tabaguismo, frecuencia
[0 Embarazo,semanas ___ Diabetes Cardiaco Plel
{1 Alcohol, frecuencia snsseHTA Respiratorio Neurolégico

[ Drogas, ;Cudl? SO Hepat:- 2 S Hematoldgico _____________ Otros: especifique
2. DATOS DEL{O LOS) MEDICAMENTO(S) SOSPECHOSO(S)

Nombre comercial T Dosls,viay | Regist~ Lote/ " (aboratario Fecha |Fechade| Diagnostico que
nombre genérico, frecuenciade | sanitaiw fecha de fabricante y deinicio | término motiva la
ﬁgﬁ!{%&%‘%@" administracién 1_expiracién pais de origen n 4 prescripcién
L A 2avilod | r.ﬁmnt,]_smg,nflc_lmo‘;\ Qonnpe TRESR ~ QNS [Z009ns
.z__am%_nm‘__ (din UV I
3, SOSPECRA DE REACCION(ES) ADVERSA(S):
a&s"&m la Reaccién % ? |g\f§ *3 Fechas Cansecuencias de la reaccién, Coloque en imprenta fa
p\(n\l\ on ¢ lR.l \o \b of ebu S oido Final letra gue mejor carresponda (ver abajo)
\ ‘ 20I4Nht C
WEGD G
06 ., Pf\'f’(fk A ? [N é&)

Mﬂgﬂm&t con secuelas, B- lecuperado sin secuelas, C- Enrecuperacion. D- No recuparado, E- Desconocida, F- Mortal.

Considera Usted que las reacclones que comunica...

[ Han puesto en peligro fa vida

[J Han sidola causa de hospitalizacion

[ Han prolongado la estancia en et hospital

[J Han osiginado mcapacidad persictente o grave

Amerité tratamiento: ST §7] No[~ Encaso afirmativo, especifique: K_N %0 vy CET Py
\

pm&ummm&.cu&pj REACCION ADVERSA:

Se produjo la reaccién conuna Disminuys la dosis del medicamento | Suspendid el uso del medicamente | Readministré el medicamento

sola dosis sospechoso sospechoso sospechoso

[35i 0% Ne T Mo sabe (I No aplica’ (3 Si (§3No [ No sabe [_] No aplica 2151 [ No [ No sabe O No aplica | T3 S12 No £ No sabe £ No aplica

[3] Han causado defecto o anomaifa congénita

7] Han causada la muerte del paciente

{JNe han causado nada de lo anterior, pero considero que es grave
e han causado nada de [o anterior y considero que No és grave

E acontecimiento mejora al Reaparecio la reacclon al
Bl acontecimiento mejora al suspender el uso del medicamento ministrarse el
ho: medicamento sespechoso

disminuir 1a dosis sospechaso
s L3N0 0 Nosabe G No aplics | B 51 [CINo ) No sabe [ No aplica | T3 ST 2] Ne [ No sabe EA No aplica

5. OTROS MEDICAMENTOS Q JE EL PACIENTE UTILIZA: (incluye medicina tradicional, medicamentos prescritos,
3utomedicacion, terapias altemativas, erc)

Medicamentos Doc’s, via y frecuencia de fecha de inicio | Fechade término Diagnéstico que motiva la
2 administracién (St el ratamiento es crénico rénico ndiquetol prescripeidn
(6 OBSERVALIONES (Datos de Labe atorioy Omes). | Notificador (profesiény Médico [ . Farmacéutico[7] Enfermera [ T
Otros [ & O . y
: Nombre de notificador: g w Registro; e
CANTRU NS TTL o Instatadién de Salud: b I s o L oo
INTRY ST ':uG!a AL D& rAr‘r’v:M‘{}\‘fG,L "b Provincia o region de salud: Py . o i J
mem Fecha de notificacion; 12 | O {a 5 m&ﬁﬁl&
, -q, Correo electrénico: i L . Frma: {
"ﬂr 'ﬂ Puede enviar para midar { - tré ftes ol eoobil farmacovigilanca@cssgobps pero luego debe
igualmente enviar etformulario original. También puede enviarlo al CIFV-CSS en el Edificio 519 Clayton,
“' _____ segunda piso oficina 51 (tel.513-1039 / 513-1081). Recuerde que en lugar de este formulario estd
5-'-' _; Y disponible la plataforma de notificacion en linca, Nnﬂ—Facedra {hitps:iwww notificacentroamericanet

FundafrientoLegal:-Articbi60.de |z Ley No.1 del 10 de enero de 2001 sobre medicamentos y otros productos para la salud humana. Articulo 277

del Decreto Ejecutive No.13 de 1 de marzo de 2023.







MEDICAMENTOS QUE ESTABA RECIBIENDO EL PACIENTE AL PRESENTAR LA REACCION

Compraron las dos presentaciones comerciales,
pero sélo le dieron Azitrolaf.
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CAJA DE SEGURO SOCIAL . 0707500 1 voon &' P _
Direccién Ejecutiva Nacional de Servicios y Prestaciones en Salud
CENTRO INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

INFORME PRELIMINAR PARA NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE RAM, FT, ESAVI

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 articulo 53, numeral 6. f ﬁﬂ /& Z —

» Ley #6 de 22 enero de 2002 {Accién de Habeas Data), Articulo 13 - ?5 - D

o Ley #51 (Ley Orgdnica de la Caja de Segura Social) del 2005, Articulo 16.
Como parte de! Sistema Nacional de Farmacovigilancia y en cumplimiento de los articulos No. 276 y 285 de| Decreto Ejecutivo No. 13 de 1 marzo de 2023, todo
nforme emitido por las Unidades Ejecutoras, debe ser enviado al Centro Nacional de Farmacovigilancia de la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas del
MINSA,

Fecha del informe: 24 de abrif de 2025

I. Generalidades de la Unidad:

Unidad Ejecutora: Hospital Dr. Gustavo N. Collado R.
Director Médico: Dr. Egnes Sanchez
Jefe de Farmacia: Licda. Digna Batista

Miembros del Comité de Farmacoterapia que participaron:
Dr. Devi Parbhu
Licda. Yarelis Rodriguez

Area de la Unidad Ejecutora que notifica: (farmacia,
enfermeria, salas u otras).

Servicio de Urgencias

il. Generalidades de la Notificacion:

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

medicamentos, ESAVI

sospecha de Reaccion Adversa (RAM):_X
Sospecha de Falla Terapéutica (FT): Rash en cuello y orejas luego en pecho,
ESAVI: prurito generalizado

HGNC-04-25-094

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

lll. Generalidades del producto:
1-Producto sospechoso:

Nombre comercial Azitrolaf

Nombre genérico o Denominacion Comun Internacional | Azitromicina

Forma farmacéutica y concentracién Tabletas de 500 mg
Presentacion farmacéutica Blister

Registro sanitario 101051

Lote sospechoso* Farmacia privada
Fecha de expiracién* Farmacia privada
Pais de origen Panama
Laboratorio farmacéutico LAFSA

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

2-Especificaciones en el etiguetado o inserto

Indique la fuente:  Etiquetado I:I Inserto D otros | , | Foto brindada por el familiar {pap3)
via WhatsApp

Caracteristicas organoiépticas del producto

Condiciones de almacenamiento

Manejo

Administracion Via oral

Caracteristicas del producto una vez reconstituido

Otras especificaciones importantes

V. Investigacion de campo:
Resultados del monitoreo:

1- Indique si hay existencia de otros lotes: | i No x

Lotes existentes y cantidades:

2- Se observd la sospecha reportada en otras muestras o lotes? (de ser afirmativa
la respuesta, se debe llenar el formulario de notificacién de sospecha o ESAVI) Si No x

Lote(s) sospechoso(s) y cantidades:

3- Explique lo observado durante la investigacion de campo:

El medicamento esta agotado en la institucién

Depdsito de Farmacia

. . Cémo esta embalado ef Producto:

. . Forma de almacenamiento {Estiba, . . . e
Temperatura {°C) Humedad relativa . {Envase primarig, secundario terciario,

armario, nevera, etc.) ]
cajas, etc.}
Recetario de Farmacia

. . Cémo esta embalado el Producto:

. i Forma de almacenamiento (Estiba, . . . .
Temperatura (°C) Humedad refativa {Envase primario, secundario terciario,

armario, nevera, etc.) cajas, etc)
, etc.

Area de administracion (Sala o lugar donde se presenté el evento)

Como esta embalado el Producto:
(Envase primario, secundario terciario,
cajas, etc.}

Forma de almacenamiento (Estiba,

Temperatura {°C } Humedad relativa .
armario, nevera, etc.}

V. Revisién de la tarjeta del producto:

Procedencia del producto: Ingreso del producto Existencia actual
CEDIS, compra local u otra,

Fecha | Cantidad Numero(s) de lote{s] | Fecha Existencia | Numero(s) de lote(s)
Fecha de expiracién Fecha de expiracion

VI. Informacién de adicional de productos de uso parenteral:

Cantidad recibida del producto (en sala, estacion de N/A
enfermeria o cuarto de urgencias)

Existencia actual N/A
Via de administracion N/A
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INFORME PRELIMINAR PARA NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE RAM, FT, ESAVI

Describir forma farmacéutica (polvo, solucion, suspensién) | N/A

Diluyente utilizado y forma de preparacién N/A

Velocidad de infusion del producto (cuando sea el caso) N/A

Utiliza diferentes agujas para preparar y administrar el Indicarlo

medicamento SI__ NO___
Calibre de la aguja que utiliza N/A

¢Coémo transporta el medicamento preparado hacia la sala
de enfermeria?

Detallar la técnica utilizada para preparar y administrar el
medicamento, indicando el personal de salud que realiza | N/A
este proceso

N/A

Vil. Informacién documentat disponible, adjunta
1. Fotos o copia de |a tarjeta en donde se evidencie cantidad recibida, dispensada y existencias

del producto. SI___ | NOX__
2. Fotografia o videos de las condiciones de temperatura, almacenamiento y estiba, en

almacén, recetario, sala, etc. (segun el caso). Sl___ |[NO_X_
3. Informacion disponible para el personal de salud o paciente, tales como: Inserto o

prospecto, guia, tarjeta, etc. Sl INO_X_
4. Documentacion adicional como videos o imagenes, relevantes para la investigacion. SI_X |NO___
Vill. Informacién documental disponible, adjunta

1. Entrevista con el Notificador SI__ [ NO_X_

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

- Lugar donde almacena el medicamento en casa: El papa refiere que guardé los
medicamentos comprados en la mesa del comedor a temperatura ambiente

— Uevé el medicamento a casa una vez retirado de la farmacia (Si/No) explique la
trazabifidad: El papé refiere gue si, que se compré el medicamento luego de salir de

atencion con el nifio y se dirige a su casa para iniciar el tratamiento ordenado.
— Aproximadamente por cudnto tiempo estuvo el medicamento en casa antes de detectar

la sospecha de RAM, FT, ESAVI: El papa refiere que aproximadamente 12 horas después

SI_X_ | NO___
3. Historia clinica del evento SI X |NO___
4. Examenes fisicos del paciente Sl |NO_X_
5. Estudio de laboratorios Sl___ |NO_X_
6. Examenes de gabinete que sean pertinente a la sospecha st NO _X
7. Algoritmo que corresponda para determinar causalidad de RAM y ESAVI {Aplica sélo para
Comités de Farmacoterapia que tengan disposicion de tiempoy personal capacitado para

S| NO X

realizar Algoritmo). I

X. Informacién para varias notificaciones de sospecha de reaccion adversa a medicamentos, falla terapéutica, ESAVE

Paciente Descripcion de la Observaciones® Lote/Fecha Codigo Cadigo asignado
(iniciales)/ | sospecha de RAM, de expiracion | asignado porel | porel CIFV-CSS
Cédula FT, ESAVI Comité de FT

* Informacion que complementa el formulario, por ejemplo: Medicamentos concomitantes, en caso de reaccion alérgica especificar, tratamiento

administrado, desenlace del evento, etc.
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INFORME PRELIMINAR PARA NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE RAM, FT, ESAVI

Xi. Otras investigaciones realizadas en la unidad ejecutora:

Se realiza el monitoreo en farmacia, depésito de medicamentos y en las dreas del hospital por sospecha de reaccion
adversa a azitromicina, durante el monitoreo no se evidencian reacciones adversas. Se revisa expediente electrénico
para evidenciar la historia clinica_del evento. Se entrevista via telefénica al familiar (papa) para verificar las dosis
administradas al nifig.

Xll. Evaluacién de la informacién recopilada:

Informacién en el expediente electrénico del médico funcionario prescriptor: se observa que las dosis de los
medicamentos prescritos fueron 1. azitromicina tab. 100 mg, 2 tabletas hoy y desde maiiana 1 tableta via oral cada dia
por 4 dias, 2. Ibuprofeng_jarabe 10 cc, 3 veces al dia por tres dias v 3. Acetaminofén 750 mg tab. tres veces al dia por 3
dias.

Informacién brindada por el familiar (pap4): (19/4/25) refiere que la abuela del nifio entregé la receta a la farmacia
privada, solicitd 2 tabletas de azitromicina (posteriormente compraria las demads), le entregaron_2 tabletas de 500 mg.
Aproximadamente a las 10:30 p.m. le dio al nifio una tableta de azitromicina de 500 mg, acetaminofén ¥ tableta y 10 cc
de ibuprofeno. Luego a las 4:00 a.m. del 20/4/25, le dieron otra tableta de azitromicina 500 mg para completar las dos
gue habia indicado el médico prescriptor segun la receta. De 11:30 a.m. a 12:00 m.d., se le administré el acetaminofén %
tableta, ibuprofeno 10 cc via oral y azitromicina 500 mg. En horas de la tarde inicia con reaccién alérgica, por lo cual fue
llevado para atencién médica. El paciente recibid atencion médica por alergia los dias 20 y 21 de abril en el servicio de
urgencias con: clorfeniramida {V + metilprednisolona IV, recomendaciones para suspender azitromicina y tratamiento en
casa con clorfeniramida via oral v prednisolona 50 mg tableta via oral cada dia. El padre refiere gue actualmente esta

mejor.

Xill. Medidas preventivas o acciones adoptadas por la unidad ejecutora:

Se conversa con el médico prescriptor, sobre la importancia de mantener lo mas legible posible la escritura en las
recetas para evitar asi los errores en la dispensacion de los medicamentos, en especial en pacientes pediatricos. Se
implementard docencias a los médicos, sobre la importancia en la |legibilidad de la prescripcion de los medicamentos en
las recetas.

XIV. Observaciones:
Se continuaran con las docepet ncionarios sobre los reportes de sespecha de falla terapéutica, reaccion adversa

nidad Ejecutora

*Solo firma en caso de medicamentos custodiades por Farmacia.

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

Pagina 4 de 4 Actualizado 21 de septiembre de 2023



