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IMINAR PARA NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE RAM, £T, ESAVI C| FV

CAJA DE SEGURO SOCIAL
Direccién Ejecutiva Naclonal de Serviclos y Prestaciones en Salud
CENTRO INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

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

[ ConFiDENGIALIDAD;
Toda informacidn contenida en este informe debe ser tratada bajo reserva de confidencialidad por todos los estamentos administrativos ¥ técntcps 3u
involucrados, de acuerdo a lo establecido en: £ 4 //l - / }J& "Z J
* Ley #419 de Medicamentos de 1 de febrero de 2024 artlculo 64, numeral 6. ) —
* Ley H6 de 22 enero de 2002 (Accién de Habeas Data), Artlculo 13 P ]—, , } @ / - Z )
* Lley #51 (Ley Orgdnica de Ia Caja de Seguro Soclal) del 2005, Articulo 16.
Este informe se remitird al Centro Nacional de Farmacovigilancia de la Direcclén Naclonal de Farmacia y Drogas 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 del informe: 22/5/2025

l. Generalidades de la Unidad:

Unidad Ejecutora: Policlinica de Nuevo San Juan
Director Médico: Antonio Araiz

Jefe de Farmacia: Kenia Cedefio LENTRO INSTITUCIONAL DE FARMAC UVIGH AN
Miembros del Comité de Farmacoterapia que participaron:
iris Bejarano

Nedelka Macias

FalaY = 21 34
Area de la Unidad Ejecutora que notifica: (farmacia, | farmacia Fecha: ST DA Horar DT
enfermeria, salas u otras).
Il. Generalidades de la Notificacién:
Tipo de notificacién Descripcién de la sospecha de falla Cddigo asignado por el
terapéutica, reaccién adversa a Comité de FT
medicamentos, ESAVI
Sospecha de Reaccién Adversa Dolor de cabeza, mareo, insomnio SI-RAM-002/ SJ-FT-002
(RAM):_X__Sospecha de Falla Terapéutica
(FT):_ X
ESAVL:

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

Ill. Generalidades del producto:
1-Producto sospechoso:

Nombre comercial CLODOPRIL

Nombre genérico o Denominacién Comun Internacional PERINDOPRIL ARGININO 5 MG

Forma farmacéutica y concentracién TABLETAS REVESTIDAS DE 5 MG
Presentacién farmacéutica CAJA DE 10 TABLETAS POR 10 BLISTER
Registro sanitario 115328

Lote sospechoso* PT0700924

Fecha de expiracion* 10/2027

Pals de origen INDIA

Laboratorio farmacéutico PATSON PHARMA

*Cuando se trate de varlas notificaciones del mismo producto con diferentes lotes sospechoso llenar cuadro X.
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2-Especificaciones en e| etiquetado o inserto
Indique la fuente:  [tiquetado D

Manelo
| Administracién

Caracteristicas 6fg§nd!¢qfiéa§uﬂgl”piré&i}ué"i;m

MINAR PARK NOTIFICAGION 198 SCEMECHAS N RAK 1T f5Aw

Inserto |

v eovin

uuuuuuu

Condiciones de almacenamiento

HUMEDAD

N

| ALMACENAR POR DEBAJO 30 *C, PROTEIA DE LALUZ Y

.............

: Caracterfsﬂcag del producto

Otras especificaciones importantes

una vez reconstituido

---------

.........

IV. Investigacién de campo:
Resultados del monitoreo:

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

2- Se observé la sospecha reportada en otras muestras o lotes? (de ser afirmativa

la respuesta, se debe lienar el formulario de notificacidn de sospecha o ESAVI) Si No X

Lote(s)sospechoso(s) y cantidades:

3- Explique lo observado durante la investigacién de campo:

LA PACIENTE VIENE PREGUNTANDO A LA FARMACIA POR LA COVERSYL, DICIENDO QUE LA CODOPRIL S MG, LE ESTA
CAUSANDO EFECTAS ADVERSOS, SE PROCEDE A HACER EL FORMULARIO TANTO DE RAM COMO DE FT.

Depésito de Farmacia

Temperatura (°C)

Humedad relativa

Forma de almacenamiento (Estiba,
armario, nevera, etc.)

Cémo esta embalado el Producto:
(Envase primario, secundario terciario,
cajas, etc.)

20 °C

57%

MUEBLES DEL DEPOSITO

CAJAS

Recetario de Farmacia

Temperatura (°C )

Humedad relativa

Forma de almacenamiento (Estiba,
armario, nevera, etc.)

Cémo esta embalado el Producto:
(Envase primario, secundario terciario,
cajas, etc.)

23°C

57%

MUEBLES DEL RECETARIO

ENVASE SECUNDARIO

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

Temperatura (°C)

Humedad relativa

Forma de almacenamiento (Estiba,
armario, nevera, etc.)

Cémo esta embalado el Producto:
(Envase primario, secundario terciario,
cajas, etc.)

V. Revisién de la tarjeta del producto:

Procedencia del

local u otra.

producto: CEDIS, compra

Ingreso del producto

Existencia actual

Fecha Cantidad | Ndmero(s) de lote(s) | Fecha Existencia | Numero(s) de lote(s)
CEDIS Fecha de expiracién Fecha de expiracion
25/02/2025 | 10000 PT00924 /10-2027 | 22/05202S | 26000 PT0701224/10-
2027

VI. informacién de adicional de productos de uso parenteral:
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MAAD PARA ST R U B ROGREL GRS BF BARA 1T $8AW

CiFvVv
| Cantidad recibida del producto [en sala, estacién de NA
| enfermerfa o cuarto de urgencias)
, Existencia actual NA
\ la de administracian - R v M & |
Descnbir forma farmacéutica (polvo, solucién suspenstén) ;NA - _ - s
Dﬂuyente utllizado y_fgrmg de preparacién NA_':MW_ - o i
, Velocidad de infusrén del producto (cuando sea el caso) NA i
. Utiliza dnferentes agujas para preparary administrar el Indicarlo 2
. medicamento St NO___ J
. Calibre de la aguja que utiliza NA
- Como transporta el medicamento preparado hacia la sala NA |
. de enfermeria? ,
- Detallar la técnica utilizada para preparar y administrar el | NA
medicamento, indicando el personal de salud que g
_ realizaeste proceso E
VIi. informacién documental disponible, adjunta
. 1. Fotos o copia de la tarjeta en donde se evidencie cantidad recibida, dispensada y existencias
. del producto. SI__ NO _X_
- 2. Fotografia o videos de las condiciones de temperatura, almacenamiento y estiba, en
almaceén, recetario, sala, etc. (segin el caso). SLX [ NO___
3. Informacién disponible para el personal de salud o paciente, tales como: Inserto o
prospecto, guia, tarjeta, etc. SI_X_|NO_
4. Documentacién adicional como videos o iméagenes, relevantes para la investigacién. SI_X |NO__
VIl 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:____EN UN LUGAR FRESCO DONDE LE
; DA BUENA VENTILACION UN BOTIQUIN
! — Llevé el medicamento a casa una vez retirado de la farmacia (Si/No)explique la
? trazabilidad: Si
~ Aproximadamente por cuanto tiempo estuvo el medicamento en casa antes de detectar
la sospecha de RAM, FT: DESDE EL PRIMER DIA QUE LA PACIENTE TOMA EL
MEDICAMENTO
SI_X_ | NO_
3. Historia clinica del evento St INO_X_
4. Exdmenes fisicos del paciente SI X (NO___
5. Estudio de laboratorios St {NO_X_
6. Exdmenes 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 disposicién 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, ESAVI:

Paciente Descripcién de la Observaciones* Lote/Fecha Cédigo Cddigo asignado
(iniciales)/ | sospecha de RAM, de expiracidn | asignado porel | por el CIFV-CSS
Cédula FT, ESAVI Comité de FT
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(Aplica sélo para Comités de Farmacoterapia que tengan disposicién de l St NO
tiempo y personal capacitado para realizar Algoritmo). X

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

Paciente Descripcién de la Observaciones* Lote/Fecha Cédigo Cédigo asignado
(iniciales)/ | sospecha de RAM, de expiracién | asignado porel | por el CIFV-CSS
Cédula FT, ESAVI Comité de FT

* Informacién que complementa el formulario, por ejemplo: Medicamentos concomitantes, en caso de reaccién alérgica especificar, tratamiento
administrado, desenlace del evento, etc.

XI. Otras investigaciones realizadas en la unidad ejecutora:

NO HEMOS REPORTADO ANTERIORMENTE UN CASO
PARECIDO

Xil. Evaluacién de la informacién recopilada:

SE CONSIDERA QUE POR LA CONDICION DE LA PACIENTE LLEGO A PRESENTAR ESTA
REACCION

Xlil. Medidas preventivas o acciones adoptadas por la unidad ejecutora:
ESPERANDO ALGUNA RESPUESTA DE

CIF

XIV. Observaciones:

P irector Mégico \
Unidad Ejecutok"é'v- /

*Solo firma en caso de medicamentos custodiados por Farmacia.

Este documento debers ser remitido al Centro Institucional de Farmacovigilancia en un periodo no mayor a 15
dias.




