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).

CONFIDENCIALIDAD:
Toda informacidn contenida en este Informe debe ser tratada bajo reserva de confldencialidad por todos los estamentes administrativos y téenicos

Involucrados. de acuerdo a lo establecido en: (‘
* Ley #19 de Medicamentos de 1 de febrero de 2024 articulo 64, numeral 6, 5 M ,..-— }

* ley 86 de 22 enero de 2002 (Accidn de Habeas Data), Articulo 13 ZS

¢ _Ley 851 {Ley Organkca de la Caja de Seguro Social) del 2005, Artlcuio 16.
en los casos en que se requiera, en cumplimlento de los articulos No. 300 y 310 detl Decreto EJecutivo No. 27 de 10 mayo de l

Este informe se remitird al Centro Nacional de Farmacovlgllanéia de la Direccién Naclonal de Farmacla y Drogas del MINSA,
2024 i

Fecha del informe:___ 22/05/2025
l. Generalidades de la Unidad:

Unidad Ejecutora: | POLICLINICA DE NUEVO SAN JUAN R !
Jirector Médico: | ANTONIO ARAUZ LAY . |
lefe de Farmacia: KENIA CEDENO O T ) A S !
Miembros det Comité de Farmacoterapia que participaron: - A1) J[ A 2 u_i :

RIS BEJARANO -

NEDELKA MACIAS .

Area de la Unidad Ejecutora que notifica: {farmacia, | CUARTO DE URGENCIA
:nfermeria, salas u otras}.

|. Generalidades de la Notificacién:

Tipo de notificacidn Descripcidn de la sospecha de falla Cédigo asignado por el
terapéutica, reaccién adversa a Comité de FT
- medicamentos, ESAVI
sospecha de Reaccion Adversa DEBILIDAD GENERAL DE CUERPO, SJ-ESAVI-002
'RAMY}:__ Sospecha de Falia Terapéutica ENROJECIMIENTO EN CUERPO Y ROSTRO,
FT): DOLOR ABDOMINAL
SAVIEL X

\Iota ‘Cuando se trate de varias notificaciones del mismo producto sospechoso llenar cuadro X.

{l. Generalidades del producto:

1-Producto sospechoso:

Vombre comercial - FLUPREVLI, PNEUMOVAX 23, HEPATITS B
VACUNA ANTIGRIPAL TRIVALENTE, HEPATITIS B,

o o NEUMOCOCOC TODAS VACUNAS

‘orma farmacéutica y concentracion SUSPENSION INYECTABLE

FLUPREVIL VIENE EN UNA CAJA CON 10

: : VIALES/Pneumovax 23 una caja con un vial,

legistro sanitario ) S

FLUPREVLI VB666AA/PNEUMOVAX 23

Hi5281/HEPATITIS B 0353L012

FLUPREVLI 15-01-2026/PNEUMOVAX 23 07-2026/

“echa de expiracién® HEPATITIS B 03-2026

Vombre genérice 0 Denominacién Comun Internacional

Iresentacion farmacéutica

.ote sospechoso*




sis de origen

boratorio farmacéutico

uando se trate de varias ot

Especificaciones en el etiquetado o Inserto

tique 1a fuente:  [tiquetado [ B ]

racteristicas organolépticas del producto

ndiciones de almacenamiento
anejo

Iministracion

racteristicas del producto una vel reconstituido

ras especificaciones Importantes

Investigacion de campo:
isultados del monitoreo:

iNeaciones del mivmo produe

FLUPREVEDFRTABOS UNINDOS/PHIEUMAVAY 74

(SPANASHEPANTS

FLUPREVELSANOTEPASTEUR [FMEUMOYAY 74 PAERLY
SHARP & DOHME/HEPATITG B

Inserio otrus [

*]

INTRAMUSCULAR

[ L

indique si hay existencia de otros lotes:

‘tes existentes y cantidades

tiy con thinraning Intas ansporhrno Hiannt cunden #/

FN TODAS DICF DE 2 ABC
MANTENER LA JIFRINGA FM EL AMBAL A AHTFPIOS VARA

MANTENTRFUSTA DFLALCANCE DF AL/

[ si [ No %

Se observd la sospecha reportada en otras m
respuesta, se debe llenar el formulario de not

ite(s)sospechoso(s) y cantidades: :

uestras o lotes? {de ser afirmativa
ificacién de sospecha o ESAVI)
FLUPREVLI LOTE:V8666AA 104 VIALES 1040 DOSIS

st 'Nox

JEUMOVAX 23 LOTE HJ5281 120 DOSIS / HEPATITS B LOTE 0353L012 21 DOSIS

Expligue lo observado durante la investigacién de campo:

ACIENTE VIH +, PROBABLEMENTE VULNERAD

RINARIAS.

A POR $U CONDICION Y TAMBIE

N UNA INFECCION EN LAS VIAS

Depésito de Farmacla

Temperatura (°C) Humedad relativa

Forma de almacenamlento (Estiba,
armarlo, nevera, etc.)

[ Cémo esta embalado el Producto:

{Envase primario, secundario terciario,
___cajas, etc.)

Recetarlo de Farmacia

Temperatura (*C)

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

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

[T EXER LA

Temperatura {*C) Humedad relativa

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

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

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

ENTRE2AB'C

COOLER DE VACUNAS

Revisi6n de fa tarjeta del producto:

" TENVASE TERCEARIO

'rocedéncia del producto:
EDIS, compra local v otra,

Ingreso del producto

fecha

Cantidad

Nimero(s) de lote(s)
Fecha de expiracién

fecha B [ Existenbcia-_[ﬂﬁume‘r-a‘ﬁ—de lote(s)

Existencia actual

|
|

fecha de expiracién



L

VL. Informacién de adicionsl de productos de uso parenteral:

Cantidad recibida del producto (en sals, estacion de NA
enfermeria o cuarto de urgencias) i
Existencia actual | NA
Via de administracitn ; NA
Describit forma tarmacéutica (polva, snlucidn, sutpensién) | NA
Diluyente utifizado y forma de preparacién . NA
Velocidad de infusion del producto (cuando sea el caso) NA
Utiliza diferentes agujas pars preparar y administrar el Indicarlo
medicamento S NO_
Calibre de 1s aguja que utiliza NA
CoOmo transporta el medicamento preparado hacia la sala NA
de enfermeria? : )
Detallar la técnice utilizada para preparar y administrar el | NA
medicamento, indicando el personal de salud que
realizaeste proceso
VI Informacion documental disponible, adjunta L
1. Fotos o copia de la tarjeta en donde se evidencie cantidad recubuda. dlspensada y existencias NO
del producto. L L X
. Fotografia o videos de las condiciones de temperatura, almacenamiento y estlha, en | NO
almacén, recetario, sala, etc. (segun el caso). _ - _ | ..
3. Informacién dlspomble para el personal de salud o paciente, tales como: Inserto o sl
prospecto, guia, tarjeta, etc. ) - X | NO ___
1. Documentacion adicional como videos o imégenes, relevantes para la investigacién. Sl '

X NO

vVill. Informacién documental disponible, adjunta

1. Entrevista con el Notificador |
- = = No Se=——
2. Entrevista con el Paciente. En caso afirmativo, especifique:
— Lugar donde almacena el medicamento en
casa: | i
- LUevd el medicamento a casa una vez retirado de la farmacia :' |
{Si/No)explique la :
trazabilidad: .f
— Aproximadamente por cuinto tiempo estuvo el medicamento en
casa antes de detectar la sospecha de RAM,
FT: Sl NO
[ X
3. Historia clinica del evento |
o 0. S L2 _—
1. Exdmenes fisicos del paciente i Sl
e . X _INO__
5. Estudio de laboratorios Si
- X_ |[NO__
5. Examenes de gabinete que sean pertinente a la sospecha Sl NO
X
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Xi. Otras investigaciones reslitades en ta unided sjecutors
HO HLIAOS RLYORTADO ANTEHIORIALHEL UN CASU
erEELIDD

Xt Fvaluacion de fa informacion recopliads;

e SECOMSIDERA QUE POK LA COHUDICION UL LA PAUILIIL LLEGO A PBESEHIAR LY A
PEACCION

XHl. Medidas preventivas o acclonas sdoptadss por In unldud )acuteras
ESPLEANDO ALGUNIA HLLPULS A DL

L

& ,"’, :,a
X1V. Observaciones: : , !

7
Jete do Farmacin ljlc f;i:uc,mr
Unidad Ejecutora

WA ‘
Méijicao
Unidad Flacutors
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