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CAJA DE SEGURO SOCIAL COD. 4-02-643-17
DIRECCION EJECUTIVA NACIONAL DE SERVICIOS Y PRESTACIONES EN SALUD Imp. CASESO
CENTRO INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

FORMULARIO DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS
CONFIDENCIAL

1. DATOS DEL,BACIENTE;

Nombre: i / / MJWN Cédula: /-7 2#-3 S.S. Edad: \ZLSexo LPeso Talla .,Lo

i

Signos Vitales: PA FR ™
Antecedentes de importancia: marque Ia que corresponda.
[ Alergias, ;a qué? [C]Tabaquismo, frecuencia [JRenal (dal
(] Embarazo, semanas____ S%abetes %ardnaco R Cpiel
[] Alcohol, frecuencia_________ z/TA : Respiratorio Ej_/""'ﬁ— [INeurolégico
[T] Drogas, ;Cuél? Hepdtico /'ﬁlmlo breye- [ ]Hematoldgico ["]Otros: especifique
2. DATOS DEL(O LOS) MEDICAMENTO(S) SOSPECHOSO(S)
Nombre comercial Dosis, viay Registro Lote/ Laboratorio Fecha | Fechade Diagnéstico que
nombre genérico, frecuenciade | sanitario fechade fabricante y de inicio | término motiva la
concentracion y forma farmacéutica| administracién expiracion , pais de origen prescripcion
Vhowusslehn fston Lss iony | 345 710 44 LHGH b 0]l Fleolop fods |27-2-28 1 9-F-1" | (olytosey.
2 ~VeipGudi- ‘

3. SOSPECHA DE REACCION(ES) ADVERSA(S):

Descripcién de la Reaccion Adversa . . .
p v Fechas Consecuencias de la reaccion. Coloque en imprenta la

"@(ﬁ m/ jnicio Final letra que mejor corresponda (ver abajo)

’@&ﬂw MW 3]z 12742 D-

A- Recuperado con secuelas, B- Recuperado sin secuelas, C- En recuperacién, D-No recuperado E- Desconocida F- Mortal.

H «,. T

Considera Usted que las reacciones que comunica... LR TRA ST OAGHAL DR FRRERA
2y -y / * ™

[ Han puesto en peligro la vida [7] Han causado defecto o anomalia congzﬁﬂiaf i ;1 : Ti‘, 3 A

[[] Han sido la causa de hospitalizacion [J Han causado la muerte del pacientez, %4 d yoh &tk 3 18 3 \ ( # 3 /

[T1 Han prolongado la estancia en el hospital [] No han causado nada de lo anterior, pero gon

[T1 Han originado incapacidad per{snlst?te o grave [] No han causado nada de lo anterlo Or y consigH
E

Amerité tratamiento:Si [ | No n caso afirmativo, especifique: o

4. ACTUACION ANTE LA SOSPECHA DE REACCION ADVERSA: et o

sola dosj sosgechoso ospechoso sospech
[d'sitZl No ] No sabe [ No aplica | [ Si [ No [ No sabe [ No aplica | [#1'Si [1No [T No sabe [ No aplica | (1 5i EFNo 1 No sabe [ No aplica

El acontecimiento mejora al Reaparecio la reaccion al

El acontecimiento mejora al suspepder el uso del medicamento | readministrarse el
disminuipda dosis sospéchoso medicamento sospechoso
[1si 2] No ] No sabe (] No aplica | [L4'Si [CINo [ No sabe [[] No aplica |[C1S§ CINo 1 No sabe o aplica

Se produjo la reaccién con una Disminuyé la dosis del medicamento ‘S;fsgydié el uso del medicamento | Readministré el medicamento
S

5. OTROS MEDICAMENTOS QUE EL PACIENTE UTILIZA: (incluye medicina tradicional, medicamentos prescritos,
automedicacién, terapias alternativas, etc.)

Medicamentos Dosis, via y frecuencia de Fecha de inicio | Fecha de término Diagnéstico que motiva la
£) administracién (Si el tratamiento es crénico indiquelo) prescripcién
U’@’lmftl‘m/ Jh\'}/ 2 10 Y4 . UMl
6. OBSERVACIONES (Datos de Laboratorio y Otros). | Notificador (profesion): Mé/dn:o O Farmaceutlco @' Enfermera []
| — e Otros .

| Ml (// i G 7)4 Nombre de notificador: M L»Si*’ﬂ zY8 Registro: 23y
’ Instalacion de Salud: el fr. /;(lllg-w( . e
Provincia o regién de salud: . V]
Fecha de notificacién: J - ‘7‘— 2l pelé
Correo electronlco Y -

igualmente enviar el formulario original. También pe enwarlo al » IFV-('SSen eIEdlf icio 519 Clayton,
segundo piso oficina 51 (tel.513-1039 / 513-1081). Recuerde que en lugar de este formulario esta

disponible la plataforma de notificacion en linea, Noti-Facedra (hitps://www.notificacentroamerica.net)

Fundamento Legal: Articulo 71 de la Ley No. 419 de 1 de febrero de 2024, Que regula medicamentos y otros productos para la salud humana.
Articulo 302 del Decreto Ejecutivo No. 27 de 10 de mayo de 2024.



Para uso exclusivo del Centro Institucional de Farmacovigilancia

Fecha de ingreso:

Codificacion:

Informacion de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas

Reporte!

v La farmacovigilancia es un deber y
responsabilidad de todos.

v Una reaccion adversa es la respuesta
a un medicamento que sea nociva y no
intencionada y que tenga lugar a dosis
que se apliquen normalmente en el ser
humano para la profilaxis, el diagnéstico o
el tratamiento de enfermedades, o para la
restauracion, correccidon o modificacion de
funciones fisiolégicas (OMS).

v Los profesionales de la salud deben
notificar toda sospecha de reaccién
adversa de la que tengan conocimiento
durante su practica habitual.

v Esteformulariodenotificacionde sospecha
de reaccion adversa es una herramienta
fundamental del Sistema Nacional de
Farmacovigilancia para conocer el
comportamiento de los medicamentos
que utiliza la poblacion. No tiene como fin
evaluar el ejercicio profesional del médico,
ni tiene caracter punitivo. Por lo cual, se
le exhorta a notificar sus sospechas de
reacciones adversas a medicamentos.

r ral

Lea con atencién este formulario. Procure
utilizar letra legible y clara.

Datos del paciente: Para evitar duplicacion de
notificaciones, se necesita el nombre, apellido
y cédula del paciente. Complete la totalidad
de los datos solicitados en cada apartado.

La informacion suministrada sera de uso
confidencial.

Notifique en la primera linea el farmaco
que considere mas sospechoso de haber
producido la reaccion adversa, o bien
coloque un asterisco junto al nombre de los
medicamentos sospechosos, si considera
que hay mas de uno involucrado.

Identifique el nombre del laboratorio fabricante
del medicamento, el nimero de lote, fecha de
expiracion y de registro sanitario.

Anote todos los demas farmacos, incluidos
los de automedicacion, tomados en los tres
meses anteriores a la aparicion de la reaccion
notificada.

Indique las fechas de inicio y final de
tratamiento de los medicamentos, asi como
la fecha de inicio y final de aparicion de las
reacciones notificadas.

Para uso exclusivo del Centro Nacional de Farmacovigilancia

Fecha de ingreso:

Codificacion:




CAJA DE SEGURU SUUIAL

TARJETA DE CONTROL DE INVENTARIO
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PRODUCTO | 0‘5(,((/5/5'![/{ a_JOmg
FECHA REG. No LOTE ENTRADA| SALIDA SUALDO DESTINO FIRMA
-l iS o0 (aibls| (0D Z‘)UM&M%M
224713224 meoled L002| —O— .
21U npioN S| o308 | 222000\ 3abl2,| 222 000 oSt Plarima et
2541-24] J3%4-2¢ |FD2 4 2962 24,064/ 8.7, 920 f p N
257124)) 33424 [fD 293%072 25920 /o 000| 2. J»s %22
G-Ik |) 260-2H| FD2 13902 G y80|/155, 520 5
212 204(12.4.24 [FD 243G CuRD||UIDU O m 3 (o7
2,.12.20{[23424TE) 43407 LU0 [1WzSty .8 Py (G2
21274 123524 [Fp2d3ant GYBoll2cogo (S ELCksTe r,g:-;c ¢
21724 ||236 ¢4 [kb2y3aonl c4eol|2aten LS. s |COmzc
212123724 [Fp2H3a02] 12960/ 114D [Reten Sulus | CO
2.0224|{23 B2 Theyzas (296010280 (1 L5Tanl COT ¢
21224127424 [Fbavzge cdr0|93200 Lo DinTape| CEO2
12.2 J2g4-24)) FP2 RG22 12968 £42.90 «,rz A2
?IZ-ZL\ 125524 Fheuzao 2 12460 | Z12BD 7> Py
\o-12.2ull 2G4 24 [Fd 243G0 (2940 S8 220 X v
1224 1400 -24[fp2U2G07 LUBHSIBUD #12 |C.o=
234014 193124 |F D2 g 3702 C. 48045, 260 Rxe £
2o 2.2+ [499-24 2420 T t7ai0 132400 ReZ (P 57.C
13125 | 103325 FD243% 10/780|25% 20 Rz &
20125105825 | Fpey2sve /129 é %éo
2/-)p "‘EJ,L?'/ 1 7] 4 £ @
R 2 A T U Foodores @by —0— | Rxe &
W Copa22sii 637 Migdug "‘N}hn 230,000 |CD DD C@@(,ﬁ_
&WW 2025927 Sy 24y 5 D000 | = /o ZR
[3-5.25 &oﬂuﬂngziﬂgé' ;_2’ Nl Sevsun Bhesugs é 1%; :2
332.25 |2u$2s [Tr2024¢ aguy \%?QZO / nq N Uicze (¢
24505224 |fD213 7% 6490 QM&N Ry & .
PS> 237pi2sR[FN24290% aGspl 126490 23 \CT
221 165 201-0.S[E0 242403 Vigehlableug O |170,01 10 e 222
2)-3-/5| 30225 | FDRH3 %3 Yem |165. 8ig] Rz &=
2132930828 |FD 243943 /290d)52 850 Ry 2 L
5 425022122 [FDausapz laeollzapaol w2 ((Usic
BU 2933125 [FD242903 _164B0 [132U\D 2% ICE™ ¢

NOMBRE DEL FUNCIONARIO






TS T e e w am e W AW W W WIS L

Imp. CASESO
TARJETA DE CONTROL DE INVENTARIO
CrLoanccrve e
NOMBRE DEL SERYICIO, SECCION ’
f % ; C(}/,’? P
CODIGO_{"U-0E¢L £)  UDESPACHO O UBICACION
\ ——— ¥ R
PRODUCTO //; Crey st Lw Seis S L0
FECHA REG. No . LOTE ENTRADA| SALIDA SALDO FIRMA
Lt ae KRS ‘
I 1200 0] AT
£ ';" /2’ 9&0

[ 2 56¢

LU RS

NOMBRE DEL FUNCIONARIO

+






W’y IF:JFORME PRELIMINAR PARA NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE RAM, FT, ESAVI
QanABE

CAJA DE SEGURO SOCIAL
Direccién Ejecutiva Nacional de Servicios y Prestaciones en Salud
CENTRO INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

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 informacion 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:

® Ley #419 de Medicamentos de 1 de febrero de 2024 articulo 64, numeral 6.

® Ley #6 de 22 enero de 2002 (Accién de Habeas Data), Articulo 13

® Ley #51 (Ley Orgdnica de la Caja de Seguro Social) del 2005, Articulo 16.

Este informe se remitira al Centro Nacional de Farmacovigilancia de la Direccién Nacional 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: ___ 13 de mayo de 2025

l. Generalidades de la Unidad:

Unidad Ejecutora: Pol. Dr. Manuel de Jesus Rojas — Aguadulce
Director Médico: Dr. Javier Pinilla SR R R T e v e
Jefe de Farmacia: Lcda. Glendargelis Guevara b B2 =»s~ Lﬁ‘ UNGILAE!
Miembros del Comité de Farmacoterapia que participaron: Fois %ﬁ‘?’?; §§3 7“1
Lcda. Indira Estupifian i % N
_ ;jﬁ/ - ""“""”‘“"'L-—mm
Area de la Unidad Ejecutora que notifica: (farmacia, | Farmacia "= 7| 21D tiee. ] 'y
enfermeria, salas u otras). e
ll. Generalidades de la Notificacién:
Tipo de notificacién Descripcién de la sospecha de falla Cédigo asignado por el
terapéutica, reaccién adversa a Comité de FT
medicamentos, ESAVI
Sospecha de Reaccién Adversa (RAM):_X_ | DIARREA 07-25
Sospecha de Falla Terapéutica (FT): DOLOR ARTICULAR
ESAVI:

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

lll. Generalidades del producto:
1-Producto sospechoso:

Nombre comercial ESTANESS 10 MG
Nombre genérico o Denominacién Comun Internacional | ROSUVASTATINA 10 MG
Forma farmacéutica y concentraciéon Tabletas recubiertas
Presentacién farmacéutica Caja de 30 tabletas
Registro sanitario 105203
Lote sospechoso* M4344
Fecha de expiracién* 11/27
Pais de origen India
. P EMIL PHARMACEUTICAL INDUSTRIES PVT. LTD.
Laboratorio fajmpcéutico Titular: LANCO MEDICAL GROUP §.A.

*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, ESAVI

2-Especificaciones en el etiquetado o inserto

indique la fuente:  Etiquetado |:| Inserto l:l otros El

Caracteristicas organolépticas del producto No se tiene informacion del producto en la unidad
Condiciones de almacenamiento No se tiene informacion del producto en la unidad
Manejo

Administracién
Caracteristicas del producto una vez reconstituido
Otras especificaciones importantes

IV. Investigacién de campo:
Resultados del monitoreo:
1- Indique si hay existencia de otros lotes: | Si | No x

2- Se observé la sospecha reportada en otras muestras o lotes? (de ser afirmativa
la respuesta, se debe llenar el formulario de notificacion de sospecha o ESAVI) Si No X
Lote(s) sospechoso(s) y cantidades:

3- Explique lo observado durante la investigacion de campo:

Depdsito de Farmacia

Como esta embalado el Producto:
(Envase primario, secundario terciario,
cajas, etc.)
19°C 74% Arma rapidos de metal Envase secundario y primario

Recetario de Farmacia

Forma de almacenamiento (Estiba,

Temperatura (°C) Humedad relativa .
armario, nevera, etc.)

. . Cémo esta embalado el Producto:
o . Forma de almacenamiento (Estiba, L - o
Temperatura (°C) Humedad relativa . (Envase primario, secundario terciario,
armario, nevera, etc.) ]
cajas, etc.)
19°C 75% Arma rapidos de metal, armarios Envase secundario y primario

Area de administracion (Sala o lugar donde se present6 el evento)
Cémo 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 Ingreso del producto Existencia actual
producto: CEDIS, compra
local u otra.
Fecha Cantidad Numero(s) de lote(s) | Fecha Existencia | Numero(s) de lote(s)
CEDIS DIVISA Fecha de expiracion Fecha de expiracién
21-2-25 30,000 L:M4344 13-5-2025 | 6,480 SEVEN PHARMA
E:11-27 L:FD243903
E:9-2026
CANT: 1680
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.
INFORME PRELIMINAR PARA NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE RAM, FT, ESAVI

VL. Informacién de adicional de productos de uso parenteral:
Cantidad recibida del producto (en sala, estacién de
enfermeria o cuarto de urgencias)

Existencia actual

Via de administracién

Describir forma farmacéutica (polvo, solucién, suspensién)
Diluyente utilizado y forma de preparacién

Velocidad de infusién del producto (cuando sea el caso)
Utiliza diferentes agujas para preparar y administrar el Indicarlo

medicamento SI__ NO
Calibre de la aguja que utiliza

Cémo 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
este proceso

VII. Informacién documental disponible, adjunta

1. Fotos o copia de la tarjeta en donde se evidencie cantidad recibida, dispensada y existencias

del producto. SI_X__ | NO__

2. Fotografia o videos de las condiciones de temperatura, almacenamiento y estiba, en

almacén, recetario, sala, etc. (segun el caso). SI___ | NO_X__
3. Informacién disponible para el personal de salud o paciente, tales como: Inserto o

prospecto, guia, tarjeta, etc. Sl__ NO _X__
4. Documentacion adicional como videos o imagenes, relevantes para la investigacion. SI___ | NO_ X_

VIIl. Informacién documental disponible, adjunta

17Entrevista con el Notificador SI___ | NO_X__
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 la farmacia (Si/No)explique la
trazabilidad:
— Aproximadamente por cuanto tiempo estuvo el medicamento en casa antes de detectar la
sospecha de RAM, FT:
SI__ [NO_X__
3. Historia clinica del evento SI___ | NO_ X_
4. Exdmenes fisicos del paciente SI___ | NO_X__
5. Estudio de laboratorios SI___ | 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__

Pagina3 de 4 Actualizado 15 de octubre de 2024



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

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 expiracidon | asignado porel | por el CIFV-CSS
Cédula FT, ESAVI Comité de FT
KB RAM Medicamento no L:M4344 07-25
2-724-3 disponible en la unidad E:11-27

* 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 se han realizado otras investigaciones en la
unidad.

Xil. Evaluacién de la informacion recopilada:
Por factor tiempo no se ha podido evaluar la informacién recopilada

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

Se informa al cuerpo médico y farmacéutico de estar pendiente si un paciente manifiesta tener estos sintomas asesorar
que debe tomar _con alimentos 'y de persistir los sintomas llenar los  formularios
correspondientes.

XIV. Observaciones:
No tenemos disponible el medicamento

Dr Jav:erF Pinilla
Sﬂﬂtln/ 3
7%{1&,@1/ 190: 845, :“7 13 Cerpy g éE @ Nﬁml’" lﬂlﬂ
€histro: 4749
ordmador del Comité de FT * Jefe de Farmacia P/C Director Médico
Unidad Ejecutora Unidad Ejecutora Unidad Ejecutora

*Solo firma en caso de medicamentos custodiados por Farmacia.

| Este documento deber3 ser remitido al Centro Institucional de Farmacovigilancia en un periodo no mayor a 15 dias. |
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