INFOAME PRELIMINAR PARA NOTIFICACIGN DE SOSPECHAS DE RAM, FT, ESAWI

: Describir forma farmacéutica (polvo, solucion, suspensib_ri}
: 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 S NO
Calibre de la aguja que utiliza

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

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

NO APLICA

VII. Informacién documental disponible, adjunta

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

del producto. Sl NO_

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

almacén, recetario, sala, etc. (seglin el caso). Sl NO_

3. Informacidn disponible para el personal de salud o paciente, tales como: Inserto o

prospecto, guia, tarjeta, etc. L NO _
| 4. Documentacién adiciona! como videos o imagenes, relevantes para la investigacion. Sl__ |NO___

Viii. Informacién documental disponible, adjunta
i’ 1. Entrevista con el Notificador ]

— | NO*
2. Entrevista con el Paciente. En caso afirmativo, es?écifique:
— Lugar dende almacena el medicamento en casa:
- Llevé el medicamento a casa una vez retirado de la farmacia (Si/No) explique la
trazabilidad:
— Aproximadamente por cudnto tiempo estuvo el medicamento en casa antes de detectar la
sospecha de RAM, FT:
SI___ |NO*_ y
3. Historia clinica del evento Si___|NO*
4. Examenes fisicos del paciente SI___ [NO*
5. Estudio de laboratorios Sl___ |NO*
6. Exdmenes de gabinete que sean pertinente a la sospecha Si___ |NO*
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). Sl___ |NO*__

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

Toxica (NET)

Paciente Descripcidn de Observaciones* Lote/Fecha de Cadigo Cddigc asignado
{iniciales)/Céd I la sospecha de expiracién asignade porel | por el CIFV-CSS
ula RAM, FT, ESAVI Comité de FT
S.P4-715-103 | Necrdlisis Tos, malestar general | VA1K1/10-2026 | CIDELAS — CLFF

Epidérmica | RAM 124 2025
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INFORME PRELININAR PARA NOTIFICACIGN DE SOSPECHAS DE RAM, £T, £58V"

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

Xi. Gtras investigaciones realizadas en la unidad ejecutora:

El familiar refiere gue paciente presenté una reaccién adversa al medicamento que comenzo a tomar el 9 de mayo, siendo

la_uitima dosis administrada el 31 de mayo. Posteriormente. acudié a clinica privada debido a la presencia de edema
palpebral v malestar general. Se le trataron los sintomas y fue dado de alta. Sin embargo, al experimentar un aumento en

ta gravedad de los sintomas, el paciente se atiende_en CHMDr AAM v fue referido a esta unidad para una_evaluacién més
detallada. T

Xii. Evaluacién de la informacién recopilada:

La capacidad del equipo médico para identificar y clasificar la reaccién adversa en la primera visita es crucial. El hecho de

que el paciente fue dado de alta v luego tuvo que buscar nueva atencién medica puede indicar una falta_de seguimiento
adecuado o la necesidad de dar instrucciones mas claras sobre cémo proceder en caso de gue los sintomas volatilicen. La

referencia a una unidad especializada es un aspecto positivo mostrando que hay entendimiento de la complejidad del

caso a necesidad de atencitn adicional. La farmacovigitancia es fundamental en la_identificacién y el seguimiento de
reacciones adversas a medicamentos.

Xilt. Medidas preventivas o acciones adoptadas por la unidad ejecutora:
El paciente se encuentra en un_3irea de aislamiento para su manejo con equipo de proteccion personal dado que

presenta heridas cutdneas expuestas, con el fin de prevenir_infecciones.

XIV. Observaciones:

Paciente referido de otra unidad por presentar una reaccion adversa al Alopurinol y, aungue presenta secuelas de dicha
reaccion, se encueritra en tratamiento para su manejo. Hasta el momento, no ha presentado reacciones adversas a otros

medicamentos, por Ig gue continuamos con Ia farmacovigilancia, _

L’,}?{} [I Uy

Coordinadar delContitéde FT P/C Director Médico
Unidad Ejecutora Unided Ejecutora Unidad Ejecutora

“Solo firma en caso de medicamentos cusiediados por Farrﬂ’ac(a

i Este documento deberd ser remitido al Centro Institucional de Farmacovigilancia en un periodo no mayora 15 dias. !
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CAJA DE. SEGURO SOCIAL — HOSPITAL ff SeA) R E'[ J
|

. ARCHIVOS CLINICOS
slala Y T Cod. 02-618-17
Skl

Nota de Admisidn a Medicina Interna

/1

Fecha: 08/06/25 p / }{;1 a/fﬁ"éj-_
‘Nombre: Sixto Polanco Cédula: 4-715-103 o Edad: 46 Sexo: M
aﬁos___
Ocupacion:
Direccién: Las Cumbres
| Informante: Hermana ~ | Credibilidad: Regular

Historia de la Enfermedad Actual

Paciente con cuadro clinico dg 7 dias de evolucién caracterizado por edema de ambos labios asociado a
maculas eritematosas purpuricas no pruriginosas ,yicialmente en cara que se fueron extendiendo
progresivamente en sentido cefalo caudal, algunas con transformacién en lesiones ampollosas confluyentes
muy dolorosas asociadas a desprendimiento de la piel y edema palpebral. Hermana refiere que hace 25 dias
en control de salud le recetaron alopurinol 1 tab cada dia por hallazgos en lab de ac urico elevado y que
desde el domingo 1/6/25 han estado manejando en casa con acetaminofen y virogrip por fiebre y aparentes
sintomas respiratorios {tos seca y congestion nasal),@dn‘a jueves evaluado’en urgencia3 sin embargo es
manejado con antihistaminicos sin mejoria, por lo que es Ilevado a CORAAM, debido a quepaciente amédrita
vigilancia estrecha en Semi UC! y no haber disponibilidad de cama en dicho hospital, es trasladado a nuestra
institucién.

Antecedentes Personales Patolégicos

Enfermedad Desde
Sindromde Down
Hipotiroidismo
Valvulopatias cardiacas (insuficiencia adrtica | 2002\
moderada e insuficiencia mitral leve)
ERC Il Hace 3 afios
HTA por historia Hace 5 afios
Medicamentos
Farmaco Concentracién Via Frecuencia
Bisoprolol 1/2 tab de Smg vo c/d
Perindopril Smg VO c/d
levotiroxina 100 mcg VO c/d
Alcohol: negado Fumador pasivo: Niega
Habitos toxicos Drogas: Negadas Exposicidn a biomasa: Niega
Tabaco: negado COMBE: 0
Alergias AINES
Antecedentes quirirgicos Reparacidn de catarata en ojo izquierdo 2021

- (CONTINUA AL REVERAO)

MNOMBRE DEL PACIENTE

FEGURD SOCIAL No, CAMA Mo, "8ERVICIO

trmp. CABREC NOTAS DE LA CONDICION DEL PACIENTE

No. 8

i




Abdominal + Abdomen globoso a expens as de
paniculo adipose, B/D, no
distendido, no doloroso RHA+,
Lesiones cutaneas tipo ampollas,
iguales a las del torax. ’

Genitourinario - No evaluado,

Extremidades + Simétricas, con legiones tipo
nédulos con costras y vesic ylas.
Edema de 1+.

Neuroldgico + Glasgow 15/15, no alteraciones de
fuerza muscular ni sensibilidad.
Piel y tegumentos + Sin alteraciones.

Laboratorios: Leu: 2740 Hb: 14.6 plaquetas: 135mil Cr:2.00 K:5.5 Na: 136

A — — ey

Rx de térax AP: bien inspirada, bien penetrada, no infiltrados, no efusién pleural. Sin lesiones dseas
o de tejidos blandos. Impresiona cardiomegalia.

EKG: ritmico, sinusal, FC: 60, eje cardiaco no desviado. Sin alteraciones del at, qrs o segmento st,

Anélisis:

Se trata de un paciente con lesiones cutaneas, edema de mucosas, conjuntivitis, concordantes
con necrolisis epidérmica téxica, atribuyendo como principal causante la ingesta de farmaco; en
su caso el alopurinol; elcualtenia indicado y estaba tomando desde hace 24 dias. Se han descrito
casos con aparicién de lesiones tipicas hasta 30 dias después del consumo, por lo cual
mantenemos como consideracion principal. Se sospecha NET pues lesiones abarcan >30 % de
superficie corporal, signo de Nkolsky positivo; desprendimiento de lesiones en regién palpebral;
ademas de que erupciones cutaneas estuvieron precedidas por sintomas sistémicos como
fiebre, malestar general, conjuntivitis. Fue evaluado por oftalmologia en cuarto de urgencias; con
recomendaciones de gotas oftalmicas y limpieza de secreciones cada dia.

En estos momentos paciente se encuentra hemodindmicamente estable, serd admitido para
vigilancia estrecha, inicio de tratamiento antibidtico profiléctico (en estos momentos sin foco
infeccioso ni leucocitosis); inicio de tratamiento con mettlprednisolona por 5 dias e inicio de
inmunoglobulinas. Se gestiona traslado a sala de aislamiento en unidad de semi intensivos, sin
embargo, no contamos con camas disponibles en estos momentos, por lo cual se presenta caso
a medicina interna en ciudad de la salud para traslado del paciente.

Seglin escala de SCARTEN que valora la mortalidad asociada a NET; paciente tiene 2 puntos

positivos; lo que representa 12% de mortalidad.
-'—-—-____

i T sstica:
1. Necrolisis epidérmica téxica SCARTEN 2 pts, 12% de mortalidad
1.1 Sec a farmacos: alopurinol
2. Valvulopatia cardiaca
2.1 Insuficiencia adrtica moderada
2.2 Insuficiencia mitral leve




Procedimientas/Cirugias: sid No X Especifique:
Cirugia ocular no especificada en 2021
Hsbitos téxicos: Si No Especifique:
- Tabaguismo: O X
- Alcoholismo; O ®
- Otras drogas: O X

Antecedentes Heredofamiliares: Si & No [

Madre: Ca de endometrio
Papa: Ca de cabeza y cuello

Especifique:

Signos Vitales

PA:110/70 | Fc:89

Fr:17

Temp: -~

Sat02:99%a.a | Glicemia: --

Normal

Anormal

Especifique:

Apariencia general

+

Mal estado general, lesiones
cutéaneas que aharcan >50% del
%) corporal totat. Alerta,
¢onsciente, orientado.

Cabeza y cuello

Normocéfalo, no deformidades, no
lesiones. Qjos con inyeccidn
conjuntival, secreciones acugsasy

by,
mucosas que dificultan [a apertura

ocular. Escleras con inyeccion

conjuntival. Reflejos directo y

consensual conservados.

Cuello

Simétrico, sin ingurgitacion
yugular. No se palpan adenopatias
ni masas.

Térax

A la inspeccion térax con lesiones
B "—-———_—,_
tipo vesiculas que confluyen y

forman ampollas, simétrico, sin
rr———rt

deformidades,

Adecuada amplexiony
amplexacion. No dolorosec a la
palpacién. No tirajes ni
retracciones, no uso de musculos
accesorios.

Cardiaco

RsCsRs, sin soplos ni galopes,

Pulmonar

Ruidos pulmonares normales. No
se auscultan crépitos ni
sibilancias.




CAJA DE SEGURO SOCIAL - HOSPITAL

ARCHIVOS CLINICOS

Impresion Diagndstica

Céd. 02-6% 8-17

1. Necrolisis epidermica toxica SCARTEN 2 con compromiso> 30%
- probable secundario a alopurinol

2. Sindrome de Down

3. Valvulopatia cardiaca por historia 2021

- Insuficiencia mitral leve e insuficiencia aortica moderada

4. ERCINH

5. Hipotiroidismo

6. HTA cronica

Plan

1. Admitir a SEMI UCI a cargo de Medicina Interna

2. Aplicar ODDENT en mucosa oral

3. Interconsulta a Dermatologia, infectologia y cirugia general
4. Precauciones de contacto

Médico: Dra. Olivia NGiiez  Firma: \S Sello:

I . (CONTINUA AL RERVERSO)

MNOMBRE DEL PACIENTE

Imp. CASERO

SESURO SOCIAL No.

CAMA No,

'SERVICIO

NOTAS DF. LA CONDICION DEL PACIENTE

No. 8




