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1. DATOS DEL PACIENTE:
Nombre: Karla Lezcano Salinas Cédula; 8728-363  sg: Edad: 46 Sexo: " Peso:___ Tallar____
Signos Vitales: PA 145/85 Fc 101 FR 16 ™
Antecedentes de importancia: marque la que corresponda.
] Alergias, ;zaqué? NO Tabaquismo, frecuencia M° Renal NO Gl no
[] Embarazo, semanas NO Diabetes Si Cardiaco o Piel no
[ Alcohol, frecuencia NO HTA no Respiratorio no Neurolégico NO
[] Drogas, ;Cudl? no Hepéatico No Hematolégico NO Otros: especifique N0

2. DATOS DEL(O LOS) MEDICAMENTO(S) SOSPECHOSO(S)

Nombre comercial Dosis, viay Registro Lote/ Laboratorio Fecha | Fechade Diagnéstico que
nombre genérico, frecuenciade | sanitario fecha de fabricantey deinicio | término motiva la
concentracién y forma farmacéutica| administracién expiracion pais de origen prescripcion
1Fanter dapaglifiozina 10 mg tableta |1 tab v.o. cada did 201129 |ite74791 E:3111226 |  scorapmanm | 241062025 |02/07/2025 HTA
2 PARAGUAY
3. SOSPECHA DE REACCION(ES) ADVERSA(S):
Descripcién de la Reaccion Adversa Fechas Consecuencias de la reaccién. Coloque en imprenta la
Inicio Final letra que mejor corresponda (ver abajo)
ol
SOSPECHA OE HEPATITIS MEDIGAMENTOSA o> [24/06/2025 | 02/07/2025 £

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

[[] Han puesto en peligro la vida

§/1 Han sido la causa de hospitalizacion
[J Han prolongado la estancia en el hospital
[} Han originado incapacidad persistente o grave

Amerit6 tratamiento: Si /] No[_] En caso afirmativo, especifique:

Considera Usted que las reacciones que comunica...

[[] Han causado defecto o anomalia congénita

[] Han causado la muerte del paciente
[] Nohan causado nada de lo anterior, pero considero que es grave
[] No han causado nada de lo anterior y considero que No es grave

4, ACTUACION ANTE LA SOSPECHA DE REACCION ADVERSA:

Se produjo la reaccion con una

sola dosj
1 Si N4 No [1 No sabe [] No aplica

Disminuy6 la dosis del medicamento

sospechos;
[si EQ)/o) [] No sabe [] No aplica

El acontecimiento mejora al
disminuir la dosis

Suspendio el uso del medicamento
sogpechoso

Si [JNo [C1 No sabe [1 No aplica
El acontecimiento mejora al
suspender el uso del medicamento
sospechoso

Readministré el medicamento
sospech
si ﬁg ] No sabe [[] No aplica

Reapareci6 la reaccion al
readministrarse el

medicamento sospechoso
[Jsi INo [C] No sabe dNo aplica

[3si CINo[C1No sabeg No aplica { (1 Si [CINo I No sabeﬁNo aplica

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

Fecha de inicio [ Fecha de término
(Si el tratamiento es crénico indiquelo)

Diagnéstico que motiva la

Dosis, via y frecuencia de
prescripcion

administracion

Medicamentos

METFORMINA BID 1 TAB CADA DIA CRONICO diabetes mellitus
INSULINA NPH 10 U S.C. C/DIA CRONICO diabetes mellitus
6. OBSERVACIONES (Datos de Laboratorio y Otros). | Notificador (profesién): Médico §/] Farmacéutico[] Enfermera [
Otros
) . Nombre de notificador: Fatima Pérez Registro; 8648
pamente se refiere a cuarto de urgencias Instalacién de Salud: Policlinica Lic. Manuel Maria Valdés
de CHDRAAM por elevacion de transa g P —San Miguelito
minasas AST 647 ALT 1468 GGT 435 Provincia o regidn de salud: -2 "4
5 . Fecha de notificacién; __03/07/2025 Teléfono: 3031500
Correo electrénico: fatperez@css.gob.pa Firma:
Puede enviar para iniciar los tramites al e-mail: farmacovigilancia@css.gob.pa pero luego debe
igualmente enviar el formulario original. También puede enviarlo al CIFV-CSSen el Edificio 519 Clayton,
segundo piso oficina 51 (tel..513-1039 / 513-1081). Recuerde que en lugar de este formulario esta
disponible la plataforma de notificacién en linea, Noti-Facedra (https.//www.notificacentroamerica.net)

Fundamento Legal: Articulo 60 de la Ley No.1 del 10 de enero de 2001 sobre medicamentos y otros productos para la salud humana. Articulo 277
del Decreto Ejecutivo No.13 de 1 de marzo de 2023.



Para uso exclusivo del Centro Institucional de Farmacovigilancia

Fecha de ingreso:

Codificacion:
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Informacion de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas

Reporte!

v La farmacovigilancia es un deber y
responsabilidad de todos.

v Una reaccidon 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 diagnostico o
el tratamiento de enfermedades, o para la
restauracion, correccion o modificacion de
funciones fisioldégicas (OMS).

v Los profesionales de la salud deben
notificar toda sospecha de reaccion
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 poblacién. 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.

Instrucciones generales

Lea con atencion 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
cologue 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 aparicién de las
reacciones notificadas.

Para uso exclusivo del Centro Nacional de Farmacovigilancia

Fecha de ingreso:

Codificacion:




