NFORME PRELIMINAR PARA NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE RAM, FT, E5AVI

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 infarmacidn 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 No. 419 de 1 de febrero de 2024, Que regula los medicamentos y otros productos para la salud humana, Articulo 64, numerat &.

» Ley No. & de 22 enero de 2002 (Accidn de Habeas Data), Articulo 13,
« Ley No. 462 de 18 de marzo de 2025, Que modifica, adiciona y deroga articulos de la Ley 51 de 2005, Articulo 14.

Este informe se remitira al Centro Nacional de Farmacovigilancia de la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas del MINSA, en
cumplimiento de los articulos No. 300 y 310 del Decreto Ejecutivo No. 27 de 10 mayo de 2024, Que reglamenta la Ley No. 419

de 1 de febrero de 2024,

Fecha del informe: (/7 / g ?’Aﬁ ras
2 Generalidades de la Unidad:
Unidad Ejecutora: | Harn. D loidoun A2 peﬁg_/a &

Director Médico: B,, onrr S rled 2 ; E,,“

lefe de Farmacia: r = WNena 1adss — "

Miembros del Comité de Farmacoterapia que partlmparon. U s ek o

Dyva. Dy f)d Lé/éu’ Xor ! o 3 “(;’ “f k’),gz-/
Ldi lnpls Kooz, S ——

" Area de la Unidad Ejecutora que notifica: (farmacia, 3 - C/ Z/ )
_ enfermeria, salas u otras). ayviao 0 Y{ENAAS -

ll. Generalidades de la Notificacion:
Tipo de notificacion

Codigo asignado por el

Descripcion de la sospecha de falla
Comité de FT

terapéutica, reaccién adversa a
- medicamentos, ESAVI
Sospecha de Reaccién Adversa (RAMY: X_ | /0 /a é A a_/a,_/ mavyctha
Sospecha de Falla Terapéutica (FT): Ma ved
HENC-07-15- 078

ESAVI: L J¢ T
/r/’;t?éé- enmréa/a

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

lil. Generalidades del producto: @ @

1-Producto sospechoso: _
Nombre comercial Memanting MK Od wa £rdin
crma nhina fé)rén/m Il Wuctrapina

Nombre genérico o Denominacién Comun Internacional i
forma farmacéutica y concentracion Tabledn_K. rceluita 25 My
Presentacién farmacéutica 17)/ 21744 ck alutminii @A_«: A c/f a &zmmw
Registro sanitario §7629 LI2HY

Lote sospechoso™* 47 33/8C AN O0R G5

Fecha de expiracion* MMoviembre 2026 Feburo 203G

Pais de origen &@mém. ﬂll‘ &

Laboratorio farmacéutico lccno?’mm/ms _3 /(Aém’a ﬁ)na &m/aﬂq, &)

*Cuando se trate de varias notificaciones del mismo producto con diferentes lotes sospechoso llenar cuadro X.
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2-Especificaciones en el etiquetado o inserto

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

Indique la fuente:  Etiguetado L7'_|

Inserto |7_"| otros

Memantira | Auc baping
Caracteristicas organolépticas del producto Tableds Krcihioitn Tab Y il
— 25 p——

Condiciones de almacenamiento

Jennarraturm indensr a 307 Lo 30¢

Manejo

lem ¢
Yerda éﬁ/& rucatn putiea Lt bup et miiles

Administracion

Vie (Orad Vi ra

Caracteristicas del producto una vez reconstituido /\,' / A 4 v A

Otras especificaciones importantes

IV. Investigacion de campo:
Resultados del monitoreo:

Tormay ym;;mz 2 b i o

1- Indique si hay existencia de otros lotes: Si | No ¢~

Lotes existentes y cantidades:
M/A

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 »~

Lote(s) sospechoso(s) y cantidades:

NIA._ ol

3- Explique lo observado durante la investigacién de campo: o/ IR € iy E4 PN S : ﬁ;ﬁf’gmﬁnﬁm ;f._é'

Zﬁﬂw/a an @//Q/w/ﬂm“ﬂﬂm#m Morero, « Lor Sandos K [« Lf&tzéafam,a,

L@@Qxﬁﬁi Va7, :@Lud_aa_/zm/a

Depdsito de Farmacia

. . Coémo es | Producto:
Forma de almacenamiento (Estiba, DG

Temperatura (°C) Humedad relativa . {Envase primario, secundario terciario,
armario, nevera, etc.) .
:: cajas, etc.)
Recetario de Farmacia
. ) Como esta embalado el Producto:
. . Forma de almacenamiento (Estiba, B . . .
Temperatura (°C) Humedad relativa : {Envase primario, secundario terciario,
armario, nevera, etc.) e

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

Cémo esta embalado el Producto:

Forma de almacenamiento (Estiba,

Temperatura (°C ) Humedad relativa A {Envase primario, secundario terciario,
armario, nevera, etc.} )

V. Revision de la tarjeta del producto:

Procedencia del producto: Ingreso del producto Existencia actual
CEDIS, compra local u otra.
Fecha | Cantidad Numero(s) de lote(s) | Fecha Existencia | Numero(s) de lote(s)
/U / /fz _ Fecha de expiracién Fecha de expiracién

VL. Informacién de adicional de productos de uso parenteral:

' Cantidad recibida del produ(:fb (en sala, estacion de
enfermeria o cuarto de urgencias) Y] A
Existencia actual MA
Via de administracion AMA

Describir forma farmacéutica (polvo, solucion, suspension) | AJ A

| Diluyente utilizado y forma de preparacion. N A
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INFORME PRELIMINAR PARA NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE RAM, FT, ESAVI

Velocidad de infusién del producto (cuando sea el caso) UA
Utiliza diferentes agujas para preparar y administrar el Indicarlo
medicamento Sl NO__
Calibre de la aguja que utiliza MA
{Como transporta el medicamento preparado hacia la sala
de enfermeria? N /Q
Detallar la técnica utilizada para preparar y administrar el
medicamento, indicando el personal de salud que realiza NA
este proceso :
VIl. Informacién documental disponible, adjunta
1. Fotos o copia de la tarjeta en donde se evidencie cantidad recibida, dispensada y existencias
del producto. SI___ | NO _’1_{
2. Fotografia o videos de las condiciones de temperatura, almacenamiento y estiba, en
almaceén, recetario, sala, etc. {segun el caso). Sl NO __4{
3. Informacién disponible para el personal de salud o paciente, tales como: Inserto o
prospecto, guia, tarjeta, etc. Sl _Z NO ___
4. Documentacion adicional como videos o imagenes, relevantes para la investigacion. 3| _\{ NO __
VIIl. Informacion documental disponible, adjunta

1. Entrevista con el Notificador Si__ |NO__
2. Entrevista con el Paciente. En caso afirmativo, especifique:

— Lugar donde almacena el medicamento en casa: ,{'M';z{;; p/g[ { {'&‘M{/ﬂ

- tlevd el medicamento a casa una vez retirado de la farmacia (Si/No} explique la

trazabilidad:__Lyn7Dym -' oz Ptk
— Aproximadamente por cudnto tiempo estuvo el medicamento en casa antes de detectar la
sospecha de RAM, FT: enty  9diac
siv |NO___

3. Historia clinica del evento SI___ [NO
4. Exadmenes 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). SI___ [ NO f_

X. Informacién para varias notificaciones de sospecha de reaccion adversa a medicamentos, falla terapéutica, ESAVE

Paciente
(iniciales)/
Cédula

Descripcion de la
sospecha de RAM,
FT, ESAVI

Observaciones®

Lote/Fecha
de expiracién

Cédigo

asignado por el

Comité de FT

Cadigo asignado
por el CIFV-C55

VA

N A

MA

NA

* Infarmacion que complementa el formulario, por ejemplo: Medicamentos concomitantes,

administrado, desenlace del evento, etc.
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INFORME PRELIMINAR PARA NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE RAM, FT, ESAVI

/

XI. Otras investigacione reahzadas en la unidad ejecu ra: '4 ; ;{ 2
A YNl A TranA I-&Td Jé{mﬂ / I-/.‘ I
‘e

/3/ &f{mr){ﬁdr (27 zf/ m‘//.a.v” Tir g &rg .::ué’
a ] 'JZJI 7z -él‘_’l‘,‘ iy

A mﬂad fl'
1/l Kplda Me gﬂo afz Y _Q,-,oﬁ.{ i /d.aam i Abbende BV yneoliidia.

f a g (o Llhnis Pnz/a«fc
— XII Evallfﬂon dela mformaclon recoplld :

.crm/nf T ere ?M X;l fasds

ﬂ{maﬂf;nﬁ AR I Lt TN

f’aac/}z hace 4 meras rea'be [ s /?5 L 1
3 aJ Comen 2o A noé/ ﬁ'm.«_ i, A VA 2§ fue g z ;z/m; ]
Xiil, Medidas preventjvas o accngnes adoptadas por I3 unitlad ejecutora: 7ccor/ aron an &/ 75 Y el f’-’/ 4
" S (ﬁ(éﬂ&d! .ﬁl.r" ,ﬂf/ yonal oo ig Axa/ BN YR PELYT A _
0 4, KA 0 EMAV.  So oneh s

(el I g 7 rmxmé/ win, L2 O ﬂaa/&
4 m/ﬂ 0’/ a&é e Kf o? ﬁa rp/a:.//??g j%b/éa etz /ijéx’gﬁ/&mvjlﬂ%, pare e by’

AR

&
V. Observaclo es: #a/z«m/e’ﬂ _ . J
ppvlhiay (. i ; -11/ L [0 CATErITD, i r/// 2N Ay Pt bha SR80
e LMD Juplrmendaaal  [Omesa 3, (tamind £, [ famma , [leio g MgevO-
x_J ' ' -~ : / f/ c&
e IV ;! V:Z.? ﬁ/ &A &aé LN, f/ )’}7///??4‘/ A/ A f&df’)’f’/&é’ﬂ gﬂadj ﬂﬂa s,
Lin pred £t G mga{, (,ﬂ ALos ma men fg/ . DV oA yrtrit
eret® iz
Coordinador de & qgit&\' Eﬂi’\ggﬁ%o?\ * )ethde Farmacia—— * hs P/C Dirgctor Médich
\YS i i i
U"'dad‘:%o"'@@l‘%gg o oA oo Unidad Ejecutora DR. g MJECSEWCHE 7 G

NO
eg \. ¥ Ny
*Solo firma en caso de.B glqgicg?nentos custodiados por Farmacia. DIT P C of ety
Hosortal Dr-Gusiayo N Coleds T

| Este documento debera ser remitido al Centro Institucional de Farmacovigilancia en un penodo no mayor a 15 dias.
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MEMANTINA Y QUETIAPINA RECIBIDAS POR LA PACIENTE

f
T Memantma @J o
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FUERA GEL ALCACR O L0 8R0S WEATL B EEEYs WETSCA,.
Faviead pi Tacnoquimions A . jemd - (rsore.

Corwraskaack: puir Teonnquamecas 5.4 Caff - Gucnts

Coliria g Sar, iz ML 0 5 00000

i P e B APART A1 15 7R702057%082217
€ Savaor SOOI T

Hondurag W M IIETS0T

Thatemgia 6408

Cootta Futa 1TILGELE L4AT733918
'mm ey F-UIC202E
e T, V.NOV2026
mmwﬁ—qawlumrmm v
Lo ey 5 o I

i igrendaion com







UETIDIN

25mg Quetiapina/Quetiapine

Tabletas RecubieriaC

QUETIDIN  isils o™

y i
2ome el Fabricado por/ Marufsctured b

FORMULA; Laboratorias Recalcine, S.A, C;ile

Cada tabirta recubiertd contiene; Paral For

Quetiaping fumareto 28,875 mg Gynopharm 5,4, Costa Rica

fequivatente 3 25 mg de Queriaping)
Excepientes: c.s.p.

FORMULA; a
Each eoated tablet contans: Abbott

Quetiapine fumarate 28,875 mp

{wquralent to 25 my of Quetrapine)
Exopiants .5,
Via oralf G of use
Vents baja rocets midical Rx only
flmac-nar 4 lemperatura oo mayur &
FI'C. Mantengase fuery delalcance
901014

9 lck nifios. 7 441 151







