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CONFIDENCIALIDAD:

Toda informacién 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:
e Ley #1 de Medicamentos de 1 de enero de 2001 articulo 3, numeral 6.
» Ley #6 de 22 enero de 2002 {Accidn de Habeas Data), Articulo 13
» Ley #51 (Ley Orgénice de la Caja de Seguro Social) del 2005, Articulo 16.

Como parte del Sistema Nacional de Farmacovigilancia y en cumplimiento de los articutos 312 y 318 del Decreto Ejecutivo No, 95 de 14 de mayo de 2019, todo

informe emitido por las Unidades Ejecutoras, debe ser enviado al Centro Nacional de Farmacovigilancia de la Direccidn Nacional de Farmacia y Drogas del

MINSA.

i. Generalidades de la Unidad:

Fecha del informe: 17/07/2025

Unidad Ejecutora: Policlinica DR. Santiago Barraza
Director Médica*’ Dra. Yira Urriola
Jefe de Farmacia: Lic. Darinel Rivera

Miembros del Comité de Farmacoterapia que participaron:

Dra. Angie Rodriguez

Lic. Xavier Rodriguez

Lic. Yadira Rivera

Area de la Unidad Ejecutora que notifica: (farmacia, | CONSULTA EXTERNA: Dr. Alvaro. Castillo

enfermeria, salas u otras).

Il. Generalidades de la Notificacién:

Tipo de notificacion Descripcion de la sospecha de la falla o Cédigo asignado por el
reaccion adversa Comité de FT
Sospecha de Falla Farmacéutica: Evacuaciones diarreicas profusas RAM-04-2025

Sospecha de Falla Terapéutica:
Sospecha de Reaccién Adversa:_X

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

Ill. Generalidades del producto:
1-Producto sospechoso:

Nombre comercial Fanter 10 mg
Nombre genérico o Denominacién Comdn Internacional Dapagliflozina
Forma farmacéutica y concentracién Tab 10mg
Registro sanitario 201129

Lote sospechoso* 74660

Fecha de expiracion®* 11/26

Pais de origen Paraguay
Laboratorio farmacéutico ASOFARMA 5,A.

*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

Indique la fuente:  Etiquetado Inserto X otros

Caracteristicas organolépticas del producto Tableta no recubierta

Condiciones de almacenamiento Almacenar en su envase original a una temperatura inferior
a 302C

Manejo Diabetes mellitus tipo 2

Enfermedad Renal Crdnica
Insuficiencia Cardiaca

Administracién Se administra via oral.

Caracteristicas del producto una vez reconstituido No aplica

Otras especificaciones importantes Los demds componentes son:
Lactosa anhidra 45,00 mg

Celulosa microcristalina 173,75 mg
Crospovidona 15,00 mg

Didxido de silicio coloidal 3,75 mg

Estearato de magnesio 2,50 mg

Opadry ll blance 9,80 mg

Oxido de hierro amarillo (C): 77.492) 0,20 mg

V. Investigacién de campo: Se recibe notificacién de RAM por parte de médico de la consulta externa. Se procede a
investigar y en dicha investigacién se detecta que el lote del medicamento que la paciente mostré como causante de
la reaccién adversa no esta presente en los lotes que maneja nuestra unidad ejecutora.

Resultados del monitoreo:
1- Indique si hay existencia de otros lotes: medicamento fue dispensando en Si [ no aplica ) i No (no aplica)
otra unidad ejecutora. y
" 2- Se observé la caracteristica reportada en otras muestras o lotes? (de ser
afirmativa la respuesta, se debe llenar el formulario de notificacion de ! Si( no aplica ) No { no aplica)
sospecha): medicamento fue dispensando en otra unidad ejecutora.
Lote(s) sospechoso(s) y cantidades: 0 cantidad
3- Expligue lo observado durante la investigacion de campo:
Se procede hablar con el médico que reporté la RAM, debido a datos incongruentes en la fecha de término de uso '
del medicamento y en el punto 4 del formulario en el que indica que el medicamento causante de la reaccién
adversa fue re administrado. Sin embargo el doctor se limitd a decir que solo escribié lo que la paciente refirié
| Se llama a paciente y responde 13 hija, quien no es un familiar que vive con la paciente y tampoco nos facilité un
' ndmero de teléfono para hablar directamente con ella.

I Depédsito de Farmacia N
i . mbalado el Producto:
i , Forma de almacenamiento (Estiba, — es:ta A e . o -
Temperatura (*C) Humedad relativa armario, nevera, etc.) (Envase primario, secundario terciario,
| ’ P | __cajas, etc.)
Promedio 23.0 | Promedio 56% | Estiba Envase secundario
' | Cajas x 5.760 tabletas
Recetario de Farmacia
i ! ' Cémo esta embalado el Producto:
: 5 . | Forma de almacenamiento (Estiba, . . L
i Temperatura(*C) Humedad relativa | armario, nevera, etc.) (Envase primario, secundario terciario,
L i ’ s cajas, etc.)
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71% [

Anaqueles [

Cajax 30

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

Temperatura (°C) Humedad relativa

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

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

No aplica No aplica

No aplica

V. Revisién 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 | Namero(s) de lote(s)
{no aplica) Fecha de expiracion Fecha de expiracion
Medicamento
Dispensado en otra
unidad ejecutora
VI. Informacién de adicional de productos de uso parenteral:
Cantidad recibida del producto (en sala, estacién de ——emmee
enfermeria o cuarto de urgencias)
Existencia actual meeee-
Via de administracién e
Describir forma farmacéutica (polvo, solucién, suspension) | -------
Diluyente utilizado y forma de preparacién -
Velocidad de infusion del producto (cuando sea el caso) | ----—-
Utiliza diferentes agujas para preparar y administrar el Indicarlo
medicamento Sl NO __

Calibre de la aguja que utiliza

C6mo transporta el medicamento preparado hacia 1a sala
de enfermeria?

Detallar la técnica utilizada para preparar y administrar el
medicamento, indicando el personal de salud que realiza
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. | NO x

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. SI X NO __
4. Documentacion adicional como videos o imagenes, relevantes para la investigacion. SI X NO_

VIll. Informacién documental disponible, adjunta

Aplica para las notificaciones de sospechas de fallas terapéuticas y reacciones adversas a medicamentos:

1. Entrevista con el Notificador Si x NO

2. Historia clinica del evento St NO X__
3, Exdmenes fisicos del paciente SI_ [NOX

4. Estudio de laboratorios Si__ NO X

5. Examenes de gabinete que sean pertinente a la sospecha Si___ | NOX
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6. Algoritmo que corresponda para determinar causalidad (Aplica s6lo para Comités de
Farmacoterapia que tengan disposicidn de tiempo y personal capacitado para realizar '
L Algoritmo) _ si__ |NOX

1. Entrevista con el Notificador (SI/NO} detalle:
2. Entrevista con el Paciente (SI/NO} :
Lugar donde almacena el medicamento en casa: no aplica.
Llevo el medicamento a casa una vez retirado de la farmacia (Si/no)explique la trazabilidad: no aplica
| Aproximadamente por cudnto tiempo estuvo el medicamento en casa antes de detectar la sospecha: no aplica.
3. Datos adicionales recabados: no aplica

X. Informaci6n para varias notificaciones de sospecha de falla o reaccién adversa:

| Paciente | Descripcion de la [ Observaciones* Lote/Fecha | Codigo asignado | Cédigo asignado
' (iniciales) | sospechadela falla | de por el Comité por el CIFV-CSS
J/Cédula o reaccion adversa. axpiracién | de FT

* Informacion que complemenfé 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:
Si, lamada al paciente via telefonica
Xl Evaluacién de la informacién recopilada:
Si
Xlll. Medidas preventivas o acciones adoptadas por la unidad ejecutora:
Se realiza notificacion via correo electrénico apenas se recibié en el comité, se realiza informe preli?ina\r.
XIV. Observaciones: i

1. Comunicacién a personal de farmacia para estar gagentes y en vigilancia de notiﬁcaciorfs derjvadas del

|/ &lala
P/C Di Médico
Unigéd Ejecutora

& de Farmacia
Unidad Ejecutora Unidad Ejecutefa

*Solo firma en caso de medicamentos custodiados por Farmacia.

["Este documento debera ser remitido inicialmente al Centro4hstitucional de Farmacovigilancia el cual una vez registrado, sera
formalmente remitido al Centro Nacional de Farmacovigilancia de la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas del MINSA.

Articulos 312 y 318 del Decreto Ejecutivo No. 95 de 14 de mayo 2019.
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Elaborado en Paraguay por:
FARMACEUTICA PARAGUAYA S.A.

Distribuido por;

ASOFARMA S.A., Guatemala.
Registros Sanitarios:

Guatemala N® PF-63675

El Salvador DNM N° FO56408122022
Honduras N® HN-M-0323-0051
Nicaragua N° 01183450223

Costa Rica N°® M-PY-23-00353
Panama N° 201129

ASOFARMA SR.L.,

Santo Domingo, Republica Dominicana.
RS N® RM2024-0239
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10 mg

50 comprimidos recubiertos
Via de administracidn: ORAL
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