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Informe de Seguimiento RAM Serias/ PRM

e
% SUPERINTENDENCIA DE
. ‘“..:I- YL REGULACION SANITARIA Macroproceso  Nombre Macroproceso
L ’ Proceso Nombre Proceso
Subproceso Nombre Subproceso
Numero de notificacion NCA92285 Fecha de Informe 31/3/25

DATOS RELACIONADOS AL EVENTO

Fecha de inicio de evento; 25/3/25 Fecha de aplicacién de vacuna:

RAM @ Falla terapéutica O Error de medicacién O Falsificado/ fraudulento O

Tipe de evento
Uso Offf-tabel  (O)  Exposicién O

Nombre del establecimiento/institucidn que reports el evento: UN IDAD M E DICA ZACATECOLU CA

Cuando aplique detallar la siguiente informacicn:
Establecimiento/institucién de la que se refirid et paciente por causa del evento: N/A

Establecimiento/institucion a la que se reficre posterior al evento: N/A

L. INFORMACION RELACIONADA AL PACIENTE

Nombre/iniciales del paciente: S5GAC

Niimero de expediente clinico: 374562772
Sexo: M O F @ Edad: 68 O Meses @ Adlos Peso(kg): Talla (cm);
Enfermedades Concomitantes (segin CIELD) Fecha desde que fuc diagnosticado

1} [ MIPERTENSION ARTERIAL

2) | DIABETES MELLITUS

3)

4

5}

Habitos: Alcohol ID | Tabaquista f D I Uso de drogas (;Cuales?)

Alergias (describa el tipo): anguna reportada

Exdmenes de laboratorio (colocar resultados o adjuntar copias):

EGO POSITIVO, LEUCQOGITOS MAS DE 100 X CAMPO

IL INFORMACION RELACIONADA AL MEDICAMENTO SOSPECHOSO

a)  Medicamento sospechoso (hombre genédrico, comercial y concentracion/De ser posible enviar fotografia del medicamento):

CEFTRIAXONA

b}  Numeroe de lote: 658240301

¢)  Fecha de Vencimiento: 28/2/2027

d}  Nimero de registro sanitario: F027902062016

e} Laboratorio Fabricante: CAPLIN POINT LABORATORIES

fy  Motivo de preseripeion (si el medicamento fue automedicado especificar):

INFECCION DE LAS VIAS URINARIAS

g) Dingnésticos principales (es)

INFECCION DE LAS VIAS URINARIAS

h)  Daosts y posologia {unidad/concentracién y frecuencia): 1gar CADA 12 HORAS

i} Via de administracion: intravenosa

§y  Fecha deinicio de administraciéon del medicimento: 25/03/2025
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Informe de¢ Seguimiento RAM Serias/ PRM
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g WISEVESR TR ] S o
%‘E‘a‘-f o | SUPERINTENDENGIA DE Muacroproceso  Nombre Macropreeeso

SO0 REGULACION SANITARIA
Comiieig Proceso Nombre Proceso

R IR 1)

Subproceso Nombre Subproceso

k} Fecha de finalizacién de administracién del medicamento

(si continaa utilizindosc colocar continia): 25/03/2025

I)  Medidas adoptadas ante la RAM

1. Reduccion de la dosis O
2. Aumento de la dosis O
3. Se suspendid ¢l medicamento ®
4. No hubo modificacion de la dosis O

(tras (especificar):

Paor giemplo: especifiear st se cambio de medicamento, cambio de marca
m} Efecto de las medidas tomadas

1.  Farmaco Retirado/RAM Mcjora ©

2. Farmaco Retirado/RAM No mejora O

3. Farmaco No Retirado y RAM No Mejora O

4. Farmaco No Retirado y RAM Mejora O

5. RAM Mcjora Por Tolerancia O

6.  RAM Mcjora Sin Retirada, Debido al Tratamiento O

Ctros: O ‘

n}  Condiciones ¢ Almacenamicnto:

L Dt dortas o et SO N O

5 :Cudl es la lemperatura recomendada segin ] )

" laboratorio fabricante del medicamento? Conservar a temperatura inferior a 30°C
(si es posible adjuntar evidencia: prospecto, etiqueta, caja, u ofro)

3. [t medicamento es fotosensible St © No O

4. Temperatura y humedad en ¢l lugar de Almacenamiento:
Farmacia  Temperatura(®C):. 24 Humedad (%HR): 53 Comentario:
almacén  Temperatura(°C). 26 Humedad (%HR): 49 Comentario:
Otro/s Temperatura(®C): Humedad (%HR). Comentario:

o) Certificado de control de calidad (adjuntar): S$i @ No O

p)  Cantidad del medicamento sospechoso en existencia (local finstitucional cuando aplique):

ZOERASOMO (210320253
L) oo =¥

T RTVOIOIS \\J 7 LT

q)  Cantidad total def lote sospechoso recibito en el establecimients: 250 FRASCQOS

¥)  Nimere de pacientes que han utilizado ¢l lote sospechoso dentre del establecimiento o 13 institucién: 75 PAC|ENTES

11 INFORMACION RELACIONADA A MEDICAMENTO/S CONCOMITANTES:

Datos Concomitante | Concomitante 2 Concomitante 3
Nombre de Medicamento AMLODIPINA
Lote y Fecha de vencimicnto: AMD24023, 31/03/2027
Motivo de prescripeion: HIPERTENSION ARTERIAL
Dosis y posologia: 5mg CADA 12 HORAS
Via de administracion: QORAL
Medidas tomadas: NO MODIFICADA LA DOSIS
Fecha de inicie de la administracion: MAYO/2024
Fecha de finalizacién de a administracién; CONTINUA

Nota: Si son mds de ires los medicamentos concomitantes colocar informacion en una pdgina adicional.

Version No, 01 Pagini 2 de 4




Informe de Seguimiento RAM Serias/ PRM

P

SR SUPERINTENDENCIA DE
“O0e T REGULACION SANITAR A

AWIERxOY. o -
(1 Sivaon | Proceso Nombre Proceso

Magroproceso  Nombre Macroprocese

Subproceso Nombre Subproceso

IV. INFORMACION RELACIONADA A LA RAM:

a}  Preseatacion y evolucion de [n RAM:

Describa de forma detallada y cronoldgicamente todo lo que ocurrié con el paciente y cualquicr dato presentc o ausente que contribuya al andlisis de causalidad de
la RAM.

_EOLIepo:te_de_enfepme;ia_aLadmjnjstpaplﬂq ceftriaxona_diluida paraaplicacién endovenosa paciente presentd

rash y disnea leve, por lo que se suspendié inmediatamente v revirtieron todos los sintomas de manera
espontanea. Se tomo Ia correccién cambiando de antibidtico el cual se administrd sin ningun tipo de reaccion.

Nota: si la descripeion es muy ampliar, anexar informacidn en una pégina adicional,
Para el caso de os Errores de Medicaci6n deseriba dénde En la administracio e
I - . - - Cn ministracin
En ta preseripeion O En la dispensacion O ocurrio: aa sire

Describa el evento del error de medicacion:

N/A

Y

Adicionalmente detalle:
1. Hubo reexposicion del paciente al firmaco sospechoso?: Si O No &

Describa el efecto de la reexposicién:

{describir si la reexposicion fue con fa marca sospechosa o fie con otra marea)

2. ¢La RAM ocurrié por la retirada del farmaco o por ¢l cambio marca? Si O No o
Detalle:

b) Estado actual del paciente segiin desenlace de Ia RAM: Seleccionar:

1-  Desconocido O

2- Recuperado/Resuelto ©

3- En recuperacion/En resolucion O

4- No Recuperado/No Resuelto @)

5- Recuperado/Resuelto Con Secuelas QO

6- Mortal O

c) Segin el conocimiento previo de la RAM (en el paciente/grupo de pacientes): Seleccionar

1- &El paciente ya habia presentado la RAM con el medicamento sospechoso? si O No O Nes¢ &

2- ¢El paciente ya habia presentado la RAM con otros medicamentos? i O No ®& Nos¢ O

3- +Otros pacientes han presentade la RAM con el medicantento sospechosa? Si ® Noe O Nos¢ O
V. OBSERVACIONES:

Detallar s hubo discusion del evendo presentado, por:

ay  Comité de farmacovigilancia o farmacoterapéutico si O No @

b)  Oftros (especificar)

Verbalmente médico refirié que era caso no serio, pero al documentarlo se inscribié como serio, siendo valedero lo primero,

(Adjuntar evidenciaj

Se realizéd auditoria médica/autopsia; si O No @

Adjuntar acta, informe o resultado, segiin apligue
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Informe de Seguimiento RAM Serias/ PRM

SUPERINTENDENCIA DE

] i ST . Macroproceso  Nombre Macroproceso
- REGUI ACION SANITARIA

Proceso Nombre Proceso

Subproceso Nombre Subproceso

V1. CONCLUSIONES

. Se recibié hoja de RAM de manera oportuna pero con error de llenado catalogandolo

2. de manera errénea respecto a la seriedad de la RAM.

3. Clinicamente paciente estable a la hora del alta.

VILACTIVIDADES DE MINIMIZACION (SI SE REALIZO O REALIZARAN MEDIDAS INTERNAS O INSTITUCIONALES):

1. Se realizara a futuro analisis detallado del documento de reporte previo a su envio.

2;

3

ViiI. RECOMENDACIONES:

2.

3

Responsable/s del informe:

Firma y sello de médico que notificé la RAM:

Cargo: W OC»{')

Dr. Héotor Antonio Gareia $o.los
DOCTOR EN MEDIGINA
J.V.P.M. No. 10548

Firma y sello del Referente de Farmacovigilancia:

Teléfono de contacto:

Correo electronico:
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