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Subprocese Nombre Subproceso
Numero de notificacion NCAQ3528 Fecha de Informe 8/5/25

DATOS RELACIONADOS AL EVENTO

Fecha de inicio de evento:  25/4/25 Fecha de aplicacion de vacuna:

RAM O Falla terapéutica @ Error de medicacion O Falsificade/ fraudulento

Tipo de cvento
Uso Offf-label O Exposicién O

Nombre del establecimiento/institucion que report6 el evento: HOSDitﬂ' Policlfnico Arce

Curando aplique detallar la siguiente informacion:
Establecimiento/institucién de la que se refirio el paciente por causa def evento:

Establecimiento/institucion a la que se reficre posterior al evento: HOSDitaI Médico Quirurgico

. INFORMACION RELACIONADA AL PACIENTE

Nombre/Iniciales del pacientc: Marta Lucia Matinez de Giron

Namero de expediente clinico: 100821353
S0 M (O F (0 Edd 44 O Meses (& Aios Peso(kg): Talla (cm):
Enfermedades Concomitanies (seglin CIEEQ) Fecha desde que fue diagnosticado
1) |no se sabe
2
3)
4)
5)
Hibitos: Alcahol ‘ O { Tabaquista I [ l Uso dc drogas (;Cudles?)

Alergias (describa el tipo):  NO

Examenes de laboratorio {colocar resultados o adjuntar copias):

CPK {Ver adjunto),

1. INFORMACION RELACIONADA AL MEDICAMENTO SOSPECHOSO

a) Medicamento sospechoso (nombre gencrico, comercial y concentracien/De ser posible enviar fotografia del medicamento):

Haloperidol 5 mg/mL.

b) Numero de lote: NO15K23

¢) Fecha de Vencimiento: 31/10/2026

d} Nimere de registre sanitario: FOB2521112019

e) Laboratorio Fabricante: Saimed

fy  Motive de preseripeidn (si el medicamento fue automedicado especificar):

Trastorno esguizoafectivo

g}  Diagnésticos principales (es)

Trastorno esquizoafectivo

h)  Dosis y posologia (unidad/concentracion y frecuencia): 5 mg cada 12 horas
i}  Via de administracién: IM
i)  Fecha de inicio de administracion del medicamento: 02/04/2025
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Informe de Seguimiento RAM Scrias/ PRM

Macroprocese  Nombre Macroproceso
Proceso Nombre Proceso

Subproceso  Nombre Subproceso

Fechsn de finalizacién de administracién del medicamento

(si continia utilizdindese colocar contimia):
Medidas adoptadas ante la RAM
Reduccion de la dosis O

Aumento de la dosis O
Se suspendia ¢l medicamento ®
O

No hubo modificacion de la dosis

Otras (especificar):

23/04/2025

m) Efecto de las medidas temadas

Por gjemplo: especificar si se cambic de medicamente, eambic de marea

1 Farmaco Retirado/RAM Mejora O
2 Farmaco Retirado/RAM No mejora ]
3 Farmaco No Retirade y RAM No Mcjora O
4. Farmaco No Retirado y RAM Mejora O
5 RAM Mejora Por Tolerancia ]
6 RAM Mejora Sin Retirada, Debido al Tratamiento O
Otros: @ en recuperacion
n) Coendiciones ¢ Almacenamiento:
L o s e w0
2 ;Cudl es la temperatura recomendada segim
’ laboratorio fabricante del medicamento?
(5i es posible adjuntar evidencia: prospecto, etigueta, cafa, u otro)
El medicamento ¢s fotosensible Si o No O
4, Temperatura y humedad en el lugar de Almacenamiento:
Farmacia  Temperatura(°C): Humedad (%HR): Comentario: Ver adjunto
almacén Temperatura(°C): Humedad (%HR): Comentario: Ver adjunto
Otrofs Temperatura(°C): Humedad (%R ): Cementario: -
¢) Certificado de control de calidad {(adjuntar): S5i ® Noe O
p) Cantidad del medicamento sospechosa en existencia (local finstitucional cuando apliquc):
sin existencia
q)  Cantidad total del lote sospechose recibido en el estableeimiento: 400 ampolla
r) Nimero de pacientes que han utilizade ef lote sospechoso dentro del establecimicnte o la institucién: 235

I, INFORMACION RELACIONADA A MEDICAMENTO/S CONCOMITANTES:

Datos

Concomitante I Concomitante 2

Concomitante 3

Nombre de Medicamento

Lote y Fecha de vencimicnto:

Motivo de prescripeion:

Dosis y posologia:

Via de administracién:

Medidas tomadas:

Fecha de inicio de Ia administracion:

Fecha de finalizacién de la administracion:

Nota: Si son mds de tres los medicamentos conconitantes colocar informacion en una pagina adicional,
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1V. INFORMACION RELACIONADA A LA RAM:
a) Presentacién y evolucién de la RAM:

Describa de forma detalfada y cronoldgicamente todo To gue ocurrid con ¢l pacicnte y cualquicr dato presente o ausente que contribuya al andtisis de causalidad de
la RAM.

Ingreso el dia 02 de abril de este afio por cambio de actitud agresividad fisica y pensamientos ilégicos. Se ingresa para estabilizar

ton Haloperidol 5 mg/mL E6i 18 Thdigacion una ampatia cada 12 horas,
I Segun-reporte-de consumo-fue colocado-el medicamento-en-fechas:-19-de-abril-yfinaliza-el dia-23-de abril-del-presente-afio-conla—
misma dosis.

Notas: si la descripeion es muy ampliar, anexar informacién en una pagina adicional.
Para ¢l caso de los Errores de Medieacién describa donde - . "
. . e . IEn la administracion O
En la prescripcion () En la dispensacién ) ocurrié:

Describa el gvento del crror de medicacion:

Adicionalmente detalle:
1. i Hubo reexposicion del paciente al firmaco sospechoso?: si O Ne O

Describa cl efecto de la reexposicion:

(describir si la reexposicién fue con la marca sospechosa o fue con olra marea)

2. iLa RAM ocurrid por ka retirada del farmaco o por el cambio marca? si O No O

Detalle:

b} Estado actual del paciente segin desenlace de la RAM: Scleccionar:

1-  Desconocido O
2- Recuperado/Resuelio O
3- En recuperacion/En resolucion ®
4- No Recuperado/No Resucito O
5- Recuperado/Resuelto Con Secuelas O
6- Mortal O

¢) Scgin 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 Nos¢ (D
2-  :Elpaciente ya habia presentado la RAM con otros medicamentos? si QO No O Nosé¢ (@
3-  ;Otros pacientes han presentado la RAM con ¢l medicamento sospechoso? si @ No O Nos¢ O

V. OBSERVACIONES:

Detaiiar si hubo discusion del evento presentado, por:
a)  Comité de farmacovigitancia o farmacoterapéutico si O No &

)  Otros {especificar}

(Adfuntar evidencia)

Se realizd auditoria médica/autopsia: si O No ®

Adjuntar acta, informe o resultado, segin aplique
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V1. CONCLUSIONES

Informe de Seguimiento RAM Serias/ PRM

Macroproceso  Nombre Macroproceso
Proceso Nombre Proceso

Subproceso Nombre Subproceso

2,

3

VII.ACTIVIDADES DE MINIMIZACION (SI SE REALIZO O REALIZARAN MEDIDAS INTERNAS O INSTITUCIONALES):

L

2

3.

VIIl. RECOMENDACIONES:

1.

2.

3.

Responsable/s del informe:

Firma vy sello de médico que notificé la RAM:

Cargo:

Firma y sello del Referente de Farmacovigilancia:

Teléfono de contacto:

Correo electronico:

2 Ana Yenny Bernal oy Bernal Burg -
CTORAEN MEDICINA
oM No. 1 15156

"Licda. Diana Menéndez Zepeda
QUIMICA FARMACEUTICA
Insc. JVPQF No. 2817
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