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i Informe de Seguimiento RAM Serias/ PRM

N ; J‘; " . - e .
.%}.5 J ?ﬁlﬂLLlj{lT(l [IE;\T \ll)é‘;\\;élll’i \Il){[l_;\ Macroproceso  Nombre Macroproceso
{omoLe Proceso MNombre Proceso

Subproceso Nombre Subproceso

Numero de notificacion NCAQ3566 Fecha de Informe 8/5/25

DATOS RELACIONADOS AL EVENTO

Fecha de inicio de evento:  2G6/4 /25 Fecha de aplicacion de vacuna:

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

Tipo de evento
Uso Offtlabet (O} Exposicién O

Nombre del establecimicato/institucion que reportd el evento: Hospita[ Policlinico Arce

Cuando apligue detallar la siguiente informacion:
Establecimiento/institucion de la que se refirio el paciente por causa del evenio: N/A

Establecimiento/institucion a fa que se refiere posterior al evento: Hospital Médico Quird I'QiCO

I. INFORMACION RELACIONADA AL PACIENTE

Nombre/Iniciales del paciente: Marta Lucia Martinez de Girdn.

Namero de expediente clinico: 100821353
Sexo: M o F @ Edad: 44 O Meses @ Afios Peso(kg): Talla (cm):
Enfcrmedades Concomitantes (segitn CIE10) Fecha desde que fuc diagnosticado
1} |No se sabe
2
3)
4)
5)
Habitos: Alcobol | O | Tabaquista I ™ | Uso de drogas (;Cuales?)

Alergias (describa el tipox:  No

Exdmenes de laboratorio (colocar resultados o adjuntar copias):

CPK (ver adjunio)

II. INFORMACION RELACIONADA AL MEDICAMENTO SOSPECHOSO

a}  Medicamento sospechoso (nombre genérico, comereial y concentracion/De ser posible enviar fotografia del medicamento):

Clozapina 100 mg

b)  Numero de lote: 3NG8G

¢) Fecha de Vencimicnto: 31/12/2027.

d) Nimero de registro sanitario: F047910092009

¢) Laboratorio Fabricante: Humax pharmaceutical

f)  Motivo de prescripeion (si el medicamento fue automedicado especificar):

Trastorno esquizoafectivo

g} Diagnadsticos principales (es)

Trastorno esquizoafectivo

h)  Dosis y posologia (unidad/concentracion y frecuencia): 25 mag cada dia
i)  Viade administracién: oral
§)  Fecha de inicio de administracién del medicamento: 2510412025
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Proceso

: ﬁ.;i;; T SUPERINTENDENCIA DE
< REGULACION SANITARIA

CAMHEION Y, i

F1sAvALOR

Subproceso

Nombre Proceso

Macroproceso  Nombre Macroproceso

Nombre Subproceso

Fecha de finalizacion de administracion del medicamento

(si continfia utilizéndose colocar continda):
Medidas adoptadas ante la RAM
Reduccién de la dosis

Aumento de la dosis

Se suspendié el medicimento

O®Qao

Mo hubo modificacion de la dosis

Otras (especificar):

m)

N

25/04/2025

Efecto de las medidas tomadas
Farmaco Retirado/RAM Mejora
Farmaco Retirado/RAM No mejora
Farmaco No Retirado y RAM No Mcjora
Farmaco No Retirade y RAM Mejora
RAM Mejora Por Telerancia
RAM Mgjora Sin Retirada, Debido al Tratamiento

Otros: O

Par ¢iemplo: especificar si xe cambii de medicamenta, cumbio de marca

oNeNeNsReNO

n) Condiciones e Almacenamicnto:
L e W © w o
], (Cuadl es la temperatura recomendada segiin
laboraterio fabricante del medicamento?
(st es posible adjuntar evidencia: prospecto, etigueta, caja, 1w otro)
3, El medicamento es fotosengible Si O No O]
4. ‘Temperaiura y humedad en el lugar de Almacenamiento:
Farmacia ~ Temperatura(°C): Humedad (YoHR}: Comentario: Ver adjunto
almacén  Temperatura(°C): Humedad (%HR); Comentario: Ver Adjunto
Otro/s Temperatura(®C): Humedad (%HR): Comentario: -
o} Certificado de control de calidad (adjuntar): S$i O No O
p} Cantidad del medicamento sospechose en existencia (local finstitucional cuando aplique):
5in Exislencius
q)  Cantidad total del lote sospechoso recibido en el establecimiento: 5 000
r)  Namero de pacientes que han utilizado cl lote sospechoso dentro del establecimiento o 1a institucion: 56

111 INFORMACION RELACIONADA A MEDICAMENTO/S CONCOMITANTES:

Datos

Concomitante |

Concomitante 2

Concomitante 3

Nombre de Medicamento

Lote y Fecha de vencimiento:

Motivo de prescripeion:

Dosis y posologia:

Via de administracion:

Medidas tomadas:

Fecha de inicio de 1a administracidn:

Fecha de finalizacion de la administracion:

Nata: Si son mds de tres los medicamentos concomitantes colocar fnformacion en wna pdging adicional.
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%,ag. SUPERINTENDENCIA DE

1

! M 0 Nombre Mac s
= i REGULAC 1N SANTTARIA ACTOProceso ombre Macroproceso

i

!

LN DE Proceso Nombre Proceso

EESAIVARORC

Subprocese  Nombre Subproceso

IV. INFORMACION RELACIONADA A LA RAM:

a) Presentacién y evelucién de la RAM:
Describa de forma detallada y cronolégicamente todo lo que ocurrié con cf paciente y cualquicr dato presente o ausente que contribuya al analisis de causalidad de
la RAM.

(Ver adjunto RAM clozapina 100 mg)

Naota: si la descripeién es muy ampliar, anexar informaeion en una pigina adicional,
Para el caso de los Errores de Medicacion describa donde .. ..
L . . . En la administracion O

En 1a prescripeion () En la dispensacion € ocurrid:

Deseriba ef evento del error de medicacion:

Adicionalmente detalle:
1. (Hubo reexposicion det paciente al firmaco sospechoso?: si O Noe (O

Describa el efecto de fa reexposicion:

(describir si la reexposicion fue con la marca sospechosa o fite con otra marca)

2. (L.a RAM ocurrié por la retirada del farmace o por el cambic marca? si O No ®

Detalle:

b) Estado actual del paéié_htc-scgfm desenlace de la RAM: Seleccionar:

1- Desconocido
2- Recuperado/Resuello .
3- En recuperacion/En resolucion

4- No Recuperade/No Resuclto

5- Recuperado/Resuelto Con Secuelas

0000®O0

6- Mortal
¢) Segén el conocimicnto previo de la RAM (en el paciente/grupe de pacientes): Scleccionar

- ¢El pacicnte ya habia prescniado la RAM con ¢l medicamento sospechoso? si O Ne & Nosé O

2-  (El paciente ya habia presentado la RAM con otros medicamentos? si O Noe O Nos¢ (@

3- Otros pacientes han presentado la RAM con ¢l medicamento sospechoso? si O No O Nos¢
Y. OBSERVACIONES:

Detallar si hubo discusién del evento presentado, por:

a) Comité de farmacovigilancia o fanmacoterapéutico si O ' No ®

b)  Otros (especificar)

{Adjuntar evidencia}

Se realizé auditoria médicafautopsia; si O No @

Adfuntar acta, informe o resultado, segdn aplique
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Informe de Seguimiento RAM Serias/ PRM
SUPERINTENDENCIA DL
| REGULACION SANITARIA

COBERNO T | Proceso Nombre Proceso
EL SAIVAIOIR |

Macroproceso  Nombre Macroproceso

Subproceso Nombre Subproceso

V1. CONCLUSIONES

1.

2,

3s

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

1.

2.

3.

VIII. RECOMENDACIONES:

1.

2.

3.

Responsable/s del informe:

\;Be ﬂa % orje
EN N‘\ED\C\NP* }

Firma y sello de médico que notificé la RAM:

Cargo:

Firma y sello del Referente de Farmacovigilancia:

gty 2 'Licda.DianaMenéndez,Zep'ed'aW
AT s | QUIMICA FARMACEUTICA

v Insc. JVPQF No. 2817

Teléfono de contacto:

Correo electronico:
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