Informe de Seguimient

SUPERINTENDENCIA DE
REGULACION SANITARIA

LS

*oyk
GOBIERNO DE
EL SALVADOR

Proceso

Subproceso

NCA94816

Numero de notificacion

DATOS RELACIONADOS AL EVENTO

Fecha de Informe

0 RAM Serias/ PRM

Macroproceso Nombre Macroproceso
Nombre Proceso

Nombre Subproceso

11/6/25

Fecha de inicio de evento: Fecha de aplicac

i6n de vacuna:

RAM

O]
@)

@)
@)

. Falla terapéutica
Tipo de evento

Uso Offf-label Exposicion

@)

Error de medicacion O Falsificado/ fraudulento

Nombre del establecimiento/institucion que report6 el evento:

CLINICA COM

UNAL COSTA RICA

Cuando aplique detallar la siguiente informacion:

N/A

Establecimiento/institucion de la que se refirio el paciente por causa del evento:

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

I. INFORMACION RELACIONADA AL PACIENTE

MCdS

Nombre/Iniciales del paciente:

Numero de expediente clinico:

165430697

Sexo: M O F @ Edad: 81 O Meses @ Afios Peso(kg):  62.00 Talla (cm): 162.00
Enfermedades Concomitantes (segun CIE10) Fecha desde que fue diagnosticado
1] Diabetes mellitus tipo 2 1998
2) Hiperlipidemia 2021
3) Hipertension arterial 2021
4) Discopatia cervical 2024
5)
Habitos: Alcohol ‘ D ‘ Tabaquista ‘ D ‘ Uso de drogas (;Cuales?) Acetaminofen + codeina

Alergias (describa el tipo):

Examenes de laboratorio (colocar resultados o adjuntar copias):

II. INFORMACION RELACIONADA AL MEDICAMENTO SOSPECHOSO

Medicamento sospechoso (nombre genérico, comercial y concentracion/De ser posib

2)
IBESARTAN 150mg

le enviar fotografia del medicamento):

b) Numero de lote: K4101

¢) Fecha de Vencimiento: 30/11/2027

d) Nimero de registro sanitario: F018811052012

e) Laboratorio Fabricante: PHARMEDIC ACTIVA SA DE CV
f)  Motivo de prescripcién (si el medicamento fue automedicado especificar):

HIPERTENSION ARTERIAL

g) Diagnoésticos principales (es)

h)  Dosis y posologia (unidad/concentracion y frecuencia): 150maq al dia
i)  Via de administracion: ORAL

j)  Fecha de inicio de administraciéon del medicamento:
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SUPERINTENDENCIA DE
wyn” REGULACION SANITARIA

Informe de Seguimiento RAM Serias/ PRM

Macroproceso Nombre Macroproceso

GOBIERNO DE Proceso Nombre Proceso

EL SALVADOR

Subproceso Nombre Subproceso

k) Fecha de finalizacion de administracion del medicamento

(si contintia utilizandose colocar continia): 05/ O 6/ 2025
1) Medidas adoptadas ante la RAM
1. Reduccion de la dosis (@)
2. Aumento de la dosis O
3. Se suspendi6 el medicamento ®
4. No hubo modificacion de la dosis O

Otras (especificar):

Por ejemplo: especificar si se cambié de medicamento, cambio de marca

m) Efecto de las medidas tomadas
Farmaco Retirado/RAM Mejora

Féarmaco Retirado/RAM No mejora
Farmaco No Retirado y RAM No Mejora

RAM Mejora Por Tolerancia

0000006

1
2
3
4. Farmaco No Retirado y RAM Mejora
5
6

RAM Mejora Sin Retirada, Debido al Tratamiento
Otros: Q

n) Condiciones e Almacenamiento:

(Hay condiciones especiales de temperatura y .

. ¢

humedad descritas en la etiqueta? si O No @

2 (Cual es la temperatura recomendada segiin

) laboratorio fabricante del medicamento? NoO conservar a temperatura superior a 25°C.
(si es posible adjuntar evidencia: prospecto, etiqueta, caja, u otro)

3. El medicamento es fotosensible Si O No ®

4. Temperatura y humedad en el lugar de Almacenamiento:
Farmacia  Temperatura(°C):  230C Humedad (%HR): 41% Comentario:
almacén Temperatura(°C): Humedad (%HR): Comentario:
Otro/s Temperatura(°C): Humedad (%HR): Comentario:

0) Certificado de control de calidad (adjuntar): Si O No @®

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

Fue comnpra-bor-bhaia cuantiaen fecha 07/04/2025 nor-7000-tabletas
muc UUIIIrJI A PUI LAY ISV ICIRINIC VI R ER AV VI R IC SVl iy AV Ly ) iy SV yayw | PUI LIAAAYAR 1% V] e e )
q) Cantidad total del lote sospechoso recibido en el establecimiento: 0

r) Nuimero de pacientes que han utilizado el lote sospechoso dentro del establecimiento o la institucion:

III. INFORMACION RELACIONADA A MEDICAMENTO/S CONCOMITANTES:

Datos Concomitante 1 Concomitante 2 Concomitante 3
Nombre de Medicamento ATORVASTATINA 10mg INSULINA ISOFANA
Lote y Fecha de vencimiento: E4006 31/05/2028 PT6EN77 31/10/2026
Motivo de prescripcion: hiperlipidemia Diabetes tipo 2
Dosis y posologia: 10mg cada dia 24 unidades AM
Via de administracion: oral subcutanea
Medidas tomadas: no modificada la dosis no modificada la dosis
Fecha de inicio de la administracion: 2021
Fecha de finalizacion de la administracion: continua continua

Nota: Si son mds de tres los medicamentos concomitantes colocar informacion en una pdgina adicional.
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Informe de Seguimiento RAM Serias/ PRM

SUPERINTENDENCIA DE

wigw REGULACION SANITARIA

GOBIERNO DE Proceso Nombre Proceso
EL SAIVADOR

Macroproceso Nombre Macroproceso

Subproceso Nombre Subproceso

IV. INFORMACION RELACIONADA A LA RAM:

a) Presentacién y evolucion de la RAM:
Describa de forma detallada y cronoldgicamente todo lo que ocurrié con el paciente y cualquier dato presente o ausente que contribuya al analisis de causalidad de
la RAM.

ue_inici
AR I E i Av] |

o-con-hueva marca-de lrbersartan inicia
A\ BR v W A>3 A ATl UL T1mirvoerodarotaa T A

Nota: si la descripcion es muy ampliar, anexar informacion en una pagina adicional.
Para el caso de los Errores de Medicacion describa donde .. L
., . ., .. En la administracion O
En la prescripcion Q) En la dispensacion O ocurrié:

Describa el evento del error de medicacion:

Adicionalmente detalle:
1. (Hubo reexposicion del paciente al farmaco sospechoso?: Si O No @®

Describa el efecto de la reexposicion:

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

2. (La RAM ocurri6 por la retirada del farmaco o por el cambio marca? Si ® No (@)

Detalle:
Cambio de marca

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

1- Desconocido
2- Recuperado/Resuelto
3- En recuperacion/En resolucion

4- No Recuperado/No Resuelto

5- Recuperado/Resuelto Con Secuelas

O000®O0

6- Mortal

¢) Segiin 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¢ @
2- (El paciente ya habia presentado la RAM con otros medicamentos? si O No O Nos¢ @
3- (Otros pacientes han presentado la RAM con el medicamento sospechoso? si O No O Nos¢ @

V. OBSERVACIONES:

Detallar si hubo discusion del evento presentado, por:
a)  Comité de farmacovigilancia o farmacoterapéutico si O No @®

b)  Otros (especificar)

(Adjuntar evidencia)

Se realiz6 auditoria médica/autopsia: si O No ©®

Adjuntar acta, informe o resultado, segun aplique
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Informe de Seguimiento RAM Serias/ PRM

3 '. . SUPERINTENDENCIA DE
: REGULACION SANITARIA

GOBIERNO DE Proceso Nombre Proceso
EL SALVADOR

Macroproceso Nombre Macroproceso

Subproceso Nombre Subproceso

VI. CONCLUSIONES

L. Paciente tiene multiples farmacos por diferentes patologias, ademas su avanzada edad

2. puede predisponer a reacciones adversas a medicamentos.

3.

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

L. Se le cambio medicamento v se dejo control en 15 dias para monitorear niveles de presion,

2. paciente presenta nivel normal de presion arterial.

3.

VIII. RECOMENDACIONES:

1. Monitoreo constante de medicamentos

2.

3.

Responsable/s del informe:

Firma y sello de médico que notificé la RAM:

Cargo:

Firma y sello del Referente de Farmacovigilancia:

Teléfono de contacto:

Correo electronico:
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