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Inferme de Seguimiento RAM Serias/ PRM
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oML Proceso Nombre Proceso

Macroproceso  Nombre Macroproceso

Subproceso  Nombre Subprocese

Numero de notificacidn NCAD4895 Fecha de Informe 11/6/25

DATOS RELACIONADOS AL EVENTOD

Fecha de inicio de evento: 2/5/25 Fecha de aplicacion de vacuna:

RAM ®  Fellaterapeutica ) Enordemedicacion () Falsificado/ fraudulento O
Uso Offf-label O Exposicién o

Nombre del establecimiento/institucién que reports el evento: Consultorio de Especiaiid ades

Cuando aplique detallar Ia siguiente informacién:

Tipo de evento

Establecimiento/institucion de la que se refirié el paciente por causa del evento: N/A

Establecimiento/institucion a la que se refiere posterior al evento; N/A
1. INFORMACION RELACIONADA AL PACIENTE

Nombre/Iniciales del paciente:  Delmy Arnida Miranda Hernandez

Numero de expediente clinico: 089703203
Sexo: M O F @ Edad: R4 Meses @ Alfios Peso(kg): o207 Talla (cm): 1 50.00
Enfermedades Concomitantes (segian CIE10) Fecha desde que fue diagnosticado
1) ‘Fombosis Venosa Frofunda 06/2017
2} | obesidad 03/2024
3) | Herpes Zoster 1172024
4) | Hiperetension Artertal 02/2015
5} |episcleritis 10/2022
Hibitos: | Alcohoi I O I Tabaquista l ] l Uso de drogas (;Cudles?) l ne descrito en expediente fisico/digital

Alergias {describa el tipo): - hidrocortisona, triamcinolona, aines,aspirina, hidralazina y atrorvastatina
Exdmenes de laboratorio (colocar resultados o adjuntar copias):

ver anexo

II. INFORMACION RELACIONADA AL MEDICAMENTO SOSPECHOSO

a)  Medicamento sospechoso (rombre genérico, comercial ¥ concentracion/De ser posible enviar fotografia del medicamento}:

RITUXIMAB 10 mg/mi.. por 50 mL. concentrado para infusion iv

b)  Nuniero de lote: NM2147

¢)  Fecha de Vencimiente: 31/05/2026

d}  Nimero de registro sanitario: BT0O00826092019
¢)  Laboratorio Fabricante: Sandoz

f)  Motivo de prescripcién (si ¢l medicamento fue automedicado especificar):

Vasculitis refractaria

g)  Diagndsticos principales (es)

Vasculitis urticarina, refractaria

h)  Dosis y posologia (unidad/concentracion y frecuencia): 1 gramo el dia 0 v 15
i)  Via de administracion: N
j}  Fecha de inicio de administracién del medicamento: 02/05/2025
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k) Fecha de finalizacitn
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Informe de Seguimiento RAM Serias/ PRM

Macroproceso  Nombre Macroproceso

Proceso Nombre Proceso

Subproceso  Nombre Subproceso

de administracion del medicamento

(si continiia utilizindose colocar continiia}: 02/05/2025
)  Medidas adoptadas ante la RAM
1. Reduccion de la dosis O

2 Aumento de la dosis

O
3. Se suspendid el medicamento ®
o

4, No hube modificacién de la dosis

Otras (especificar):

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

m) Efecto de las medidas tomadas

1. Farmaco Retirado/RAM Mejora

2 Farmaco Retirado/RAM No mejora

3. Farmaco No Retirado y RAM No Mejora

4. Farmaco No Retirado y RAM Mejora

5 RAM Mejora Por Tolerancia

6 RAM Mejora Sin Retirada, Debido al Tratamiento

Otros: &

00000

n) Condiciones e Almacenamiento:

1.

;Hay condiciones especiales de temperatura y
humedad descritas en la etiqueta?

4Cuél es la temperatura recomendada segin
laboraterie fabricante del medicamento? 2a8°C

si @ No ©

. (i es posible adfuntar evidencia: prospecto, etiqueta, caja, u otro}
3. El medicamento es fotosensible Si © No O

4, Temperaturay humedad en el lugar de Almacenamiento;

Farmacia  Temperatura{°C): Humedad (%HR): Comentario:

almacén  Temperatura(°C):  ver anexe Humedad (%HR): ver anexo Comentario;
Otro/s Tempetatura(°C): Humedad (%HR): Comentario:

o)  Certificado de control de calidad (adjuntar): S0 Ne @
p}  Cantidad del medicamento sospechoso en existencia (local /institucional cuando aplique):

7? froo

TR

q) Cantidad total del lote sospechoso recibido cn el establecimiento: 190 fcos

1} Nimero de pacientes que han utilizado ¢l lote sospechoso dentro del establecimiento o In institucién: 47

HlI. INFORMACION RELACIONADA A MEDICAMENTO/S CON COMITANTES:

Datos

Concomitante 1 Concomitante 2

Concomitante 3

Nambre de Medicamento

ver anexas

Lote y Fecha de vencimiento:

Motivo de prescripcién:

Dosis y posologia:

Via de administracién:

Medidas tomadas;

Fecha de inicio de la administracion;

Fecha de finalizacion de la administracion:
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IV. INFORMACION RELACIONADA A LA RAM:

a) Presentacion y evolucién de Ia RAM:

Describa de forma detallada y cronolégicamente todo lo que ocurmié con el paciente y cualquier dato presente o ausente que contribuya al analisis de causalidad de
laRAM.

Nota: si la deseripcion es muy ampliar, anexar informacion en una pégina adicional,
Para el caso de los Errores de Medicacién describa dénde En la administracia O
. . " .. n la administraci
En la preseripcion € En la dispensacion € ocurrié: on

Describa el evento del error de medicacién:

MNLA

LI L

Adicionalmente detalle:
1. ¢Hubo reexposicion del paciente al firmaco sospechoso?: 85 0 No @

Describa el efecto de la reexposicion:

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

2. iLa RAM ocurrié por 1a retirada del farmaco o por ¢l cambio marca? si © No O
Detalle:

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

1- Desconocido O

2- Recuperado/Resuclto O

3-  Enrecuperacion/En resolucion O

4 No Recuperado/No Resuelto ]

5- Recuperado/Resuelto Con Secuelas o

6-  Mortal ©

¢) Segin ¢l conocimiento previo de la RAM (en el paciente/zrupo de pacientes): Seleccionar

1- iElpaciente ya habfa presentado la RAM con el medicamento sospechoso? si © No O Nosé @)

2. ¢El paciente ya habla presentado la RAM con otros medicamentos? si © No O Nosté &

3- {Otros pacientes han presentado la RAM con el medicamento sospechoso? si @ No Nos¢ ©
V. OBSERVACIONES:

Detallar si hubo discusion del evento presentado, por:

a)  Comité de farmacovigilancia o farmacoterapéutico 5i @ Ne ©

b)  Otros (especificar)

SE ANEXA , RESUMEN

(Adfjuntar evidencia)

Se realizo auditoria médica/autopsia: s5i O No ©

Adjuntar acta, informe o resultado, segin aplique
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SUPERINTENDENCIA DE

Macroproceso Nombre Macropmceso

REGULACION SANITARIA

LOMERNO DE Ci Pr
vt ol Pro eso Nombre oceso

*
.y

Subproceso Nombre Subproceso

V1. CONCLUSIONES

1.

2.

3.

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

1.

2.

3.

VIII. RECOMENDACIONES:

1

2.

3.

! Maninana fnawat ‘”Q

Responsable/s del informe:

i I:ql\:limmmuguu U :
DO%-HQF'\ \l\A b d
J V rj \A NO 1&3&,0{3
'________,_,__..._-

Firma y sello de médico que notificé la RAM:

Cargo:

Firma y sello del Referente de Farmacovigilancia:

S|

i
H

Teléfono de contacto:

ectronico: ’ .
Correo electronico: df’)uﬁ JP ILIWLM{QQ /P/,!SSS -(}U(g, Sv-
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