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eh Informe de Seguimiento RAM Serias/ PRM

N @ . SUPERINTENDENCIA IDE
fan et REGULACION SANITARIA

CGONEINODE, Proceso Nombre Proceso

Macroproceso  Nombre Macroproceso

EL SALVAIOR

Subproceso  Nombre Subproceso

Numero de notificacién NCA95526 Fecha de Informe 30/6/25

DATOS RELACIONADOS AL EVENTO

Fecha de inicio de evento: /6 /25 Fecha de aplicacion de vacuna:

RAM O Falla terapéutica @ Error de medicacion O Falsificado/ fraudulento O
Uso Offf-label O Exposicion

Nombre del establecimiento/institucion que reporto el evento; Consultorio de Especialidades

Cuando apligque detallar la siguiente informacidn:

Tipo de evento

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

Establecimiento/institucién a la que se refiere posterior al evento:  N/A
I.  INFORMACION RELACIONADA AL PACIENTE B

Nombre/Iniciales del paciente: Nancy Marlene Garcia Lopez.

Numero de expediente clinico: 101827961
sexo M () F (& Edad 49 (O Meses (& Afos Peso(kg): 81.30 Talla cm):  144.00
Enfermedades Concomitantes (segiin CIEL0) Fecha desde gue fue diagnosticado
1) | Tronbosis esecial ' 1212021
2) Hipeetension arteral ' . D6/2021
3) | Lupus ertomatose sistemico 03/2022
4) | Obesidad 05/2022
5) .
Habitos: l Alcohol | | I Tabaquista I EI l Uso de drogas (;Cuales?) ] se desconoce

Alergias (describael tipo): g desconoce

Examenes de Jaberatorio (colocar resultados o adjuntar copias):

anexo copia de expamenes

H. INFORMACION RELACIONADA AL MEDICAMENTO SOSPECHOSO
a)  Medicamento sospechoso (hombre genérice, comercial y concertracion/De ser posible enviar fotografia del medicamento):
RITUXIMAB 500 mg. Rixathon.

b}  Numero de lote: NM2147.

¢} TFecha de Vencimicnto: 31/05/2025.

d)  Nimero de registro sanitario: - BT000826092019.
e} Laboratorio Fabricante: Sandoz.

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

Nefritis llpica.

g)  Diagnésticos principales (es}
Nefritis lGpica.

h) Dosis y posologia (unidad/concentracion y frecuencia); 1 gramo dia cero v catorce.
i)  Via de administracién: Infravenosa.
) Fecha de inicio de administracion del medicamento: 13/08/2024
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[ Inferme de Seguimiento RAM Serias/ PRM

‘. ; S SUPERINTE‘NDENC]A DE_ Macroproceso  Nombre Macroproceso
oy | REGULACION SANITARTA
e Proceso Nombre Proceso

Subproceso Nombre Subproceso

k) Fecha de finalizacion de administracién del medicamento

(si continiiz utilizindese colocar continna): 02/09/2024
B Medidas adoptadas ante Ia RAM
1 Reduccion de la dosis O
2. Aumento de la dosis 0
3. Se suspendio el medicamento O
4. No hubo maodificacion de la dosis ®

Otras (especificar).  Observacion/Seguimiento (de acuerdo a notificacion).

Por ejemplo: especificar si se cambic de medicamento, cambio de marca
m} Efecto de las medidas tomadas

1 Férmaco Retirado/RAM Mejora O

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 Mejora Por Tolerancia O

6 RAM Mejora Sin Retirada, Debido al Tratamiento O

Otros: @ No recuperado (seguin notificacion).

n)  Condiciones ¢ Almacenamiento:

A si © o ©

2 ¢Cual es la temperatura recomendada segiin
laboratorio fabricante del medicamento? 2a8 (OC):

(54 es posible adiuntar evidencia: prospecto, etiqueta, caja, u otro)

El medicamento es fotosensible Si ® No O
Temperatura y humedad en el lugar de Almacenamiento,
Farmacia  Temperatura(°C): Humedad (%HR): ‘ Comentario:
almacén  Temperatura(®C):  ver anexos Humedad (%HR): VEr anexos Comentario:
Otro/s Temperatura(°C): Humedad (%HR): Comentario:

0)  Certificado de contrel de calidad (adjuntar): Si 0 No &

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

q}  Cantidad tetal del lote sospechoso recibido en el establecimiento:

r}  Nimere de pacientes que han utilizado el lote sospechoso dentro del establecimiento o Ja institucitn:

IH. INFORMACION RELACIONADA A MEDICAMENTO/S CONCOMITANTES:

Datos Concomitante 1 Concomitante 2 Concomitante 3

Nombre de Medicamento ver anexos

Lote y Fecha de vencimiento:

Motivo de prescripeion:

Bosis y posofogia:

Via de administracién:

Medidas tomadas:

Fecha de inicio de la administracion:

Fecha de finalizacion de la administracion:

Nata: Si son mds de tres los medicamentos concomitantes colocar informacién en una pdgina adicional,
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Informe de Seguimiento RAM Serias/ PRM

Y + | SUPERINTENDENCIA DE Macroproceso  Nombre Macroproceso

PN REGULACION SANITARIA

ORI DE
L SATVATIOR, WProccso Nombre Procese

Subproceso  Nombre Subproceso

1V, 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.

de mofetilo v tacrolimus, al momento con protemuna de 4.42 en 24 hrs. por lo gue se decude reinfusion con

rrituximab debido a que hay emperoramiento de proteinuria, en afio 2024 se reporto RAM a Micofenolato de
mofetilo Rash y Prurife, , ulfima reinfusiones 02/07/2025 y 16/07/2025 .

Nota: si la descripeion es muy ampliar, anexar informacidn en una pégina adicional,

Para el caso de los Errores de Medicacitn describa dénde En la administracién O
En'la prescripeién O En la dispensacion € ocurris: rac

Describa el evento del error de medicacion:

MNLA

L a2

Adicionalmente detalle: ‘ S L
Si O No ©

1. jHubo reexposicién del g;:uac&r’i

Describa ef efectode la rccxpu;;c’:ﬁidn: o N/A
{describir si la reexpas:cmn fite con la marca sospechosa o fue con otra marca)
2. {La RAM ocurrid por la retirada del firmaco o por eI cambio marca‘7 " Si Q - No O
Detalle: o . ‘
N/A B
b) Estado actual del paciente segiin desenlace de‘i&zﬁ.&M-:,Sélé‘c':c_i_p’ﬁar:f-- S
i- Desconocido ) o
2- Recuperado/Resuelto [ %]
3 En recuperacion/En resolucion o .
4-  No Recuperado/No Resuelto ©
5- Recuperado/Resuelto Con Secuelas O
6-  Mortal O
€)  Segiin ¢l conocimiento previo de la RAM (en el paciente/grupe de pacientes): Seleccionar
I-  jEl paciente ya habia presentado la RAM con el medicamento sospechoso? si © No O Nosé @&
2- ¢El paciente ya habfa presentado la RAM con otros medicamentos? si © No O Nos¢ @
3- {Otras pacientes han presentado Ja RAM con el medicamento sospechoso? S5i O Noe © Nos¢
V. OBSERVACIONES:
Detallar si hubo discusion def evento presentado, por:
a)  Comité de farmacovigilancia o farmacoterapéutico si Q No @

b) Otros (especificar)

{Adjuniar evidencia)

Se realiz6 auditoria médica/autopsia: si © Noe ©®
Adjuntar acta, informe o resultado, segiin aplique
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:@ * | SUPERINTENDENCIA DE
+ 0| REGULACION SANITARIA
GOBERNODE |

ELSARVATDOR

Informe de Seguimiento RAM Serias/ PRM

Macroproceso  Nombre Macroproceso

Proceso Nombre Proceso

Subproceso Nombre Subproceso

VI. CONCLUSIONES

1.

2.

3.

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

1.

2.

3.

VIII. RECOMENDACIONES:

1.

2.

3.

Responsable/s del informe:

Firma y sello de médico que notificé la RAM:

1D, Suay Marocla Snchez Cblas

i DOCTORA EN MEDICINA
J.V.P.M. No. 14,921

XYoL

Cargo:

Firma y sello del Referente de Farmacovigilancia:

L. Adin e Romin Henruer
' QUIMICO FARMACEUTICO

i_Insc. JVPQF No. 2159 |/~
(<l = ISTY — TG 574

Teléfono de contacto:

A

Correo electrénico:

-’J‘j/“f‘/JEﬁ!" Concedr + ¢

f’f, ,'c,LL,.{_)( (n Rl VA
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