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I. Reporte del evento Numero de reporte:
Titulo del reporte (*): | Fecha de notificacion: 15/ABRIL2025

Forma que detecta el caso: Consulta espontianea M Busqueda activa (] Rumor O Noticia [J Comentario C] Reporte de estudio [
Otro(explique):
Tipo de evento: RAM H Falla terapéutica [J Error de medicacion [J Falsificado/Fraudulento [J Uso off -label [ Exposicién [
Seriedad: Si I No =
Razon de seriedad: Hospitalizacion [ Amenaza de la vida [ Anomalias Congénitas [ Discapacidad £ Muerte [

Incapacidad persistente o significativa [J Otra condicion médica importante(explique) [J;

II. Notificador
Nombre completo: GRACIELA BEATRIZ MOLINA MINERO Profesion: MEDICO GENERAL
Correo electronico (*): gracielamolinaminero20@gmail.com Teléfono (*):7606-5230

Nombre del Establecimiento:UNIDAD MEDICA DE ZACATECSA

I11. Informacién del Paciente
Nombre y Apellido o iniciales (*): GUADALUPE DEL CARMEN CARRILLO FLORES Sexo: MO F =
Numero de Expediente clinico: 196765940 | edad (afios): 48 Peso:81.8 Kg. Talla: 1.58 cm

Departamento y municipio de residencia: SAN VICENTE, TECOLUCA Embarazo Si [0 No =

Semanas de embarazo:

IV. Historia Clinica

Fecha de deteccion/consulta: 15/ABRIL/2025 TELEFONO DE FAMILIAR: 7278-5879 KATERINE CLAROS
Paciente fue hospitalizado: Si (] No B Fecha de ingreso y fecha de alta:

Indicacion de uso del medicamento (diagndstico): SINDROME DEL COLON IRRITABLE
Antecedentes Clinicos relevantes: NINGUNO

Examenes de Laboratorio:

Reacciones Adversas/Problema Fecha de Fecha de Accion tomada ante la reaccion:
relacionado a medicamento (*) inicio finalizacion
ENROJECIMIENTO 15/04/25 15/04/25 Medicamento retirado = Dosis aumentada []
EDEMA 15/04/25 15/04/25 Dosis reducida [J Dosis no modificada (]
Observacion/seguimiento [ Tratamiento terapéutico [
Resultado del manejo de la reaccion: Recuperado sin secuelas = Recuperado con secuelas [0 No recuperado [

En proceso de recuperacion [ Fallecido [0  Se desconoce [J
¢ Desaparecio la reaccion adversa al suprimir ¢l medicamento sospechoso? Si = No [J No se sabe [
¢Reaparecio la reaccidn al reiniciar el medicamento sospechoso? Si 0 No [ No se sabe =

V. Medicamento

: Pty Viade Lt Fecha de
Nombre del Medicamento Sospechoso Dosis diaria i e Fecha de inicio S
Administracion finalizacion
BUTILHIOSCINA 20 MG INTRAMUSCULAR 15/04/25 15/04/25
Medicamentos concomitantes:
Otros datos del medicamento sospechoso
Nombre Genérico: HIOSCINA Concentracion 20 MG/ 1 ML
Forma Farmacéutica: Presentacion AMPOLLA
Nombre Comercial: CAPIN BH 1 Repiitro Sanitario: 018M5 SSA IV
Laboratorio Fabricante: PISA pege= T8 b7 MolA NGt p24rosa | Vencimiento: FeB/27
St

Calle Arce No 827, San Salvador, DIRTECS - CNFV
Teléfono (503) 2591-7354; 7803-7461; farmacovigilancia@salud.gob.sv




; Céodigo
FARMACOVIGILANCIA FV-01-CNFV.HER2
! RECEPCION Y REGISTRO DE INFORMACION Version No. 84
CENTREG MACTONAL DF
W FORMULARIO DE NOTIFICACION DE RAM/PRM Pagina 2 de 3

INSTRUCTIVO DE LLENADO DE LA HOJA DE NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCION ADVERSA
1.  Numero de reporte: ldentificacion para uso exclusivo del Centro Nacional de Farmacovigilancia,

1. REPORTE DEL EVENTO

2, Titulo del evento: Colocar el nombre genérico o comercial del medicamento que se sospecha genero el evento, seguido
de una pleca (/) luego colocar la reaccion adversa presentada por el paciente

3. Fecha de Netificacién: Corresponde a la fecha en la que se reporta Ja sospecha de reaccion adversa.

4. Formz en que detecta el easo: Elegir entre las opciones de consulta espontanca, bisqueda activa, rumor, noticia,
comentario, reporte de estudio u otro donde debera mencionar como se detecto el caso.

5. Tipo de evento: Elegir entre las opciones de RAM, Falla terapéutica, Error de medicacién, Falsificado/fraudulento, Uso
Off-label (indicacidén no autorizada), Exposicion (uso en embarazo o lactancia).

6. Seriedad: Elegir la opcion de Si o No; si es si colocar la razon de seriedad.

7. Razdn de seriedad: Elegir entre las opciones de Hospitalizacion, Amenaza de la vida, Anomalias, discapacidad, muerte,

Incapacidad persistente o significativa u otra condicion médica importante que debe detaliar.

I5. NOTIFICADOR

8. Nombre; Anotar el nombre completo del profesional de salud que ha efectuado la notificacion.

9. Profesidn: Escribir ¢l nombre de Ia profesion de la persona gue reporia

10. Correo electrénico: Detallar 1a direccién de correo electrénico

11. Teléfono: Anotar el nimero de contacto (celular o fijo)

12. Nombre del Establecimiento: Detallar el nombre del establecimiento de salud en el cual se origind Ia notificacion.

13. Firma y scllo del notificador: En este espacio el notificador debe firmar y colocar el sello que lo identifica como
profesional de salud inscrito en la junta de vigilancia respectiva.

{Il. INFORMACION DEL PACIENTE

14. Nombres y Apellidos: Colocar el nombre completo del paciente con sus apellidos, sino colocar solo iniciaes.
15. Sexo: Elegir fa opcién M para masculino y F para femenino

16. N° de expediente clinico: Es el nimero de identificacion del paciente

17. Edad: Colocar la edad en afios cumiplidos y si es nifio menor de un afic en meses

18. Peso (Kg): Anotar el peso del paciente en Kilogramos

19. Talia (cm): Anotar la talla o estatura en centimetros

20. Embarazo: Colocar si 0 no, si es si colocar semanas de embarazo.

1V. HISTORIA CLINICA

21. Fecha de deteccidn/consulta: Anotar [a fecha en que el paciente consulto o se detecta el caso

22. Paciente fue hospitalizade: Colocar si o no, ademds de Ia fecha de ingreso vy la fecha que es dado de alta. -

23. Indicacién de uso del medicamento (diagnéstico): Anotar el motivo por el cual se le prescribié el medicamento at
paciente, :

24. Antecedentes Clinicos relevante: Colocar datos de la historia clinica en forma cronolégica y que se considere relevante

25, Exdmenes de Laboratorio: Especificar valores de los exdmenes de laboratorio que puedan estar relacionados con la
sospecha de reaccion adversa,

26. Reacciones Adversas: Anotar los principales signos observados y sintomas reportados relacionados al medicamento
sospechoso.

27. Fecha de inicio: Es cuando el paciente inicié con los sintomas y/o signos de las reacciones adversas, anofar en niimeros:
¢l dia, mes y afio,

28, Fecha de finalizacidn: Es ceando finalizaron los sintomas y/o signos de las reacciones adversas presentados en el
paciente, anctar en mimeros: el dia, mes y afio.

29, Accibn tomada ante Ia reaccion: Elegir entre las opciones {puede ser més de 1) medicamento retirado, Dosis aumentada,
dosis reducida, dosis no modificada, observacién/segnimiento o tratamiento terapéutico.

30. Resultado del manejo de )a reaccién: Elegir entre las opciones de Recuperado sin secuelas, Recuperado
con secuelas, No recuperado, En proceso de recuperacion, Fallecido o Se desconoce.

31. Desaparecié la reaccin adversa al suprimir el medicamento sospechoso: Colocar si, no o no sabe.

32, Reaparecio Ia reaccién al reiniciar el medicamento sospechoso: Colocar si, no o no sabe

V. MEDICAMENTO

33. Nombre del medicamento sospechoso: Anotar el nombre del medicamento sospechoso de causar la reaccion adversa.

34. Medicamentos concomitantes: Colocar todos los medicamentos que el paciente estd tomando {aparte del medicamento
reportado con sospecha de RAM).

35. Dosis Diaria: Colocar la dosis diaria del medicamento sospechoso y concomitante administrado al paciente.

36. Via de administracién: Colocar la via por medio de 1a cual se le administrd el medicamento sespechoso y concomitante
al paciente,

37. Fecha de inicio: Es cuando el paciente inicio el tratamiento, anotar en niimeros: el dia, mes y afio.

38. Fecha de finakizacion: Es cuando el paciente finalizé o suspendid el tratamiento, anotar en nimeros: el dia, mes y ailo.

Calle Arce No 827, San Salvador, DIRTECS - CNFV
Teléfono (503) 2591-7354; 7803-7461; farmacovigilancia@satud.gob.sy




Cadigo
FARMACOVIGILANCIA FV-01-CNFV.HERO2
RECEPCION Y REGISTRO DE INFORMACION Version No. 64
CENTIINACIHINAL
EARMACOVIGILANCIA FORMULARIO DE NOTIFICACION DE RAM/PRM Pagina 3 de 3

OTROS DATOS DEL MEDICAMENTO SOSPECHOSO

39.
40.

41.
42,

43.
44,
45,
40.
47,

Nombre Genérico: Anotar el nombre del medicamento segin denominacion comin internacionat.

Concentracién: Colocar mg (miligramos), g (gramos), mg/ml. (miligramos/mililitro), U.L (unidades internacionales),
meg (microgramos), ete.

Forma Farmacéutica: Anotar segiin corresponda: tabletas, cipsulas, jarabe, suspension oral, etc.

Preseatacion: Anotar la cantidad o volumen contenido segin corresponda, ejemplo: frasco x 120ml, blister x 10 tabletas,
etc,

Nombre comereial: Escribir el nombre con el gue se comercializa el medicamento.

Lote: Anotar la combinacion de letras, nimeros o simbolos que sirven para su identificacion.

Fabricante: Detallar el nombre del Laboratorio que elabora el medicamento.

Vencimiento: Anotar 1a fecha de vencimiento del medicamento.

Registro Sanitario: Anotar el registro sanitario del medicamento.

Nota: Los campos del formularic marcados con (*), son de cardeter obligatorio para considerar valida Ia notificacion.
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