ISSS

Informe de Seguimiento RAM Serias/ PRM

SUPERINTENDENCIA DE
Teldt REGULACION SANITAILIA

CAHULIUG FDE Proceso Nombre Proceso
EL SAIVAIN I

Macroprocese  Nombre Macroproceso

Subpraceso  Nombre Subproceso

Numero de notificacion H003-2025-10 fecha de Informe 317125

DATOS RELACIONADOS AL EVENTO

Fecha de inicio de evento: Fecha de aplicacion de vacuna;

RAM @ Falla terapéutica O Error de medicacion O Falsificado/ fraudutento O

Tipo de evento
Uso Otfi-label O Exposicion O

Nombre del establecimiento/institucion que reporté ¢ evento: Hospital de Oncoloqia del ISSS

Cuando aplique detallar la siguiente informacion:
Establecimiento/institucion de la que se refirié el pacicnte por causa del evento: QUIMIOTERAPRIA AMBULATORIA

Estableciimicnio/institucion a la que se refiere posterior al evento:

I. INFORMACION RELACIONADA AL PACIENTE

Nombre/Iniciales del paciente: Liliana Sarai Aguirre Vasquez

Nimero de expedicnte clinico: 118992085
Sexa: M O ¥ @ Edad: 32 O Moses @ Afios Peso(kg): 8.18 Talla (em);
Enfermedades Concomitantes {seatin CIEL0) Fecha desde que fue diagnosticado
) [miNGUNA
Py
3
4)
5)
Habitos: Alcohol | 0] Tabaquista | [] | Uso de drogas (;Cuales?)

Alergias (describa el tipo): qu una

Examenes de laboraterio (colocar resultados o adjuntar copias);

II. INFORMACION RELACIONADA AL MEDICAMENTO SOSPECHOSO

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

PACLITAXEL

b) Numero de lote: NN4127A

¢} Fecha de Vencimiento: 28/02/2026

d)  Namero de registro sanitario: F03862507201 9
¢)  Laboratorio Fabricante: NAPROD

fy  Motivo de preseripeion (si el medicamento fue automedicado especificar):

AGENTE DE QUIMIOTERAPIA PARA CANCER DE SENO

g}  Diagnosticos principales (es)
CANCER DE SENO

h)  Dosis y posologin {unidad/concentracion y {tecuencia); Pac||taxe[(30mq/5mn 135mqg dias 1 Bvi15
iy  Via de administracion: EV
B Fechs de inicio de administracién del medieamento: 05/06/2025
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Informe de Seguimiento RAM Serias/ PRM

. ﬂi@ + | SUPERINTENDENCIA DE
ot REGULACION SANITAIIA

LOLLINO Proceso Nomsbre Proceso
EI SATVATN L

Macroproceso  Nombre Macroproceso

Subproceso  Nombre Subproceso

k)  Fecha de finalizacién de administracién del medicamento
(si contimia utilizindose colocar continia):

I} Medidas adoptadas ante lIa RAM

I Reduceion de la dosis O
2. Aumento de la desis O
3. Se suspendid el medicamento ®
4. Nohubo modificacién de la dosis O

Otras (especificar):

Par ejemplo; especificar si se cambio de medieamento, cambio de marca
m} Efecto de las medidas tomadas

1. Férmaco Retirado/RAM Mejora ©
2. Farmaco Retirado/RAM No mejora O
3. Férmaco No Retirado y RAM No Mcjora 9]
4. Farmaco No Retirado y RAM Mcjora O
5. RAM Mejora Por Tolerancia O
6. RAM Mejora Sin Retirada, Debido al Tratamiento O
Otros: O
n) Cendiciones ¢ Almacenamiento:
e T 5 0 v ©
5. iCudl es _Iﬂ temperatura recomendada segin
laboratorio fabricante del medicamento?
(5i es posible adfuntar evidencia: prospecto, etiquete, eaja, 1 ofro}
3 El medicamento es fotosensible 8i O No O]
4, Temperatura y humedad en ¢l lugar de Almacenamiento:
Farmacia  Temperatura(®C): 29 Humedad (%1IR): 29 9 Comenlario:
atmacén Temperatura(°C); Humedad (%HR): : Comentario:
Olro/s Temperajura(*C): Humedad (%HR); Comentario:
0)  Certificado de controt de calidad (adjuntar): Si O Ne &

M Cantidad del medicamento sespechoso en existencia (local finstitueeional cuande aplique):

NO CONTAMOS CON EXISTENCIA DE ESE LOTE

q)  Cantidad total del lote sospechoso recibido en el establecimicnio: 13623

t}  Namero de pacientes que han utilizado el lote sospechoso deatro del establecimiento o la institucion: 1093

111. INFORMACION RELACIONADA A MEDICAMENTO/S CONCOMITANTES:

Datos Ceoncomitante I Concomitante 2 Concomitante 3
Nombre de Medicamento TRASTUZUMAB SC RANITIDINA GRANISETRON
Lote y Fecha de vencimiento: 81802B31/31-01-2026 243212007/31-12-2026 NO09G24/30-06-2026
Motivo de prescripcion: QUIMIOTERAPIA CANCER SENC PREMEDICACION PREMEDICACION
Dasis y posclogia: 600mg 50mg 3mg
Via de administracion: 8C EV EV
Medidas tomadas;
Fecha de inicio de la administracion: 05/06/2025 05/06/2025 05/06/2025
Fecha de finalizacion de la administracion: 05/06/2025 05/06/2025 05/06/2025

Nota: Sison mds de tres los medicamentos concomitantes colocar informacion en wna pidgina adicional.
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Informe de Seguimiento RAM Scrins/ PRM

SUPERINTENDENCIA DE
REGULACION SANITARIA

CAHELRNO T b ™ il
e Proceso Nombre Proceso

Macroproceso Nombre Macroproceso

Subproceso Nombre Subproceso

IV. INFORMACION RELACIONADA A LA RAM:

a)  Presentacion y evolucidn de Ja RAM:
Describa de forma detallada y cronoldgicamente todo Jo que ocurrid con el paciente y cualquier dato presente o ausente que coniribuya al analisis de causalidad de
la RAM.

DURANTE INSFUSION DE PACLITAXEL EL PACIENTE INICIA CON ESTRIDOR FARINGEQ , ERITEMA GENERALIZADO Y FEBRICULA

POR LO QUE SE RETIRA EL MEDICAMENTO Y MEJORA LA SINTOMATOLOGIA .

Nota: si la descripeidn cs muy ampliar, anexar informacion en una pagina adicional,
Para el caso de los Errores de Medicacién describa dénde En la administracin o
I la preseripeion O En la dispensacion O ocurrit: '8

Describa ¢l evento del error de medicacion:

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

Describa cl efecto de la reexposicion:

{describir si la reexposicion fue con la marca sospechosa o fue con ofra marea)

2, iLa RAM ocurrié por ta retirada del farmaco o por el cambio marca? 85i O No (O]
Detalle:

DURANTE LA INFUSION DEL MEDICAMENTO POR LO CUAL SE RETIRO FARMACO

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

1-  Desconocido @)

2- Recuperado/Resuelto ©

3. Enrecuperacion/Bn resolucion Q

4-  No Recuperado/No Resuelto O

5- Recuperado/Resuelto Con Sccuclas O

6- Mortal O

¢} Segiim ¢l conocimicnto previo de Ia RAM (cn ¢l paciente/grupo de pacientes): Scleccionar

1- ¢El paciente ya habia presentado la RAM con ¢l medicamento sospechoso? si O No @ Nose (O

2-  ,El paciente ya habia presentado 1a RAM con otros medicamentos? si O No ® Noste O

3- {Otros pacientes han presentado fa RAM con ¢l medicamento sospechoso? si O No (® Nost O
V. OBSERVACIONES:;

Detallar si hubo discusion del evento presentado, por:

a)  Comité de farmacovigilancia o farmacoterapéutico 5i © No O

by  Otros {especificar)

(Adfuntar evidencia)

Se realizd avditorfa médica/antopsia: 5i O No ®

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

@ SUPERINTENDENCIA DE

‘. | REGULACION SANITAIUIA

COMRNODE | Proceso Nombre Proceso
EL SAIVAIDOIR |

Macroproceso  Nombre Macroproceso

Subproceso Nombre Subproceso

VI. CONCLUSIONES

1. Paciente presenta mejoria clinica con la retirada del medicamento
2

3.
VILACTIVIDADES DE MINIMIZACION (SI SE REALIZO O REALIZARAN MEDIDAS INTERNAS O INSTITUCIONALES):

I Protocolo de desencibilizacion por parte del servicio de Alergologia
2.

3.
VIII. RECOMENDACIONES:

1. Se presentara la Notificacion de sospecha Ram al comite de farmacoterapia para evaluacion
de causalidad

Responsable/s del informe:

Dra. Step han)

Firma y sello de médico que notificé la RAM:

Cargo:

Firma y sello del Referente de Farmacovigilancia:

it =B \
. Vv LS > | ||
[ :
Teléfono de contacto: 2 gc,/ 9/ 3 D 6 /3 3 £ %’L/&M
Correo electrénico: ﬁ/déﬂ/ddﬂf F&H/m[’f’ha @ /SSS . 90/_ 9
7’
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