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Informe de Segnimiento RAM Serias/ PRM

Nombre Macroproceso
Nombre Procese

Nombre Subproceso

Fecha de finalizacitén de administracién del medicamento
{si continia utilizindose colocar continiia):

08/07/2025

Medidas adoptadas ante la RAM
Reduccién de la dosis

Aumento de [a dosis

Se suspendio el medicamento

O®aGo

No hubo modificacion de la dosis

Otras {especificar):

Por efemplo: especificar si se cambis de medicamento, canbio de marca

m) Efecto de las medidas tomadas

1. Farmaco Retirado/RAM Mejora O]

2. Férmaco Retirado/RAM No mejora ®)

3. Farmaco No Retirado y RAM No Mcjora O

4. Farmace No Retirado y RAM Mejora O

5. RAM Mejora Por Tolerancia O

[ RAM Mejora Sin Retirada, Debido al Tratamiento O

Qtros: O

n}  Condiciones ¢ Almacenamiento:

e e e s © o o

3 ¢Cual es la temperatura recomendada segin .

" laboratorio fabricante del medicamento? No conservar a temperatura superior a 25°C
(si es posible adjuntar evidencia: Pprospecio, eligueta, caja, u otro)

3. El medicamento es fotosensible i O No (O]

4, Temperatura y humedad en el lugar de A[macenamilcnto: )
Farmacia  Temperatura(°C): 0. X Humedad (%HR): S "{ / Comentario:
almacén Temperatura(°C): [q '[, Humedad (%HR): ‘{ § /‘ Comentario:
Otrofs Temperalura(°C): Humedad (%HR): Comentario;

o)  Certificado de control de calidad (adjuntar); si O No &)

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

161-frasco
q)  Cantidad total del lote sospechoso recibido en el establecimiento: 699 frasco
r}  Niimero de¢ pacientes que han atilizade el lote sospechose dentro del establecimicnto o Ln institucion:

11L. INFORMACION RELACIONADA A MEDICAMENTOQ/S CONCOMITANTES:

Datos Concomitante 1 Concomitante 2 Concomitante 3
Nombre de Medicamento TACROLIMUS MICOFENOLATO DE MOFETILO
Lote y Fecha de vencimiento: NX9829 30/06/2026 PA3791 31/07/2027
Motivo de prescripeion: TRASPLANTE RENAL TRASPLANTE RENAL
Dosis y posologia: 3 CAP CADA 12 HORAS 2 CAPSULA CADA 12 HORAS
Via de administracion: ORAL ORAL
Moedidas tomadas: NO MODIFICADA LA DOSIS NO MODIFICADA LA DOSIS
Fecha de inicio de la administracién: 25/06/2025 25/06/2025
Fecha de finalizacidn de la administracién: CONTINUA CONTINUA

Nota: Si son mds de tres los medicamentos concomitantes colocar informacion en una piging adicional,
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. Infornie de Segnimiento RAM Serias/ PRM

. é‘g - SUPERINTENDENGIA DE

' - . M Nomt CS

S ‘ REGULACION SANITARIA " eroproceso Nombre Macroproceso
(oo I Proceso Nombre Proceso

Subproceso Nombre Subprocese

Numnero de notificacion NCAQ6285 Fecha de Informe 18/7/25
DATOS RELACIONADOS AL EVENTO
Fecha de inicio de evento: 717125 Fecha de aplieacidn de vacuna:
RAM Falla terapéutica Error de medicacion Falsificado/ fraudulento
Tipo de evento @ i O O O

Uso Offtdabel  (7)  Exposicién O
Nombre del establecimiento/institucion que reportd ¢l evento: HOSP]TAL MEDICO QU !RURG|CO

Crando aplique detailar g siguiente informacion:

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
L. INFORMACION RELACIONADA AL PACIENTE
Nombre/Iniciales del paciente: SESC

Numero de expediente clinico: 1099111 18
Sexo: M O F @ Edad: 27 O Meses @ Afios Peso(kg): 80.00 Talla (cm): 16500
Enfermedades Concomitantes (segitn CIE10) Fecha desde que fue diagnosticado

1) | TRASPLANTE RENAL

2 ENFERMEDAD RENAL CRONICA

3)

4

3)
Hibitos: l Alcohol ,D l Tabaquista ,[:] ] Uso de drogas (;Cuiles?)
Alergias (describa ¢l tipo): i

Exdmenes de laboratorio (colocar resultados o adjuntar copias): —

II. INFORMACION RELACIONADA AL MEBICAMENTO SOSPECHOSO
a)  Medicamento sospechoso (nombre gendrico, comercigl Y concentracion/De ser posible envigr -fotografia def medicamento};

POLIMIXINA B
b)  Numero de lote: A037240 16

¢} Fecha de Vencimiento: 31/ 0/2027
d)y Namero de registro sanitario: FO61 5101 2201 5
¢)  Laboraterie Fabricante: BSv

) Motivo de prescripcidn {si el medicamento fue automedicado especificar):

UROSEPSIS CON BACTERIEMIA

g)  Diagnésticos principales (es)

TRASPLANTE RENAL

h) Dosis y posologia (unidad/cm:centraciényfrccucncia): 500000 3 FRASCO INICIALMENTE Y LUEGO 2 FRASCO
i) Viade administracién: ENDOVENOSO

) Fecha de inicio de administracién del medicamento: 07/07/2025
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Informe de Seguimiento RAM Serias/ PRM

: g_};‘; | SUPERINTENDENCIA DE
‘o7 | REGULACION SANITARIA

COBEINNO D8 | Proceso Nombre Proceso
BLSAIVADOR. |

Macroproceso  Nombre Macroproceso

Subproceso Nombre Subproceso

IV. INFORMACION RELACIONADA A LA RAM:

a)  Presentacion y evolucion de la RAM:

Describa de forma detallada y cronologicamente todo lo que ocurrié con ¢l pacicnte y cualquier dato presente o ausente que contribuya al andlisis de causalidad de
la RAM.

D‘U [CTRAY 'D’cu.z\um Y’\V\C‘\Q an bac-\*dwamua ch’Yn rog2ev v

% c OLL 1”21%’\' bl a- CEioq U hanedy DU IV\CU:C,D il If\f’ti lf’[.

VOUmi' e B preeintonclo unio  pafroins o el j’}’LC'WCT“/oZ’Vq:

Jw cmvm irdo PoU b v falobaede £ gm0 bt i dum Persis

o

Ndta: si la descripcion es muy JEmz)har, anexar mformam nen unap gmli AS?:mrlt s',.(/ ﬂ‘(,/Oi A }ru‘)ju nolay - —

Para el caso de los Errores de Medicacion describa dénde

" i En la administracion
En la prescripeion OEn la dlspensaczon O ocurrié: o

Describa ¢l evento del error de medicacion:

N/A
Adicionalmente detalle:
1. ;Hubo reexposicion del paciente al firmaco sospechoso?: Si O Ne O

Describa cl 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 firmaco o por el cambio marca? si O No O
Detalle:

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

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

4- No Recuperado/No Resuelto
5- Recuperado/Resuelto Con Secuelas
6- Mortal

000060

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

1- ¢El paciente ya habia presentado la RAM con ¢l medicamento sospechoso? si O No O Nos¢ @
2-  , ;El paciente ya habia presentado la RAM con otros medicamentos? Ssi © No QO Nos¢ @
3- (Otros pacientes han presentado la RAM con el medicamento sospechoso? si O No @® Nos¢ QO

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, segiin aplique
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Informe de Seguimiento RAM Serias/ PRM

| SUPERINTENDENCIA DE
[ REGULACION SANITARIA

COMERNO O | Proceso Nombre Proceso
BLSAIVADOR ¢

Macroproceso  Nombre Macroproceso

Subproceso Nombre Subproceso

VI. CONCLUSIONES

1. Estan descritas en la Literatura como Frecuencia no informada : las Reacciones neurotdxicas

. (incluyendo enrojecimiento facial, mareos gue prodresan a ataxia, somnolencia, parestesias pel

3. para el medicamento Polimixina B(https://www.drugs.com/sfx/polymyxin-b-side-effects.html)

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

1. Vigilancia para prevenir, identificar, monitorear vy maneijar las RAM relacionadas Polimixina B

2,

3,

VIII. RECOMENDACIONES:

L. Reportar toda sospecha de reacciones adversas a medicamento

2.

3.

Responsable/s del informe:

" Dra. Maribl Estela Reyes Castlo
CTORA EN MEDICINA
| JV.P.M. No. 7889

Firma y sello de médico que notificé la RAM:

Cargo: 7@,{»@ /\/\’(d/uc/u ey ’Y@MP!&Y\/{L ‘Ptv”\y«ﬂ

"Licda. Raquel Marine Arévalo: g Gl

QUIMICA FARMACEUTICA | . M
ins¢. JVFQF No. 1794 @{ )

Firma y sello del Referente de Farmacovigilancia:

Teléfono de contacto: ? ? 367 A Z S

Correo electrénico: -((V'\ v (G jc:,qﬁ¢¢v ) h ”"“f @ TELE . Cf‘:’ b . FIAL
e
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