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Informe de Seguimiento RAM Serias/ PRM

= SUPERINTENDENCIA DE
Taawt REGULACION SANITARIA

GOBIERNO DE Proceso Nombre Proceso
EL SAIVADOR

Macroproceso Nombre Macroproceso

Subproceso Nombre Subproceso

Numero de notificacién Fecha de Informe 31/7/25

DATOS RELACIONADOS AL EVENTO

Fecha de inicio de evento:  923/7/25 Fecha de aplicacion de vacuna: 21/7/25

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

Tipo de evento
Uso Offf-label () Exposicion O

Nombre del establecimiento/institucion que report6 el evento: HOSPITAL MEDICO Q UIRURGICO Y ONCOLOGICO

Cuando aplique detallar la siguiente informacion:
Establecimiento/institucion de la que se refirio el paciente por causa del evento: HOSPITAL DE ONCOLOGIA

Establecimiento/institucion a la que se refiere posterior al evento: HOSPITAL MEDICO QU IRURGICO

I. INFORMACION RELACIONADA AL PACIENTE

Nombre/Iniciales del paciente: LUIS ATILIO GUARDADO GRANDE

Numero de expediente clinico: 121720240
Sexo: M @ F O Edad: 53 @ Meses O Afios Peso(kg):  90.00 Talla (cm): 178.00
Enfermedades Concomitantes (segun CIE10) Fecha desde que fue diagnosticado
1) | CANCER DE COLON
2)
3)
4)
5)
Habitos: Alcohol ‘ [l ‘ Tabaquista ‘ [l ‘ Uso de drogas (;Cuales?)

Alergias (describa el tipo):  NINGUNA

Examenes de laboratorio (colocar resultados o adjuntar copias):

II. INFORMACION RELACIONADA AL MEDICAMENTO SOSPECHOSO

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

5 FLUOROURACILO

b) Numero de lote:

¢) Fecha de Vencimiento:

d) Nimero de registro sanitario:

e) Laboratorio Fabricante:

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

QUIMIOTERAPIA

g) Diagnoésticos principales (es)

CANCER DE RECTO

h) Dosis y posologia (unidad/concentracion y frecuencia): 800MG EN 30 MIN Y 4800MG EN 46 HORAS

i)  Via de administracion: v

j)  Fecha de inicio de administraciéon del medicamento: 21/07/2025
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k)

Y}
1.

2.
3.
4.

Informe de Seguimiento RAM Serias/ PRM

SUPERINTENDENCIA DE
wyn” REGULACION SANITARIA

GOBIERNO DE Proceso Nombre Proceso
EL SAIVADOR

Macroproceso Nombre Macroproceso

Subproceso Nombre Subproceso

Fecha de finalizacion de administracién del medicamento

(si contintia utilizandose colocar continia): 23/ 07/ 2025
Medidas adoptadas ante la RAM

Reduccion de la dosis (@)

Aumento de la dosis O

Se suspendi6 el medicamento O

No hubo modificacion de la dosis ®

Otras (especificar):  PRESENTO REACCION POSTERIOR A FINALIZAR INFUSION DE DOSIS

m)

1
2
3
4.
5
6

Por ejemplo: especificar si se cambié de medicamento, cambio de marca
Efecto de las medidas tomadas

Farmaco Retirado/RAM Mejora

Féarmaco Retirado/RAM No mejora

Farmaco No Retirado y RAM No Mejora
Farmaco No Retirado y RAM Mejora

RAM Mejora Por Tolerancia

RAM Mejora Sin Retirada, Debido al Tratamiento

O00M®O0O0

Otros: O PRESENTO REACCION POSTERIOR A FINALIZAR INFUSION DE DOSIS

n) Condiciones e Almacenamiento:
L e dorimon oty i © No O
). (Cual es la temperatura recomendada segiin

laboratorio fabricante del medicamento?

(si es posible adjuntar evidencia: prospecto, etiqueta, caja, u otro)

3. El medicamento es fotosensible Si @) No ®
4. Temperatura y humedad en el lugar de Almacenamiento:

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

almacén Temperatura(°C): Humedad (%HR): Comentario:

Otro/s Temperatura(°C): Humedad (%HR): Comentario:
0) Certificado de control de calidad (adjuntar): Si @ No O
p) Cantidad del medicamento sospechoso en existencia (local /institucional cuando aplique):
q) Cantidad total del lote sospechoso recibido en el establecimiento:
r) Nuimero de pacientes que han utilizado el lote sospechoso dentro del establecimiento o la institucion:
III. INFORMACION RELACIONADA A MEDICAMENTO/S CONCOMITANTES:

Datos Concomitante 1 Concomitante 2 Concomitante 3

Nombre de Medicamento IRINOTECAN LEUCOVORINA CETUXIMAB
Lote y Fecha de vencimiento:
Motivo de prescripeion: CNCER DE COLON CANCER DE COLON CANCER DE COLON
Dosis y posologia: 360 MG 800MG 1GR
Via de administracion: IV 1\ \%
Medidas tomadas: FINALIZO INFUSION FINALIZO INFUSION FINALIZO INFUSION
Fecha de inicio de la administracion: 21/07/2025 21/07/2025 21/07/2025
Fecha de finalizacion de la administracion: 23/07/2025 23/07/2025 23/07/2025

Nota: Si son mds de tres los medicamentos concomitantes colocar informacion en una pdgina adicional.
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Informe de Seguimiento RAM Serias/ PRM

SUPERINTENDENCIA DE
wyn” REGULACION SANITARIA

GOBIERNO DE Proceso Nombre Proceso
EL SAIVADOR

Macroproceso Nombre Macroproceso

Subproceso Nombre Subproceso

IV. 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.

PACIENTE RECIBIO TRATAMIENTE CON QUIMIOTERAPIA ESQUEMA FOLFIRI EL 21/07/2025 CON INFUSION

DE 5 FU EN 46 HORAS SE RETIRO EL 23/07/2025 Y POSTERIOMTNE PRESNETO SINTOMATOLOGIA

RELACIONDA CON INFARTO AGUDO DE MIOCARIDO CON ELEVACION DE ENZOMAS CARDIACAS CON

PLAN DE REALIZAR CATETERISMO DE FORMA PRIVADA

Nota: si la descripcion es muy ampliar, anexar informacion en una pagina adicional.
Para el caso de los Errores de Medicacion describa donde .. L
., . ., .. En la administracion O
En la prescripcion Q) En la dispensacion O ocurrié:

Describa el evento del error de medicacion:

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

Describa el 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 farmaco o por el cambio marca? Si O No (@)

Detalle:

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

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

4- No Recuperado/No Resuelto

5- Recuperado/Resuelto Con Secuelas

O00000

6- Mortal

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

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

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, segun aplique
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SUPERINTENDENCIA DE
wyn” REGULACION SANITARIA

GOBIERNO DE
EL SALVADOR

VI. CONCLUSIONES

Informe de Seguimiento RAM Serias/ PRM

Macroproceso Nombre Macroproceso
Proceso Nombre Proceso

Subproceso Nombre Subproceso

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:

O
D

‘\ 1 2 .
\ Acanab
AAA \

Darie'Enrigue Marroquin

Cargo:

Firma y sello del Referente de Farmacovigilancia:

Teléfono de contacto:

Correo electronico:
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