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Informe de Seguimiento RAM Serias/ PRM

45k D | SUPERINTENDENCIA DE
el e” REGULACION SANETAILIA

CAHEITRNOIY P 3 .
FESATVAI RO TOCeso Nombre Proceso

*

Maucroproceso  Nombre Macroproceso
Subproceso Nombre Subproceso

Numero de notificacion Fecha de Informe

DATOS RELACICNADOS AL EVENTO

Fecha de inicio de evento:  4/7/25 Fecha de aplicacion de vacuna;

RAM @ Falla terapéutica O Error de medicacion O Falsificado/ {raudulento O

Tipo de evento
Uso Offf-label O Exposicion O

Mombre del establecimiento/institucion que reporté ef evento: HOSPITAL MEDICO QUIRURGICO Y ONCOLOGICO

Cuando aplique detallar la siguiente informacion:
Establecimicnto/institucion de la que se refirié ¢l paciente por causa del cvento: HOSPITAL DE ONCOLOGIA

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

I. INFORMACION RELACIONADA AL PACIENTE

Nombre/Iniciales del paciente:  Yesenia Leonor Ayala de Romero

Niimero de expedicnte clinico: 992734178
Sexo; M O F (& Edad: 51 O Meses (& Aios Peso(kg): Talla (cm);
Enfermedades Concomitantes (segian CIE10) Fecha desde que fue diagnosticado
1} | cANCER GASTRICO
2}
3
4}
5)
Habilos: Alcohol ]l:i | Tabaquista |[:| | Uso de drogas {; Cuales?)

Alergias (deseriba el tipo): NINGUNOQO

Examenes de faboratorio (colocar resullados o adjuntar copias):

1. INFORMACION RELACIONADA AL MEDICAMENTO SOSPECHOSO

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

FLUORACILO, 500 MG/10 ML

b) Numero dc lote: F_i FU T 2\1’52 YE}

¢) Fecha de Vencimiento: 1 0/2026
d) Nimero de registro sanitario: Ol O3 107 |
¢} Laboeratorio Fabricante: CAPLIN POINT

f)  Motive de prescripeién (si el medicamento fue aulomedicado especificar):

g}  Diagndsticos principales (es)

CANCER GASTRICO

h)  Dosis y posologia (unidad/concentracion y {recuencia): 2600 MG/M2
i) Viade administracion: IV

i} Fecha de inicio de administracién del medicamento: 3/7/2025
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CAMMIRNOIE »
T RAAT R Proceso Nombre Proceso

Macroprocese  Nombre Macroproceso

Subproceso  Nombre Subproceso

k} TFecha de {inalizacién de administracién del medicamento

{1 continia utilizindose colocar continda): 41712025
1)  Medidas adoptadas ante In RAM
1. Reduceion de la dosis O
2, Aumento de [a dosis O
3. Se suspendio el medicamento ®
4. No hubo modificacion de la dosis O

Oftras (especificar):

Por ejempio: especificar si se cambia de medicamenta, cambio de marca
m} Efecto de Eas medidas tomacdas

1. Farmaco Retirado/RAM Mejora ()
2. Farmaco Retirado/RAM No mejora O
3. Firmaco No Retirado y RAM No Mejora O
4. Farmaco No Retirade y RAM Mgejora O
5. RAM Mejora Por Tolerancia O
6. RAM Mcejora Sin Retirada, Debido al Tratamiento O

Otros: © FALLECIDA

n) Condiciones e Almacenamiento:

¢ Hay condiciones especiales de temperatura y

1. . . i
humedad descritas en la ctiqueta? > No O
2 {Cudl g5 la temperatura recomendada segin
: laboratorio fabricante del medicamento?
(51 es posible adfuntar evidencia: prospecto, etiqueta, caja, « ofrg)
3. El medicamento es fotosensible Si O No ©
4. Temperatura y humedad en ¢l bugar de Almacenamiente;
Farmacia  Temperatura(°C): Humedad (%HR): Comentario:
almacén Temperatura(°C): Humedad (%IR): Comentario:
Otro/s Temperatura(®C); Humedad (%HR): Comentario:
0}  Certificado de control de ealidad {(adjuntar): i © No O

p)  Cantidad del medicamento sospechoso en existencia (local /institucional euando aplique):

q)  Cantidad total del lote sospechoso recibido en ol estublecimiento:

r}  Namerp de pacientes gue han utilizado ef lote sospeckoso dentro del establecimiento o la institucion;

I INFORMACION RELACIONADA A MEDICAMENTO/S CONCOMITANTES:

Datas Concomitante 1 Concomitante 2 Concomitante 3

Nombre de Medicamenio DOCETAXEL OXALIPLATINO

Lote y Fecha de vencimicnto:

Motivo de prescripeidn;

Dosis y posologia: 50 MG/M2 85 MG/M2

Via de administracion:

Medidas lomadas:

echa de inicio de la administracion: 317125 31725

Fecha de fnalizacion de ta administracion: 3/71258 317125

Nata: 5i son mds de tres los medicamentos concomitantes colocar informacicn en una pégina adicional.
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CAHHLING YR
1 SATCATX IS Proceso Nombre Proceso

Subproceso Nombre Subproceso

1V. INFORMACION RELACIONADA A LA RAM:

a)  Presentacién y evolucidn de Ia RAM;

Describa de forma detallada y cronolégicamente todo lo que ocurria con ef paciente y cualquier dato presente o ausente que contribuya al analisis de causalidad de
la RAM.

RACIENTE CON INFUISION DE MEDICAMENTO PQOR 24 HORAS PREVIO A EINALIZAR REFIRIO MALESTAR

GENERAL Y SENSACION DE ANGUSTIA, POSTERIOR A LO CUAL PRESENTA PARQ

CARDIORRESPIRATORIO, SE ADMINISTRARON MANIOBRAS DE REANIMACION CARDIOPULMONAR

AVANZADAS, S5IN LOGRAR REVERTIR EVENTO,

Nota: si la descripeion es muy ampliar, ancxar infermacion en una pagina adicionat,
Para el caso de los Errores de Medicacién describs donde . o
_ . , . . En la administracion O
En fa prescripeion O En la dispensacion O ocurrid:

Deseriba el evento del error de medicacion;

Adicionalmente detalle;
L. ¢Hubo reexpesicion def paciente al farmaco sospechoso?; Si O No @

Describa el efecto de fa reexposicion;

{describir si fa reexposicion fue con la marca sospechosa o fite con otra marca)

2, iLa RAM ocuerié por la retirada del firmaco o por el cambio marca? S5i O No ®
Detalle:

B) Dstado actual del paciente segin desenlace de In RAM: Scleccionar:
1- Desconocido

2. Recuperado/Resuelto

3- En recuperacién/En resolucion

4- No Recuperado/No Resuello

Su Recuperade/Resuclto Con Secuelas
6- Mortal

G0000C0

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

I- &Ll paciente ya habia presentado la RAM con el medicamento sospechoso? Si © Ne O Nos¢ &

2- i El paciente ya habfa presentado la RAM con otros medicamentos? si © Ne Nosé¢ )

3. ;Otros pacientes han presentado [a RAM con el medicamento sospechoso? S$i © No O Nos¢ O
VY. OBSERYACIONES:

Detallar si hubo discusién del evento presentado, por;

a)  Comité de farmacovigilancia o farmacolerapéutico s5i O No ©

b)  Otros (especificar)

(Adjuntar evidencia)

Se realizd auditorin médicatautopsia: 5i @ No O

Adfnntar acia, informe o resultado, segtin apligue
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COBERNCY D
EL SALVADUR - P[’OCCSO . _— NOll'lbe PI'DCCSD

Macroproceso  Nombre Macroproceso
Subproceso Nombre Subproceso

VI. CONCLUSIONES

1. PACIENTE PRESENTO REACCION ADVERSA GRAVE RELACIONADA A FLUORACILO

2,

3

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

1

2.

VIII. RECOMENDACIONES:

1.

2.

3.

Responsable/s del informe:

-
"Dr. Javier Envigue Garcig Riano
DOCTOR EN MEDICINA

Firma y sello de médico que notificé la RAM:

Cargo: J ¢ \LE_.,M_. N_d 2 0 9 3 7

Firma y sello del Referente de Farmacovigilancia:

]

avon Beck
o1/

Teléfono de contacto:

Correo electrénico: ~olat lor. foremaho@ 55§
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