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Numero de notificacion

Informe de Seguimicnto RAM Serias/ PRM

Macroproceso  Nombre Macroproceso

Proceso Nombre Proceso

Subproceso Nembre Subproceso

18/8/25

Fecha de Informe

DATOS RELACIONADOS AL EVENTO

Fecha de inicio de cvento:

14/8/25

Fecha de aplicacion de vacuna:

RAM ®

Tipo de evento
Uso Offf-label )

Falsificado/ fraudulento

0 Error de medicacion O
O

[*alla terapéutica

Exposicion

Nombre del establecimiento/institucion que reportd el evento:

Cuando aplique detaliar la siguiente informacion:

Establecimicnto/institucion de ta que se refirid el paciente por causa del evento:

UNIDAD MEDICA APOPA

N/A

Establecimiento/institucion  la que se refiere posterior al cvento: N/A

I, INFORMACION RELACIONADA AL PACIENTE

MSRQ

Nombre/Iniciales del paciente:

Numero de expediente clinico:

110892889

MmO fF @

Sexo: Edad: 3

Enfermedades Concomitantes (segin C1E10)

O Meses (® Afios Peso(kg): Talla (cm}:

10.60
Fecha desde que fue diagnosticado

1

2)

3)

4

3)

Habitos: Alcohol l O |

Tabaquista l ] i Usao de drogas { Cuaies?)

Alergias (describa el tipo):

Exémenes de laboratorio {colocar resultados o adjuntar copias):

1I. INFORMACION RELACIONADA AL MEDICAMENTO SOSPECHOSO
a)  Medicamento sospechoso (rombre genérico, comercial y concentracion/De ser posible enviar fotografia del medicamento):
DIMENHIDRINATO
b} Numero de lote: 2410151A
¢}  Fecha de Vencimicnto: 30/11/2028
d) Nuamero de registro sanitario:
¢}  Laboratorio Fabricante; VUOSA
1} Motivo de prescripeidn (st el medicamento fue automedicado especificar):
VOMITO
g)  Diagnostices principales (¢s)

h

i)  Via deadministracidn:

Dosis y posologia (unidad/concentracion y frecuencia):

j)  Fecha de inicig de administracién del medicamento:

Version No. 01
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. Informe de Scguimiento RAM Serias/ PRM

il

DLk D | SUPERINTENDENCIA DE
et REGULACION SANITARIA

EAANOR | Proceso.

Macroproceso  Nombre Macroprocese
Nombre Proceso

Subproceso Nombre Subproceso

k) Fecha de finalizacitn de administracion del medicamento

(si continta utilizindose colocar continda): 1 4/08/2025
I}  Medidas adoptadas ante 1z RAM
1. Reduccion de la dosis O
2. Aumento de fa dosis )]
3. Se suspendio el medicamento ®
4. No hubo modificacion de la dosis O

Otras (especificar):

Por gfemplo: especificar si se cambid de medicamento, cambio de marca
m) Efecto de las medidas tomadas

Farmaco Retirado/RAM Mejora

Farmaco 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
Otros: {9

00000

L

n} Condiciones ¢ Almacenamicnto:

¢ Hay condiciones especiales de temperatura y

I Si N
humedad descritas en la etiqueta? i O o ©
2 ¢Cudl es la temperatura recomendada segilin
) faboratorio fabricante del medicamenta? CONSERVAR A TEMPERATURA NO MAYOR 30°C
{si es posible adjuntar evidencia: prospecto, etiqueta, caja, i otro}

3. El medicamento es fotosensible Si O] No O
4, Temperatura y humedad en ¢l lugar de Almacenamicnto:

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

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

Orrofs Temperatura(®C): Humedad (%HR): Comentario:
0) Certificado de control de ealidad (adjuntar): 5 O No &

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

q)} Cantidad tetal del lote sospechoso recibidoe en el establecimiento:

r) Namero de pacientes que han utilizado ¢l Jote sospechoso deatro del establecimicnte o la institucion:

{IL. INFORMACION RELACIONADA A MEDICAMENTO/S CONCOMITANTES:

Datos Concomitante 1 Concomitante 2

Concomitante 3

Nombre de Medicamento RANITIDINA

Lote y Fecha de vencimicnto:

Motive de prescripeion:

Dasis y posologia: 19mg ¢/8 horas

Via de administracion: v

Medidas tomadas:

Fecha de inicio de la administracion: 13/08/2025

Fecha de finatizacién de la administracion: 14/08/2025

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

*adp e et e . e R e e e e
TR | SUPRRINTENDENCIA DE T
* - p Macroproceso  Nombre a

<o LEGULACION SANITARIA . croprogeso - Bombre Macroproceso
GRAEHUNG OF J l’r(zccso . Nlombrc Proceso

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 ocurrid con el paciente v cualquier dato presente o ausente que contribuya al andlisis de causalidad de
la RAM.

6:37 am.del.14 de agosio del 2025personal de. enfermeria.se.encuenira nllmplipndnmpdir‘nmpnfn endovenass

{dimenhidrinato) a paciente y reporta a medico pediatra gue paciente presenta desvanecimienio, perdida de

esfinter, medico toma frecuencia cardiaca y determina codigo dando inicio a resucitacion cardio pulmonar.

Nota: si la descripeion es muy ampliar, anexar infonmacion en una pagina adicional.
Para el caso de los Errores de Medicacion describa dénde . L.
s . i .. En la administracion O
En la prescripeién £ En la dispensacion ) ocurrié:

Describa el evento del ervor de medicacidn:

VA

L)

Adicionalmente detalle:
1. ¢Hubo reexposicion del paciente al firmaco sospechoso?: si O No O

Deseriba cb efeeto de la recxposicion:

{describir si la reexposicidn fue con la marca sospechosa o fue con otra marca)

2. ¢La RAM ocurrié por la retirada del farmaco o por ¢l cambio marca? si O No O

Detalle:

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

1- Desconocido O

2- Recuperado/Resuelte O

3- En recuperacion/En resolucién O

4- No Recuperado/No Resuelto O

5- Recuperado/Resuelto Con Secuelas O

6- Mortal (O]

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

1- El paciente ya habia presentado la RAM con el medicamento sospecheso? si O No & Nos¢ ©

2- LE] paciente ya habia presentado la RAM con otros medicamentos? s5i © Ne & Nos¢

3- ;Otros pacientes han presentado la RAM con el medicamento sospechoso? si © No & Nese ©
Y. OBSERVACIONES:

Detallar si hubo discnsién del evento presentade, por:

a)  Comité de farmacovigilancia o fannacoterapéutico si @ Ne ©

b}  Otros (especificar)

CLECAS SE REUNIG Y DISCUTE CASO SE ADJUNTA LISTA DE ASISTENCIA

{Adjuntar evidencia)

Se realizo auditoria médica/autopsia: si © No ©

Adjuntar acia, inforne o resudtado, segin apligue
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Informe de Seguimiento RAM Serias/ PRM

SUPERINTENDENCIA DE
REGULACION SANITARIA

"
. .
» Sbads »
» "
. .
..

Macroproceso  Nombre Macroproceso

GOBIERNG DE
EL SAIVADXR

Proceso Nombre Proceso

Subproceso Nombre Subproceso

VI. CONCLUSIONES

1. SE ADJUNTA PLAN DE ANALISIS DE CASO

2.

3.

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

1. SE DETALLAN EN PLAN DE ANALISIS

2.

3

VIII. RECOMENDACIONES:

1. DETALLADAS EN PLAN DE ANALISIS

2.

3.

Responsable/s del informe:

Dr.José Gregorio Albert: Yanme Reyes

DOCTOR EN MEDICINA
J.V.P.M. No. 12775

Firma y sello de médico que notificé la RAM:

o
RO i‘o
Cargo: 5+ ’\!!!s,"“mmﬁol%
e MEDICA ©
APOPA :'e"§
ol

(#]

Firma y sello del Referente de Farmacovigilancia:

Teléfono de contacto:

SAU-4DIS |

Correo electronico:

FAENQ, LNaPe Po Q1655 . 2xlo su .

Version No. 01 Pagina 4 de 4




BlIgLLIRjUD

‘eligwiajua

‘SOlUsLUBIpBW

A¥IDOT0INIAI43

ap oSN [2 0J1paw jeuosiad |3 UOd JBZI0)R)

ap eanjeyaf A eouaBiswe o03s03e Jod sojusWEDdPaW Ip ugoedl|de eded 503991100 ap ojusiwldwng [Bp UPIDRIIIBA Bied 501091400
3P EJOPBUIPIOGD . sosed 71 50| 2p ug|yAtadns A ojusiwezioall  sosed ZT o| ap ugpesde epenIape B JeJogo.lio)
'SB)S3
eLsULIBUs 3p uojIeloge|a ap BAIIBWLIOU B] U0 ud|dwnd 3p EPI3(YLIS? BAjJEULIOU
ap eanjejal A esadiawa 03505e puol 8|3 Sp ent | _ 550 J°p ERLRIY ’
b BIOBEUINIOOS anb Jeaiiaa eled sa1UBN3.} LIBWIBIUID un8ss edwIdIUL ap SEI0U 3P UoIDeIoge]]
P e40pEUIp op se1ou sp oanbayd ap seis|| A caiojuow
ejpuadiawa Y soBIpoo 50)
OdlpaWw JOpEUIPI0GD ojso8e a|qisod o ua Jeuaz A gT- 31D undas sod3soudeip 0T-31D uoeNise|d undas soolysouBelp ap osn

sajusipadxa ap elolpne
3p 21WoI A eppusdawa
ap Jopeulpiood

SjLzw|elewas

SEepIs|gLeIsa
ofsuew ap seind ap ousiwldwng 19 resinsadns

*SEPIID|ge1sa ofauew ap seind
un3das soouierpad seludped ap UCIJUIIE JBZIEDY

s3juaipadxa ap elolpne
3p PHWOT A epusdisws
3p ElJBWLIBUD

ap A 021PAWL JOPRUIPIO0D

IJUIUeURWIDS

‘SOpI23|qelss sojualweaul) undas
Sepel)stdad 195 ap upaqap {T'SOULLEX3 ‘S3jeUA
souBIs ‘2LIBWI3JUD 3P SAUOIDEIOUE ‘UOIN|OAT
Bp SEICU ‘SEIIUI|D SeIOISIYIpNies ap jeuostad
[ap ayed Jod epezijea. ea]ud UOIIN|BAS BRO]

‘saquaned

SO| ap UCIaUIlE B| BPOY JEUuSISUOD A Jesiaal

esed 03nIsU] |9 e3UaND anb soj U0 SOJ1U0IIY[D
A SOMIBULHIOUI SOIPBLU SO} 3P UQIDEZI|IN

eiouaBiawa
ap Jopeulpiood

opezjjeay

uoealssqgo e Jesed esaqap
S0sSOURIARRL sOpnbi eiainbal anb sjusned opol

opezijeay

-ojuRelellald ua ealpaw
UQIIN{eAS B}IS3I3U [BND O} B Joualsod seloy
7 9P BJaS owixew odwan} [2 anb 323|ge1sd 3s

UQIZEAIBSGO A OuBIWEeRI B
ap eaJe 9 U BIJUB]SS Bp OdWaLE |ap uYdEINBay

SY2310
BIOpEUIpJOGS A s3paU

opezi|eay

*p3Je}s odnus undas euleipad

eled sopendape s3105uas A 53|qe2 50[ S0p0]

uod 033|dwoed roHuoWw ‘eateipad eulixew ap
ugpuaje eied odinba |9 teziuedioal A tejadwod

eanielpad ewixew eled eare ap uopeusiseay

"SZOT OLSODY ¥1 SAAINM VY S OSYD VHYLVIGEd VIONIDYIWG YHOMIIW 30 NvTd




BLIBLUAJLD 3P BIN1EJS]] O3BIpALLII |ensuaw sauolzeusise ap ue|d |ap UDIEDIIIBA el3uadin
BLUIXEW A UDIIRAIDSGO ‘DjualuelRllald ap BalE [Bp
sepegJesus owo? || /| eJawl3ug ap epuaueuriad
esjuadlaua 0js08e BNUIJUCD BIIPAL UCIDEINRD ap uejd Jepnueal 23y pad eppuaiiswe
02IpRtL IGPRUIPICOD esed enuIIUO3 B1PAW UoKEINpa ap ueld
0J3U33 |3p UORRIISIUIWPY oyso8e BLIBWIUS 2P SEI0U pn|es ap |euostad |3 tod sauopdoe
AuoRazang ‘siiy AdLag A se21u||2 selols|y ap sosasold so| Jeje|doa A SBUOIZUDIE DP OIBLIIOU| BLUSISIS UD 0415183y

eJsed elouafiawla ap SEILR SB) UD JuR)E)

oonjewojul adinba |3p [BJIUSD [SAIU B PNYIIOS
mwm%._wmcwwu_.tcw cleIpaLIug pEpIUN €] 5p 0.1UaP 21S1X3 BA anb EaEIPad eauleipad yIXy14VNY ap ojo20ioad sesiaay

) 2IXe|ljeuy 3p 0/02030.d 3P UOISRILSLU||EOIIRI

A 031paw Jopeulpiood

Siry A etneipad ap ol2lpaw “TYSNIW ojod0j0.d elsjelpad U3 1yS0dIiH 2p osh

|EUOIZN}IISU] BIOPRUIPICOD

2p BI3N} BIIUBNIUD 25 anb BA ‘OSed 3p BLOYpNE
ap UoIEpUaWORI Jod TYSOdIH 8p UoaLIsal

FIRIEETEINES
op elBWAIUD
3p A 031paL JopeUIpIoOD

uoides|Ipu| ependape
ap Clelpauiul ap OlI0JePIodaL

*[BA1U83 jBAMU BP
e180jo0eWw.e} 10d OpILaA 20T 2P5SaP 0IWEdIpaW
2P 0SN 9p UQIIILIISAI ap CIUIJWIBILY| BISIXD BA

eupad us QLYNIYAIHNIINIQ Bp oSN

euadlawa
3D BLISWIRJUS 3D

‘eWIXEW O LOJIBAIISTO
3p SE2JE U3 ‘S013Ns 0 SolUSLIedipawl

SEWIXEW A UOIDBAIRS]O

. o1eIpawul ap A| cjusiwydwng eley 3y 3s anb ajusied
elopeuiplool ‘eluadiaws 2p B21E 58] U3 SEIIPI SRUQIDEDIPU] 3p UgiDeioge|]
Op0] B SEJIPIW SOUOLIEIDUI Bp eloy lezyeay
3p Jopeu|pioo)
*seoye|pad
BLIBWIAJUS
sejauasin A eppuailawsa ap uouale ap |iuad
ap eaniejal A eppuadiswa axn3e ’ o

UOBUIPJIOOS ‘UOIIRIIC

ap ofauew |2 U3 OpPeEIOJUI BLIDWIEDIUS A OJIpaW
[euosiad eted enuizuod ugizeanpa sewleldold

ejpusdiawa

3p BlLAWIAUD B3P
BIOpeUpIo0) ‘elaussisws
ap topeuploo)

2p 0T

43

SZ0T 2P 2iquaiaaIp
apTT  570T 9P SJqUIaIAcU
570z ap aiquwandas ap

Sszoz ap oiso8e ap 7z

SOJoR|NLLLS
3P UO1IRZI|ES A JEIDUDTIBLLD 2P Seale Ua 4Dy
‘021140 3quaized ap ofauew ap owBWeZI0)B]

eujelpad us § 0Bipod fop ependape
ofauew (3 esed sspepl|igey sef JejjoLresag




