Informe de Seguimiento RAM Serias/ PRM

- o

* é * SUPE RINTE,I DENCIA DE Macroproceso Nombre Macroproceso
el REGULACION SANITARIA -
GOBLERNO DE Proceso Nombre Proceso
EL SAIVADOR — — - ~ R S

Subproceso Nombre Subproceso

Numero de notificacién &C-dr q ?a 31 Fecha de Informe 74 / o l 155

DATOS RELACIONADOS AL EVENTO

Fecha de inicio de evento: 1 S | 9)' ) Fecha de aplicacion de vacuna:

RAM = Falla terapéutica O Error de medicaciéon [ Falsificado/ fraudulento O

Tipo de evento
Uso Offf-label O Exposicion O

Nombre del establecimiento/institucién que reporté el evento: .\.\.9 0y _L \ A 2 0{ oan @i ‘ ""7\ E,LQ/’ o
] / ) !

Cuando aplique detallar la siguiente informacion:
Establecimiento/institucién de la que se refirié el paciente por causa del evento:

Establecimiento/institucién a la que se refiere posterior al evento:

I. INFORMACION RELACIONADA AL PACIENTE

Nombre/Iniciales del paciente: Y uorne L mee lepoz 00 (;c k. S
Nimero de expediente clinico: <layp 1S
Sexo: M O F K  Edad: 4)- 0  Meses & Afios Peso(kg): 1S Talla (cm): Tfof
Enfermedades Concomitantes (segun CIE10) Fecha desde que fue diagnosticado
1)
2)
3)
4)
5)
Habitos: Alcohol | a | Tabaquista ] a | Uso de drogas (;Cuales?)
Alergias (describa el
tipo):

Examenes de laboratorio (colocar resultados o adjuntar copias):

Il. INFORMACION RELACIONADA AL MEDICAMENTO SOSPECHOSO

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

Q:‘\V'\"’ ¥a n
b)  Numero de lote: MY LD

c 3 3 -
) Fecha de Vencimiento: ‘:_77[ b

d)  Nimero de registro sanitario:

€  Laboratorio Fabricante: iy, oS A
) Motivo de prescripcion (si el medicamento fue automedicado especificar):

—'kdjiam)‘,.,)a (oo \k?j{frv\'."w

g)  Diagnésticos principales (es)

h)  Desis y posologia (unidad/concentracién y frecuencia): | \ T
1) Via de administracién: o - Nalisnota
3 Fecha de inicio de administracién del medicamento: 1 g "'b' 15
k) Fecha de finalizacién de administracion del medicamento y
(si continiia utilizindose colocar continiia): 1‘:\ j’ 1S
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" Informe de Seguimiento RAM Serizs/ PRM

2%: SUPERINTENDENCIA DE
*.o+" | REGULACION SANITARIA

GOBIFRNG DE Proceso Nombre Proceso
EL SALVADOR

Macroproceso  Nombre Macroproceso

Subproceso Nombre Subproceso

I) Medidas adoptadas ante la RAM
1. Reduccién de la dosis a
2. Aumento de la dosis -
3. Se suspendi6 el medicamento 1=
4, No hubo modificacion de la O
dosis
Otras (especificar):
Por ejemplo: especificar si se cambié de medicamento, cambio de marca
m) Efecto de las medidas tomadas
1. . .
Farmaco Retirado/RAM Mejora
2 : : :
Farmaco Retirado/RAM No mejora O
3. : ;
Farmaco No Retirado y RAM No Mejora O
4. . . .
Farmaco No Retirado y RAM Mejora O
e i ;
RAM Mejora Por Tolerancia O
6. RAM Mejora Sin Retirada, Debido al Tratamiento O
Otros:
n) Condiciones e Almacenamiento:
1. (Hay condicior.les especial.es de temperatura y si O No ™
humedad descritas en la etiqueta?
2. ;Cuél 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 O 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 O Noe O
p) Cantidad del medicamento sospechoso en existencia (local /institucional cuando aplique):
q) Cantidad total del lote sospechoso recibido en el establecimiento:
r)  Nimero de pacientes que han utilizado el lote sospechoso dentro del establecimiento o la institucién:

III. INFORMACION RELACIONADA A MEDICAMENTO/S CONCOMITANTES:

Datos Concomitante 1 Concomitante 2

Concomitante 3

Nombre de Medicamento

Lote y Fecha de vencimiento:

Motivo de prescripcion:

Dosis y posologia:

Via de administracion:

Medidas tomadas:

Fecha de inicio de la administracion:
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- Informe de Seguimiento RAM Serias/ PRM

2k - | SUPERINTENDENCIA DE
*.w+" | REGULACION SANITARIA

GOBIERNG DE Proceso Nombre Proceso
EL SALVADOR it S A

Subproceso Nombre Subproceso

Macroproceso Nombre Macroproceso

Fecha de finalizacién de la administracion: l

Nota: Si son mds de tres los medicamentos concomitantes colocar informacion en una pagina adicional.

IV. INFORMACION RELACIONADA A LA RAM:

a)  Presentacién y evolucion de la RAM:
Describa de forma detallada y cronolégicamente todo lo que ocurrié con ¢l paciente y cualquier dato presente o ausente que contribuya al analisis de causalidad de
la RAM.

Nodnnle S teoal 2a 0AD) Yo oere tepnct tae Quderine o adeing lein 2, P @ade de

, : X - | :
(JtUL\-l\_;n'\ I‘reu,ia\ S Cren r‘nwlr‘\..\J.-J it\l'n\ c«-f\"—\h\ba. Gagulls, demmbbot Nealeep, o

¢ I- U ! - 1% . E 7 ; : ..
J'\Lr_ul}g.l E\P’i!\‘\r--\‘—"-a \20\-15"/‘\)-\ g lealtlls ¥ extedut Iy Cpﬂl}rm NOA)M"\\V\ "\Jdlfu’\\r)’-._
i {

1
- I
e lf/‘ \anu i)

Nota: si la descripcién es muy ampliar, anexar informacion en una pagina adicional.
Para el caso de los Errores de Medicacion describa dénde

- En la prescripcion  [J En la dispensacion O En la administracion O
ocurrio:
Describa el evento del error de medicacidn:
Adicionalmente detalle:
1. (Hubo reexposicion del paciente al firmaco 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 ocurrio 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 O

2- Recuperado/Resuelto =

3-  Enrecuperacién/En resolucién O

4- No Recuperado/No Resuelto O

5- Recuperado/Resuelto Con Secuelas O

6- Mortal O

€) 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 ©& Nosé¢ [

2- (El paciente ya habia presentado la RAM con otros medicamentos? Si O No © Nosé¢ [

3- ¢ Otros pacientes han presentado la RAM con ¢l medicamento sospechoso? Si O No © Nosé¢ [
V. OBSERVACIONES:

Detallar si hubo discusién del evento presentado, por:

a) Comité de farmacovigilancia o si = No 0O

farmacoterapéutico
b)  Otros (especificar)

(Adjuntar evidencia)
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5 \ Informe de Seguimiento RAM Serias/ PRM

: f% * | SUPERINTENDENCIA DE
*.v+" | REGULACION SANITARIA

GOBIERNOG DE Proceso Nombre Proceso
FL SALVADOR

Macroproceso  Nombre Macroproceso
Subproceso Nombre Subproceso

l Se realizd auditoria médica/autopsia: S$i O No ©H

Adjuntar acta, informe o resultado, segun aplique
VI. CONCLUSIONES

Se JLYCV/‘\-“ l‘p.,-c_um A o)t cc..m&w’-s

At \\u\[d/nlﬁ (2 (e ;iM do MO @1LJm«{)a

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:

(_.

Q0 Emesio Wefa Cervellon |
OCTOR EN MEDICINA
VPM. No. 12471

Firma y sello de médico que notificé la RAM: 1‘
J |

—— £ Triss

’_'L"'—/('__D ‘_“

-

1
N

Cargo: T\P‘f ,)9 ‘\\{’_L):hof 2

Firma y sello del Referente de Farmacovigilancia:

Teléfono de contacto:

Correo electronico:
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