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Introduccion

El portal Noti-FACEDRA forma parte del Sistema Regional FACEDRA
(Farmacovigilancia Centroamericana Datos de Reacciones Adversas a
medicamentos y vacunas de uso humano) que es administrado por la
Secretaria Ejecutivadel Consejo de Ministros de Salud de Centroamérica
y Republica Dominicana (SE-COMISCA) en coordinacién con los Centros
Nacionales, Unidades Nacionales o Programas Nacionales competentes
en materia de farmacovigilancia en las Autoridades Reguladoras de
Medicamentos de los Estados Miembros de la Regién del Sistema de |a
Integracion Centroamericana (SICA), como parte del fortalecimiento de
capacidadesy consolidacion del ProgramaRegional de Farmacovigilanda
de Centroamérica” y el fortalecimiento de las acciones nacionales de
farmacovigilancia para Belice, Guatemala, El Salvador, Honduras,
Nicaragua, Costa Rica, Panama y Republica Dominicana.

Noti-FACEDRA es una herramienta informatica que permite el proceso
de notificacién en linea de sospechas de reacciones adversas a
medicamentos y vacunas a los Centros Nacionales de Farmacovigilancia
en Centroamérica y Republica Dominicana. Es por ello que esimportante
gue los pacientesinformena su médico, farmacéutico u otro profesional
de salud sobre las posibles reacciones adversas derivadas del uso de
medicamentos y vacunas; teniendo en cuenta que los ciudadanos
pueden hacerlo directamente a través del portal Noti-FACEDRA.

Con estaherramienta electrénicade notificacion se contribuye aconocer
de manera agil y oportuna las reacciones adversas de los medicamentos
y vacunas que se utilizan en el sector privado como en los sistemas
nacionalesde salud.

Con Noti-FACEDRA 2.0 se fortaleceran las capacidades nacionales para la
vigilancia de la seguridad y efectividad de los medicamentos y vacunas
gue son autorizados por las Autoridades Reguladoras de Medicamentos
de laregiondel SICA.
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Consideraciones generales

Todos los medicamentos pueden causar
en mas de alguna ocasion un efecto no
deseado, también conocidos como
reacciones adversas a los medicamentos y
vacunas (RAM). En ocasiones, las RAM
pueden aparecer después de que una
persona ha dejado de utilizar el
medicamento o incluso posterior a la
administracion de una vacuna, mientras
gue algunos RAM pueden no ser
descubiertos hasta que muchas personas
hayan utilizado el medicamento durante
un largo periodo de tiempo.

Si usted esta preocupado por un sintoma
gue cree que puede ser una reaccion
adversa, por favor considere lo siguiente:

1. Revise el prospecto del medicamento.
En él puede encontrar una lista de las
reacciones adversas conocidas y le
aconseja qué hacer.

2. Hable con su médico o farmacéutico, e
informele de sus dudas o temoresy de la
posible reaccion adversa que ha
experimentado. Si usted cree que ha
experimentado unareaccidonadversaaun
medicamento o vacuna, también puede
notificarlo a través del formulario
electrénico que ponemos a su disposicion
a través del enlace

www.notificacentroamerica.net

El uso del formulario electrénico pretende
ser una forma mas sencillay rapida de
notificar a su Autoridad Reguladora
Nacional una posible reaccion adversa
gue se presente con el uso de un

medicamento o posterior a la

administracion de una vacuna.
¢QUE DEBE NOTIFICAR?

Usted puede notificar sospechas de
reacciones adversas de cualquier
medicamento o vacunas de uso humano,
incluidos los medicamentos con receta,
sin receta, o medicamentos a base de
plantas. No dude en hacerlo en caso de
sospechar algun problema con el uso de
estos productos.

Es especialmente util recibir informacién
de sospechas de reaccién adversa que se
presentan en los pacientes, en los casos
siguientes:

e Cuando no se mencione en el prospecto
gue acompafia al medicamento o la
vacuna.

e Le ha causado problemas que a su
criterio consideraque le interfieren en sus
actividades habituales.

® Se asocia al uso de un medicamento o
una vacuna de reciente introduccion al
mercado nacional.

¢ Ocurre cuando usted esta tomando mas
de un medicamento, y puede ser causada
por una interaccion entre estos, o con
algunos alimentos.

¢QUIEN PUEDE NOTIFICAR?

Toda persona puede notificar, ya sea que
presente usted la reaccién adversa que
pueden deberse al medicamento
administrado, o puede notificar las
reacciones adversas que puedan

!
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http://www.notificacentroamerica.net/

presentar sus hijos, un adulto mayor bajo
su cuidado o a una persona cercana.

¢COMO COMPLETAR EL FORMULARIO?

Para rellenar el formulario necesitara
suministrar informacién sobre cuatro
aspectos importantes:

1) Detalle de la posible reaccién adversa
que se presente después de Ila
administracién de un medicamento o
vacuna.

2) Facilitar el nombre comercial del
medicamento del que usted sospecha que
causo la reaccién adversa.

3) Detalle de los datos generales de la
personaque presentalareaccion adversa.

4) También se necesitara informacion
sobre la persona que realiza la
notificacion.

El formulario electréonico en Noti-
FACEDRA (disponible en
www.notificacentroamerica.net) dispone

de elementos de “ayudas” que se
presentan como un simbolo de
interrogacion.

De requerir esta ayuda, situar el cursor
sobre esos simbolos, aparecerd un
desplegable con el texto de ayuda. Tenga
en cuenta que los campos del formulario
son dinamicos y le facilitara algunas
sugerencias a medida usted vaya
digitandola informacion.

DE LA PROTECCION DE LOS DATOS
INCLUIDOS EN Noti-FACEDRA

Toda la informacién proporcionada sera
resguardada y no sera divulgada con

terceros, a fin de cumplir con las
disposiciones nacionales de
confidencialidad de informacién.

¢éCOMO SE UTILIZA LA INFORMACION
QUE PROPORCIONA LA NOTIFICACION
DE SOSPECHAS DE  REACCIONES
ADVERSAS PARA MEJORAR LA
SEGURIDAD DE LOS MEDICAMENTOS?

Los Centros Nacionales de
Farmacovigilancia de Centroamérica vy
Republica Dominicana, evallan estos
datos, junto con la informacidon que se
recoge de estudios clinicos y de otras
fuentes sobre el wuso de los
medicamentos. Cuando existe suficiente
informacion para determinar que un
grupo de casos similares de sospechas de
reacciones adversas son probablemente
causados por un medicamento o una
incluida en |la
seguridad del
medicamento y al prospecto que se
incluye enel envase.

vacuna, esta sera
informacion de

En otras ocasiones, esta informacion se
utiliza para la comunicacién que permita
disminuirlosriesgos con el uso de algunos
medicamentos o vacunas para la
prescripcion médica a ciertos
especialistas, o se recomienda su uso
como segunda eleccién. Las Autoridades
Reguladoras de Medicamentos de
Centroamérica y Republica dominicana,
también utilizan esta informacioén para la
emision de Alertas Informativas que estan
disponibles en las pdginas web
institucionales o para la elaboracion y
distribucién de boletinesinformativos.
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¢Como acceder a la plataforma?

El Portal Regional de Notificacién en linea de Sospecha de Reacciones Adversas a
Medicamentos de Uso Humano, conocido como Noti-FACEDRA esta disponible através de

la direccion de internet www.Notificacentroamerica.net

El portal de notificacion en linea tiene por objeto facilitar la notificacion de sospechas de
reacciones adversasa medicamentos o de vacunas que son detectadas por los Profesionales
de Salud, Ciudadanos y la industriafarmacéutica, para que sean reportados de manera agil
y oportunaa los Centros Nacionales de Farmacovigilancia del pais donde residen y se realice

el andlisisrespectivo.

Para acceder al portal Noti-FACEDRA, deberaseguir los pasos siguientes:

Digitar en la barra de direccion de su navegador preferido lo siguiente:
www.notificacentroamerica.net donde se mostrara la pantalla de bienvenida

que se muestra a continuacion:

&/comisca

Medicamentos de uso humano - Portal de test

Bienvenido al Sistema de Notificacion en Linea Noti-FACEDRA

Portal Regional de Notificacion en linea de Sospecha de Reacciones Adversas a <> iR

3l

o

gresar

wunicar una sospecha de reaccion adversa seleccione el pais donde reside comc

ciudadano ¢

jonde trabaje como profesional de

MINISTERIO
DE SALUD

SALUD PUBLICA

MINISTERIO DE SALUD
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A continuacién, debera dar un clic en el mapa para seleccionar su pais de
residencia.

ECRETAR JTIVA
Co M I SCA Portal Regional de Notificacion en linea de Sospecha de Reacciones Adversas a Medicamentos de uso humano - Portal de test

@ Ingresar

medicamento, puede notificarlo mediante este formulario electrénico. Para ello debe elegir uno de los tres formularios disponibles (Profesional de Salud, Ciudadano o Industria Farmacéutica).
Para mas informacién sobre qué, cémo, quién y por qué notificar, pulse si es un profesional de salud aqui si es un ciudadano, contacte con notifacedra@comisca.net

Si desea comunicar una sospecha de reaccion adversa seleccione el pais donde reside como ciudadano o donde trabaje como profesional de salud

El Salvador

/seleccionFormulario/222 -

Luego se mostrara el Menu Principal, el cual consta de tres opciones para
el tipo de notificacion a enviar, deberd seleccionar el formulario de
Notificacion de Ciudadano parainiciarel reporte enlineade las sospechas
de reacciones adversas a medicamentos o vacunas a través de Noti-
FACEDRA,

Seleccione el tipo de notificacion que desea enviar
Notificacion de Ciudadano Notificacion de Profesional de la Salud Notificacion de Industria Farmacéutica

Notificacion de Ciudadano

« Nueva Notificacion
« Informacion adicional sobre un caso ya notificado

€ Volver
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Menu Principal

La opcién de acceso al formulario denominado Notificacion de Ciudadano, permite el
acceso a todas las personas que deseen notificar directamente las sospechas de
reacciones adversas que sean detectados por ellos, seincluyen en esto a los pacientes
0 a sus cuidadores, en caso de que el paciente no pueda hacerlo directamente.

Seleccione el tipo de notificacion que desea enviar
Notificacion de Ciudadano Notificacion de Profesional de la Salud de Industria Farr

Notificacién de Ciudadano

» Nueva Notificacion
- Informacién adicional sobre un caso ya notificado

La segunda opcién da acceso al formulario denominado Notificacion de Profesionales
de la Salud, con el que se posibilitael reporte de las sospechas de reacciones adversas
que puedenser detectadas por los Profesionales de Salud durante su practica habitual.

Seleccione el tipo de notficacion que desea enviar
Notfcasion de Guudadano Notfcacion os Insustra Farmacsutica

La tercera opcién da acceso al formulario denominado Notificacion de Industria
farmacéutica, para las industrias que se registran en la plataforma puedan reportar las
reacciones adversas de sus medicamentos.

Seleccione el tipo de nolificacion que desea enviar
Notificacién de Ciudadano Notificacion de Profesional de la Salud Notificacién de Industria Farmacéutica

Notificacién de Industria Farmacéutica
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Proceso de notificacion del ciudadano

Para que los Ciudadanos puedan notificar por medio del formulario electrénico Noti-
FACEDRA, deberandisponerde lainformacion necesaria para el proceso de notificacion de
sospechas de reacciones adversas de un medicamento, incluidos los medicamentos con
receta, sin receta, o medicamentos a base de plantas, no dude en hacerlo en caso de
sospechar algun problemacon el uso de estos productos.

Para rellenar el formulario necesitara suministrar informaciéon sobre cuatro aspectos
importantes:

1. Detalle de la posible reaccion adversa.

2. Facilitar el nombre comercial del medicamento del que usted sospecha que causé
la reaccion adversa.

3. Los datos de la persona que tuvo la reaccion adversa.

4. También se necesitard informacion sobre la persona que efectua la notificacion.

Conestainformaciéndisponible, los Ciudadanos disponen de todo lo necesario para realizar
el proceso de llenado del formulario electrénico a través de Noti-FACEDRA.

El proceso de Nueva Notificacion por parte de los Ciudadanos inicia siguiendo los pasos
siguientes:

1. Seleccionadel menu principal la opcién Notificacion del Ciudadano.
2. Luego selecciona la opcidn de Nueva Notificacion para acceder al formulario
electréonico del reporte de caso.

Seleccione el tipo de notificacion que desea enviar
@ Notificacion de Ciudadano Notificacion de Profesional de la Salud Notificacion de Industria Farmacéutica

Notificacion de Ciudadano
| » Nueva Notificacion |
« [nformacion adicional sobre un case ya notificado
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3. Se presentan los campos del formulario de notificacién, debe complementar la

informacidn de los 5 apartados que se muestra enla figura siguiente:

Notifacién de Ciudadano Noti-FAGEDRA / Notifacién de Ciudadano

Notifacion de Ciudadano Guatemala

° Paciente @ Datos @ Datos Otros @ Datos @ Datos Notificador

Medicamento(s) Medicamentos Reaccibn(es)

Notificacion de Ciudadano - PACIENTE (Paso 1 de 5)

Datos del Paciente

Paso 1 de 5: Debera colocar en este apartado la informacidn relacionada con la
persona (paciente) que ha presentado la reaccién adversa al medicamento o
vacuna:

Notifacion de Ciudadano Noti-FACEDRA / Notifacién de Ciudadano

Notifacion de Ciudadano Guatemala

° Paciente @ Datos @ Datos Otros @ Datos @ Datos Notificador

Medicamento(s) Medicamentos Reaccién(es)

Notificacién de Ciudadano - PACIENTE (Paso 1 de 5)

Informacion sobre la persona que ha presentado la reaccion adversa al medicamento (Paciente)

Nombre(*) @ Apellidos(*) @

Género(* Edad €@ Grupodeedad ()@ Peso (kg) @ Altura (cm)@
o ctono b4 - Seleccione - v

¢Quien ha padecido la reaccién adversa? <Padece cualquier otra enfermedad? @
-- Seleccione -- v No v

* Indica obligatoriedad
(*) Indica obligatoriedad condicional
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Se deberd completar lainformacidnssiguiente:

Nombre y Apellidos del Paciente, se debe colocar el nombre completo del paciente
o las iniciales, debe proporcionar estos datos que corresponden a informacién
obligatoria (*).

Género, se debe establecerel sexodel paciente, eligiendo unade las opciones que
se muestran, Masculino o Femenino como se muestraenlafigura, este corresponde
a informacion marcada (*) que corresponde a informacidn obligatoria.

Género(*)

-- Seleccione -- v

-- Seleccione --

Masculino
Femenino

Para el reporte de la Edad del paciente, existen dos posibilidades, la primera
seleccionandola opcién de Edad, permite colocar un valor numérico, acompafiado
de la unidad de tiempo en décadas, afios, dias, horas, meses o semanas, tal como
se muestra enlafigura siguiente:

Edad @ Grupodeedad ( (")@

-- Seleccione -- v

-- Seleccione —
¢;Padece cualquier otrag Década
Afo
No ~ Dia
Hora
Mes
Semana

H MANUALDE USUARIODE CIUDADANO



La segunda posibilidad es seleccionarlaopcién de Grupo de Edad, en el que la edad
del paciente se expresa por grupos de edad, seleccionando una de las opciones
Feto, recién nacido, lactante, Nifio, Adolescente, Adulto o Anciano, tal como se
muestra en la figura siguiente:

Edad Grupo de edad Q(*)@

-- Seleccione -- v

-- Seleccione —
Recién nacido
Lactante

Nifio

Adolescente
Adulto

Mayor de 65 afios

La informaciéon marcada (*) que corresponde a informacién obligatoria.

Para el reporte del Peso del Paciente, se debe indicar el dato del peso expresado
en kilogramos, colocando Unicamente el valor numérico del peso.

Para la Altura del Paciente, se debe indicar su valor en centimetros, colocando
Unicamente el valor numérico de la altura.

Fecha de ultima menstruacién, este campo se mostrara solo en caso de que el
paciente sea de sexo Femenino, debe indicar la fecha en formato mes/afio o
dia/mes/afio. Ejemplo: 08/2023 o 01/01/2024. Este dato no es de caracter
obligatorio por lo que, si no lo sabe o no lo recuerda, puede dejar el campo en
blanco.

Fecha de dltima menstruacién
28/11/2023

© November|2023 ~ > ]
Su Mo Tu We Th Fr Sa

1 2 3 =
5 6 7 8 9| 10| M1
12 13/ 14 15| 16| 17| 18
19 200 21 22\ 23| 24| 25

26 Al 28 29/ 30
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g. Para la pregunta de ¢Quién ha padecido la reaccion adversa?, en este campo se
hace necesario que se seleccione una de las tres opciones que se muestran enla

figura.

¢Quien ha padecido la reaccion adversa? *

-- Seleccione --

-- Seleccione —-

Usted

Un familiar
Otra persona

-

b

Este campo estd marcado (*) que corresponde a informacién obligatoria.

h. Para la pregunta é¢Padece cualquier otra enfermedad?, se relaciona a la presencia
o no de alguna enfermedad al momento que se presenta la reaccion adversa que

se estd reportando.

En el caso de presentar una enfermedad, deberd seleccionar la opcién “SI”, para
gue se despliegue dos campos adicionales para el reporte de esa enfermedad, taly

como se muestra en la figura siguiente:

;Quien ha padecido la reacciop adver:

— Seleccione -

Nombre de la enfermedad Fecha de primer diagndstico m.

; Padece cualquier otra enfermedad? @

Si v

Nombre de la enfermedad

fiebre

Fiebre

Fiebre amarilla

Fiebre amarilla no especificada
Fiebre amarilla no especificada

Fiebre amarilla selvatica

Fecha de primer diagnéstico@®

Ejemplo: 08/23 o 15/08/23

W

Aceptar y guardar enfermedad
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En el campo nombre de la enfermedad, deberadigitarel nombre de la enfermedad
gue padece, un menu de terminologia medicale asistira, puede seleccionaruno de
estos términos para el reporte de la enfermedad.

En el campo de fechadel primer diagndstico, se hace necesario que indique lafecha
en la que se le diagnosticé la enfermedad que padece, para el reporte de la fecha
puede hacerlo enformato de mes/afio o dia/mes/afo; si desconoce este dato podra
dejar el campo enblanco.

A continuacién, deberd dar un clic en el boton “Aceptar y guardar enfermedad”,
para guardar lainformacién.

En caso de padecer mds de una enfermedady deseareportarlas, debera llenar los
campos antes mencionados para cada una de las enfermedades que padece,
siempre y cuando se acepte y guarde cada una de ellas.

El paso 1 finalizaal completar lainformacidny dar clic al botén “Siguiente”.

¢ Quien ha padecido |a reaccion adversa? Fecha de tltima menstruacién ¢ Padece cualquier otra enfermedad? @

Usted ~ 28/11/2023 No ~

Indica obligatoriedad
Indica obligatoriedad condicional
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Datos del Medicamento

Paso 2 de 5, denominado “Datos Medicamento(s)”, relacionado con la informacién
necesaria del medicamento o vacuna, que sospeche que pueda ser el responsable de la

reaccion adversa, el paciente debe completar la informacidn siguiente:

a)

b)

Agregar Medicamento

Medicamento, para facilitar la Informacién sobre el medicamento que ha podido
causar lareaccién adversa, en el campo denominado “medicamento”, deberadigitar
el nombre del principio activo del medicamento, amedida se vaya digitando en este
espacio, usted puede seleccionar de la lista desplegable el nombre del principio
activo del medicamento sospecho, tal como lo muestra la siguiente figura:

Motificacidn de Ciudadano - MEDICAMENTO (Paso 2 de 5)

Medicamentos incluidos
Informacion sobre el medicamento que ha podido causar la reaccion adversa

Marque la casilla si el medicamento es una vacuna

Medicamento * @

Lote Fecha de caducidad @ & Para qué utiliza el medicamento? @
LComo utilizd el medicamento? (Posologia) @

Via de administracion @ ¢Cudndo empezo a utilizarlo?@

Seleccione

De no conocer o no tener disponible el nombre del principio activo del
medicamento, usted podra digitar el nombre comercial del medicamento
sospechoso.

Tome en cuenta que este es un campo esta marcado (*) que corresponde a
informacidén obligatoria.

Para el reporte de nimero de Lote y Fecha de Caducidad del medicamento
sospechoso, usted puede buscar la informacion en el empaque del medicamento.
De no estar disponible o no conocerlo, puede continuar con el proceso de llenado
de lainformacion.
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c) Para responder la pregunta éPara qué utiliza el medicamento?, el paciente debe
digitar el uso para el cual fue indicado el medicamento, a medidase vaya digitando
en este espacio, usted puede seleccionarde |a listadesplegable unade las opciones
tal como se muestra en la figura siguiente:

¢ Para qué utiliza el medicamento? @

infeccion bacterian|

Infeccion bacteriana

Infeccién bacteriana

Infeccion bacteriana anorrectal

Infeccion bacteriana de ojo

Infeccion bacteriana de piel

Infeccion bacteriana de una herida
Infeccién bacteriana del arbol biliar
Infeccion bacteriana del lecho ungueal
Infeccion bacteriana del tracto respiratorio

Infeccion bacteriana del tracto respiratorio inferior

d) Pararesponderlapregunta ¢Como utilizé el medicamento? (posologia), el paciente
deberd indicar en este espacio la forma en la que se estaba tomando el
medicamento, ejemplo: unatableta cada dia o 500mg dos veces al dia.
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e) Paradeclararla Via de Administracion en laque se usé el medicamento, el paciente
debe seleccionarde una lista desplegable unade las opciones que se presentan, tal
como se muestra en la figura siguiente:

Via de administracion @ )

-- Seleccione --

CUTANEA -~
ito?i

DENTAL
ENDOCERVICAL il
ENDOSINUSAL

ENDOTRAQUEAL

EPIDURAL
~ de:

f) Para responder a la pregunta ¢Cuando comenzd a tomarlo?, el paciente debera
establecer con el mayor detalle posible la fecha en la que inicio el uso del
medicamento, para esto se debera utilizar la modalidad de calendario que se
muestra a continuacion:

¢.Cuando empezo a utilizarlo?@
01/01/2024

ja January | 2024 ~ o

Su Mo Tu We Th Fr 8Sa

2 3 - 5 6

ilizi 7 8 9 10 11| 12| 13
14 15| 16 17| 18| 19| 20
21 22| 23 24, 25| 26| 27
28 29| 30 31
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g) Pararesponderlapregunta éQué ha pasado con el medicamento?, es necesario que

el paciente defina lo que ha sucedido con el uso del medicamento o la vacuna
administrada posterior a la aparicion de la sospecha de reaccidon adversa, para ello
deberaseleccionaruna de las cuatro opciones que se muestran a continuacion:

e En caso de seleccionar la opcidn “Se ha dejado de utilizar”’, el paciente
deberd establecerla fecha lo mas exacta posible enla que dejode tomar el
medicamento, para esto se debera utilizar la modalidad de calendario que
se muestra a continuacién.

e De seleccionar la opcidn “Se dejo de utilizar y se volvié utilizar” para esta
situacién el paciente deberd responder la pregunta si se ha vuelto a tener
una reaccién similar, seleccionando laopcién “Si” o “No”.

e De utilizarlaopcion de “Sigue utilizandolo”, establece que el paciente utilizd
en medicamento hasta cumplir todo el periodo de tratamiento indicado.

e De seleccionarlaopcion “Ha disminuido la dosis”, el paciente debe indicar
la modificacion sugerida, completando esta informaciéon en el campo
denominado “Indique cantidad/frecuencia”, para estoindicarlaformaenla
que se tomo el medicamento, ejemplo: una tableta cada dia o 500mg dos
vecesal dia.

h) Para finalizar el registro de los datos del medicamento que sospecha sea la

responsable de la reaccidn adversa, el paciente debe seleccionarel botdn “Aceptar
y guardar medicamento”. Con esta accién se almacenara el registro del
medicamento sospechoso, presentdandose en el formato de la manera siguiente:

Fecha
Fara que o utilizo (’Que n pasado’ -.

CIPROFLOXACINO 01/01/2024 Infeccién bacteriana Se ha dejado de Medicamento
(2049A) urinaria utilizar

En caso de sernecesario de realizaralguna correccion de lainformacion que facilito,
el paciente puede hacer uso de la opcién modificar, para realizar los cambios
necesarios, al finalizarlas modificaciones, debera seleccionarel boton “Modificador
datos de medicamento”

Fecha
Para qué lo utlizo £Qué ha pasado? Aectones .

CIPROFLOXACINO 01/01/2024 Infeccion bacteriana Se ha dejado de Medicamento
(2049A) urinaria utilizar

B

Modificar datos de Medicamento m
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j) Informacién de Centro de salud donde se realizé la consulta: Si el paciente pasé
consulta en un centro de salud por favor proporcionar la siguiente informacion:

Fecha de consulta: Detallarla fecha en formato mes/ano o dia/mes/afio.
Departamento/Provincia: Se desplegard unalistade opciones donde se debe
seleccionarel departamento donde se encuentraubicado el Centro de Salud
donde se pasé la consulta.

Municipio: Los datos de esta lista dependera del departamento que se
seleccione en el campo anterior y debe indicar el municipio donde se ubica
el Centro de Salud donde se pasé la consulta.

Nombre de Centro de Salud, colocar el nombre del centro de salud donde
recibiéla consulta médica.
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Reporte de una sospecha de RAM por
vacunas

En caso que desea notificar una reaccion adversa por una vacuna, debera seguirlos pasos
gue se detallan a continuacion:

Si el medicamento que genero la reaccidn adversa es una vacuna se debe marcar la casilla
“Marque la casilla si el medicamento es una vacuna”, inmediatamente se desplegara el
siguiente formulario.

Notificacion de Ciudadano - MEDICAMENTO (Paso 2 de 5)

Medicamentos incluidos
Informacién sobre el medicamento que ha podido causar la reaccion adversa

Marque la casilla si el medicamento es una vacuna

Para agregar correctamente una vacuna debes agregar el nombre de la vacuna, el numero total de dosis administradas y al menos un dato de una dosis
administrada. Una vez que agregues los datos de |la dosis debes dar clic al botén de Aceptar y guardar Vacuna y te devolveré a la tabla de
Medicamentos ya con la informacion que ingresaste en este formulario

&Es una vacuna frente al COVID-19?

No v
Nombre de la vacuna “@ s Para qué utilizé la vacuna? @ Total de dosis que le han administrado *
Parte del cuerpo donde se aplicd la vacuna “@ Lote Dosis que provoce la reaccion @

Fecha de caducidad @

£Qué ha pasado con el medicamento?@
Se ha dejado de utilizar
Se dejd de utilizar y se volvio a utilizar
Sigue utilizandolo

Ha disminuido la dosis

Datos de la dosis de la vacuna
Informacién de Centro de salud donde se realizé la consulta

Fecha de consulta@ Departamento/Provincia Municipio Nombre de Centro de Salud @

Ejemplo: 08/23 o 1! -- Seleccionar -- -- Seleccione --

Informacién del establecimiento donde se adminstré la dosis

Fecha de Departamento/Provincia Municipio Nombre de Centro de Salud *@

administracion* @
- Seleccionar — — Seleccione —

Ejemplo: 08/23 o 1!

Aceptar y guardar dosi:

Fecha de Lugar donde se realiz6 la Fecha de Establecimiento donde se administré

consulta consulta administracion la vacuna Acciones

Aceptar y guardar Vacuna

Indica obligatoriedad
(*) Indica obligatoriedad condicional

N
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a) Pararesponderlapregunta ¢ Es unavacuna frente al COVID-19?, el paciente

debe respondercon Si o No.

b) Para facilitarel Nombre de la vacuna que ha podido causar la reaccion adversa,

se le desplegaran algunas opciones que puede seleccionar, estas opciones se
filtraran dependiendo silavacuna es para COVID o no.

Nombre de la vacuna *@

| -

VACUNA DTP-HEPATITIS B (7344A)
VACUNAANTIACNE (7253A)
VACUNA MELANOMA (8240A)

VACUNAAUTOINMUNE DE CELULAS
DENDRITICAS (9094A)

En caso que ninguna de las opciones coincide con el nombre de la vacuna que
busca, puede escribir libremente el nombre de la vacuna.

Para responderlapregunta éPara qué utilizala vacuna?, el paciente debe digitar
el uso para el cual fue indicado el medicamento, a medidase vaya digitandoen
este espacio, usted puede seleccionarde lalistadesplegable unade las opciones
tal como se muestra en la figura siguiente:

. Para qué utilizé la vacuna? @

covid|

COVID persistente

COVID-19

COVID-19 asintomatico

COVID-19 confirmado en laboratorio
COVID-19 congeénito

COVID-19 intercurrente

COVID-19 largo

COVID-19 posvacunal

COVID-19 recurrente
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d)

e)

f)

g)

h)

Para el reporte de nimero de Lote y Fecha de Caducidad de la vacuna que
reporta, usted puede buscar esta informacion esta disponible en el empaque del
medicamento o en la cartilla (carné) de vacunacién. De no estar disponible ono
conocerlo, puede continuar con el proceso de llenado de lainformacién.

Total de dosis que le han administrado, debe indicar cuantas dosis se le han
administrado al paciente de la vacuna que reporta, ejemplo:1, 2, 3, etc.

Parte del cuerpo donde se aplico la vacuna, debe indicar en que parte del
cuerpo se colocd la dosis de la vacuna que provocé la reaccién.

Dosis que provoco la reaccidn, se refiere a la cantidad especifica que le
administraron de la vacuna. Ejemplo: 0.3 ml, 0.5 mL, etc.

Para responderla pregunta ¢ Qué ha pasado con el medicamento?, es necesario
que el paciente defina lo que ha sucedido con el uso de la vacuna posteriora la
aparicion de la sospecha de reaccién adversa, para ello deberd seleccionar una
de las cuatro opciones que se muestran a continuacion:

e “Se ha dejado de utilizar”-

e “Se dejo de utilizar y se volvio utilizar”.

e De utilizarla opcién de “Sigue utilizandolo”, establece que el paciente
utilizé en medicamento hasta cumplirtodo el periodo de tratamiento
indicado.

e “Ha disminuidola dosis”.

Dosis de la vacuna, para poder agregar la informacién de la vacuna
correctamente se debe agregar los datos de al menos una dosis aplicada:

Informacidén de Centro de salud donde se realizé la consulta: Si el paciente paso
consulta en un centro de salud, por favor proporcionar la siguiente informacion:
e Fechade consulta: Detallar la fecha en formato mes/afio o dia/mes/afio.

e Departamento/Provincia: Se desplegara una lista de opciones donde se
debe seleccionarel departamento donde se encuentra ubicado el Centro
de Salud donde se pasé la consulta.

e Municipio: Los datos de esta lista dependerd del departamento que se
seleccione en el campo anterior y debe indicar el municipio donde se
ubica el Centro de Salud donde se pasé la consulta.

e Nombre de Centro de Salud, colocar el nombre del centro de salud
donde recibid la consultamédica.

N
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Informacidn del establecimiento donde se administré la dosis: Para poder

guardar los datos de la dosis se debe agregar la siguiente informacién:

e Fechade consulta: Detallarla fecha de la consulta del pacienteen la
gue recibid la dosis de la vacuna. Este dato esobligatorio para agregar
la dosisa la vacuna.

e Departamento/Provincia: Se desplegard una listade opciones donde se
debe seleccionarel departamento donde se encuentra ubicado el
establecimiento donde se administrd la dosis.

e Municipio: Los datos de esta listadependeradel departamento que se
seleccione en el campo anteriory debe indicar el municipio donde se
encuentra ubicado el establecimiento donde se administré la dosis.

e Nombre de Centro de Salud: debe indicarse el nombre del
establecimiento donde se le administro la dosis de la vacuna. Este dato
es obligatorio para agregar la dosis a la vacuna.

Una vez completadala informacidn deberadar clic al botén “Aceptary
guardar dosis”. Una vezrealizada esta accidn se guardard los datos en
la tablay se mostrara de la manera siguiente:

Aceptar y guardar dosis

Fecha de Lugar donde se realizé la Fecha de Establecimiento donde se administré la
[ EE] consulta administracién vacuna

01/01/2024 Hospital Nacional Dr Mejia 02/01/2024 Clinica privada Sagrado Corazén

01/01/2024 Hospital Nacional Dr Mejia 05/01/2024 Clinica privada Sagrado Corazén v

Aceptar y guardar Vacuna m

Podra repetirel proceso para agregar el nimero de dosis necesarias.

En caso de ser necesario de realizaralguna correccién, el paciente puede
hacer uso de la opcién modificar, para realizar los cambios necesarios, al
finalizar las modificaciones, debera seleccionar el boton “Modificador
datos de dosis”. Para finalizar el proceso deberd seleccionar el botén
“Aceptar y guardar vacuna” y despuésdar clical boton “Siguiente”.

N
!

MANUALDE USUARIODE CIUDADANO




Datos otros medicamentos

Para el paso 3 de 5, denominado “Datos otros medicamentos”, si el paciente ha tomado
alguna otra medicacidn en los ultimos 3 meses (incluyendo medicamentos con receta, sin
receta, publicitarios o medicamentos a base de plantas medicinales) aunque piense que no
esténrelacionados con la reaccion debeincluirlos en el siguiente formulario:

Notificacion de Giudadano - OTRA MEDICACION (Paso 3 de 5)
Otros medicamentos incluidos
Si ha tomado alguna otra medicacion en los ltimos 3 meses (incluyendo medicamentos con receta, sin receta,

publicitarios o medicamentos a base de plantas medicinales) incliyalos en la tabla que aparece a continuacién aunque
piense gue no estén relacionados con la reaccion.

Medicamento* @
+Como utilizo el medicamento? (Posologia)@

¢+ Cuando empezo a utilizarlo?@ ;Cuando dejo de utilizarlo? @ ¢ Para qué utiliza la medicacion? @

Ejemplo: 08/23 o 15/08/23 Ejemplo: 08/23 o 15/08/23

FeCha inlc.o _.
Aceptar y guardar medicamento

* Indica obligatoriedad
(*) Indica obligatoriedad condicional

< Volver

a) Medicamento, para facilitarlalnformacién sobre el medicamento, amedidase vaya
digitando en este espacio, usted puede seleccionarde lalista desplegable el nombre
del principio activo del medicamento, tal como lo muestra la siguiente figura:

Medicamento*@

minox

CEFMINOX (2337A)

CEFMINOX SODICO (2337S0)
IMIPRAMINOXIDO (3754A)

IMIPRAMINOXIDO HIDROCLORURO (3754CH)

MINOXIDIL (782A)
Ejemplo: 08/23 o 15/08/23 Ejemplo: 08/23 o 15/08/23
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b)

d)

Para responderlapregunta ¢Como utilizé el medicamento? (posologia), el paciente
deberdindicarlaforma en la que se estabatomando el medicamento, ejemplo: una
tableta cada dia o 500mg dos veces al dia.

Para responder a la pregunta ¢Cuando empez6 a utilizarlo?, el paciente debera
establecer con el mayor detalle posible la fecha en la que inicio el uso del
medicamento, para ello puede hacer uso del formato mes/afio de iniciode uso del
medicamento.

Para responder a la pregunta ¢Cuando dejo de utilizarlo?, el paciente debera
establecerla fecha lo mas exacta posible enla que dejo de tomar el medicamento.
para ello puede hacer uso del formato mes/afio de finalizacion de uso del
medicamento.

Para responder la pregunta éPara qué utiliza el medicamento?, el paciente debe
digitar el uso para el cual fue indicado el medicamento, a medidase vaya digitando
en este espacio, usted puede seleccionarde |a listadesplegable unade las opciones
tal como se muestra en la figura siguiente:
¢ Para qué utiliza la medicacién? @
caida|
Caida
Caida
. Caida
Caida de diente
Caida de la frecuencia del pulso
Caida de la PA

Caida de la presion arterial

Caida de la presion arterial

Una vez que llene lainformacién del formulario debe dar clic en el botdon “Aceptar
y guardar medicamento”. Esto hara que la informacién del medicamento se guarde
en latabla de la siguiente manera:

m-

PARACETAMOL (12A) 01/01/2024 Dolor de cabeza

En caso de ser necesario de realizar alguna correccién, el paciente puede hacer uso
de la opcién modificar, para realizar las modificaciones necesarias, al finalizar los
cambios, deberdseleccionarel boton “Modificador datos de medicamento”.

N
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Una vez agregada todos los medicamentos en esta seccion debe dar clicen
“Siguiente”.

Datos de Reacciones

Para el paso 4 de 5, denominado “Datos Reaccién(es)”, relacionado con la informacién
necesariade o las posiblesreacciones adversas que han sido identificadas el paciente y que
estan presumiblemente vinculadas conlos medicamentos que estd utilizando, para esto se
debe completar lainformacidn siguiente:

Notificacién de Ciudadano - REACCIONES (Paso 4 de 5)

Cree que |as reacciones que comunica...”

Han puesto en peligro su vida Han originado incapacidad persistente o
. I
Han sido la causa de su hospitalizacion grave No han causado nada de lo anterior pero
Han causado defecto o anomalia congénita considero que es grave

Han prolongado su estancia hospitalaria
No han causado nada de lo anterior y

considero que NO es grave

Han causado la muerte del paciente

Informacién sobre la reaccién adversa (pueden ser varias)

Si ha tomado alguna otra medicacion en los ultimos 3 meses (incluyendo medicamentos con receta, sin receta,
publicitarios o medicamentos a base de plantas medicinales) incllyalos en la tabla que aparece a continuacion aunqgue
piense que no estén relacionados con la reaccién.

Sintomas de la reaccion adversa * @

¢ Cuando han empezado escs £Cuando han terminado los sintomas, si es que ¢ Cuél es el estado actual de la persona
sintomas? @ han terminado? @ afectada?@
Ejemplo: 08/23 o Ejemplo: 08/23 o 15/08/2% -- Seleccione — ~

¢Ha seguido algun tratamiento para que mejoren los
sintomas de la reaccion adversa?@

-- Seleccione - ~

Fetado actual .
Aceptar y guardar reaccion adversa

Otros datos de interés que desee aportar @

Indica obligatoriedad
(*) Indica obligatoriedad condicional

+ Volver
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a) El Paciente de acuerdo con el estado de la reaccion adversa que ha presentado,
deberdseleccionaruno o varias de los criterios que se muestran en la figura
siguiente:

Notificacion de Ciudadano - REACCIONES (Paso 4 de 5)

Cree que las reacciones que comunica...”

Han puesto en peligro su vida Han originado incapacidad persistente o
Han sido la causa de su hospitalizacion grave No han causado nada de lo anterior pero
Han causado defecto o anomalia congénita considero que es grave

Han prolongado su estancia hospitalaria
No han causado nada de lo anterior y

considero que NO es grave

Han causado la muerte del paciente

Tome en cuenta que este es un campo esta marcado (*) que corresponde a
informacion obligatoria.

En el campo denominado “Reaccion Adversa” deberadigitarlareacciéon adversa que
se ha presentado con el uso del o los medicamentos que usa el paciente, a medida
se vaya digitando en este espacio, usted puede seleccionar de la lista desplegable
con la terminologia médica que mas se aproxime, tal como lo muestra la siguiente
figura:

Sintomas de la reaccion adversa * @

Fiebr

Fiebre

Fiebre amarilla

Fiebre amarilla no especificada
Fiebre amarilla no especificada
Fiebre amarilla selvatica
Fiebre amarilla urbana

Fiebre asociada con tumor
Fiebre asociada con tumor
Fiebre baja

Fiebre botonosa

b) Para completar la informacién relacionada con la “Fecha de Inicio”, deberd
establecer con el mayor detalle posible la fecha en la que aparecid la reaccién
adversa, para esto se debera utilizar la modalidad de calendario. La fecha debera
reportarse en formato dia/mes/afio.

Tome en cuenta que este es un campo esta marcado (*) que corresponde a
informacion obligatoria.
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c)

d)

e)

A continuacion, deberd facilitar la informacién de “Fecha de fin” de la reaccidn
adversa, considerando que para esta informacion el Paciente deberd establecerla
fecha lo mas exacta posible en la que han desaparecido los sintomas, si es que ha
sucedido, para ello debera utilizar la modalidad de calendario. La fecha deberd
reportarse en formato dia/mes/afio.

Para responder la pregunta ¢ Cudl es el estado actual de la persona afectada? al
momento del reporte, deberdseleccionar una de las opciones que se muestran en
el desplegable, tal como se muestra a continuacion:

. Cual es el estado actual de la persona
afectada?@

-- Seleccione -- v

-- Seleccione -

DESCONOCIDO

RECUPERADO / RESUELTO

EN RECUPERACION / EN RESOLUCION

NO RECUPERADO / NO RESUELTO
RECUPERADO / RESUELTO CON SECUELAS
MORTAL

Tomar en cuenta que este es un campo estd marcado (*) que corresponde a
informacidén obligatoria.

Para respondera la pregunta ¢ Ha seguido algun tratamiento para que mejoren los
sintomas de la reaccion adversa?, deberd seleccionar una de las opciones que se
muestran a continuacion. Si no ha recibido ninglin tratamiento debe seleccionar la
opcién “Sin tratamiento”.

¢ Ha seguido algun tratamiento para que mejoren los
sintomas de la reaccién adversa?@

- Seleccione -- v

-- Seleccione —

Desconocido

Higiénico-dietético

Farmacologico I
Quirdrgico

Terapia invasiva no quirdargica

Transfusion

Terapia fisica
Sin tratamiento
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f)

g)

Para finalizarel registro de los datos de la reaccién adversa, el paciente debe
seleccionarel boton “Aceptar y guardar reaccidon adversa” Con esta accion se
almacenard el registrode la reaccidn adversa, presentdandose en el formato dela
manera siguiente:

Fiebre 01/01/2024 05/01/2024 DESCONOCIDO n v

En caso de ser necesario de realizaralguna correccién, el paciente puede hacer uso
de la opcién modificar, para realizarlas modificaciones necesarias, al finalizar las
modificaciones, deberaseleccionarel boton “Modificar datos de Reaccion”.

Fiebre 01/01/2024 05/01/2024 DESCONOCIDO . n B
=7

Modificar datos de Reaccion
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Datos de Notificador

Para el paso 5 de 5, este corresponde al denominado “Datos Notificador”, en este apartado
se detallanlas generales de lapersona que realizalanotificacion, debiendo seguirlos pasos
siguientes:

a)

b)

c)

d)

Para la informacién de persona que llenalos datos del formulario electrénico de
Noti-FACEDRA se completara con el nombre y apellidos del notificador

Considere que este es un campo esta marcado (*) que corresponde a informacion
obligatoria.

Detallar una direccién de correo electrénico vdlida, la cual servird para remitir el
acuse de recibode lanotificacion, para esto debera confirmarla direccién de correo
electrénico, tal como se muestra enla figura siguiente: Tome en cuenta que este es
un campo estd marcado (*) que corresponde a informacidn obligatoria.

Correo electrénico (*) @ Confirmar correo electrénico

example@gmail.com example@gmail.com

El notificadordebera facilitar una direccién de residencia para poderle contactar en
caso de requerir mayor informacién del caso reportado, incluyendo el detalle de
departamento/ provincia, municipio del pais de notificacion, debiendo seleccionar
una de las opciones que se muestran en él desplegable, asi como también un
nuimero telefdnico, tal como lo muestra la figurasiguiente:

Departamento/Provincia Municipio Direccién
— Seleccionar -- — Seleccione -
Teléfono de contacto ¢ Ha notificado su médico o farmacéutico la reaccién adversa?
No v

Para responder a la pregunta é¢Ha notificado a su Médico o Farmacéutico la
reaccién adversa?, para esto deberdseleccionar “Si” en caso de ya haberlohechoo
caso contrario seleccionar la opcién de “No” o en caso de no tenerinformacién la
opcion de “No Sabe”.

w
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e)

f)

g)

En caso de haber notificado a su médico y de estar dispuesto a dar su visto bueno
(consentimiento) para contactar a su médico tratante, deberd dar un clic para
activar la casillaque deberdllenarcon la informacién necesaria para contactarle en
caso de ser necesario, tal como lo muestra la figurasiguiente:

Consentimiento contacto @

Si, doy mi consentimiento
Indique los datos de contacto de su médico (Nombre, Apellidos, Especialidad, Nombre del Centro de Atencion, teléfono o correo electrénico)

Si deseafacilitar mayor informacion relacionada al caso que se reporta, el paciente
puede adjuntar archivos como adjuntos al reporte, tal como se muestra a
continuacién:

Archivos adicionales

Descripcion del archivo que desea adjuntar @ Ruta

Seleccionar archivo | Sin archivos seleccionados

_-

MI2024 001 Notificacion actividad tecnico-administrativa. pdf Receta medica

En el campo denominado “Descripcion del archivo que desea adjuntar”, debera
estableceruna pequefiadescripcion o el nombre del archivo que se deseaadjuntar.

Para el campo denominado “Ruta”, deberd seleccionar el archivo que desea
adjuntar desde la ubicacién (carpeta) en el dispositivo que este utilizado para
realizarel reporte.

Nota: Los formatos admitidos para los archivos que se adjunten a la notificacién son
los siguientes:

e Archivos de texto tipo .DOC,

e Archivos deimagen tipo.JPG .GIF y tipo .PDF

Para cargar como archivo adjunto, deberd dar un clic sobre el boton “Agregar
documento adjunto”
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h) El notificador debera digitar la clave aleatoria que se muestra como imagen en el
campo denominado “Cédigo de Seguridad”, tal como se muestra enla figura:

Cddigo de seguridad*

emy 6h

He leido y acepto las condiciones del Aviso Legal *

En caso de no ser legible, puede actualizarse laimagen dando un clicen el botén

emy 6h

i) Para fines de seguridad de la informacién, se hace necesario que el notificador
seleccione activando laopcion “He leido y aceptado las condiciones del aviso legal”,
desplegdndose unaventana enla que se muestra el texto del aviso legal.

j) Para finalizar el proceso de llenado del formulario y proceder al envid de la
notificacion, se debera dar clic al botdén “Guardar”. En ese momento la plataforma
mostrara el mensaje siguiente:

/\

Procesando..
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k) La confirmaciéndel envié del formulario se presentade la manera siguiente:

v/

Notificacidn realizada con éxito

Resumen de Notificacion
Datos de Paciente cargados con exito @
Datos de Medicamentos cargados con exito @
Otros Medicamentos cargados con exito (o]
Datos de Reaccion cargados con exito @
Datos de Notoficador cargados con exito @

Archivos cargados con exito @

Descargar PDF

[) Para imprimir o descargar una copia del reporte de notificaciéon de sospecha de
reacciones adversas que se ha completado a través de Noti-FACEDRA, debera dar
un clicen el botén “Descargar PDF” y se iniciara el proceso de descarga del archivo

con el cédigo de la notificacién enformato “.PDF”, ejemplo NCA11.PDF.

C comisca @ SIcA LOTI-FACEDRAY || Qicomiscs @S/CA NOTI-FACEDRIY

Fecha de consulta: 01/01/2024

Centro de Salud donde se realizo cansulta: Clinica sagrado sorazén

SISTEMA DE NOTIFICACION EN LiNEA: NOTI-FACEDRA

PACIENTE
nt

e ha presentade I3 reaccién adversa al medicamento

Edad: 20 Afo
Atura (em): 151
Sr: 2811172023

1 Hlpertensién 011082023

|2 Hpericidima | oucazz |

MEDICAMENTO

Informacién sobre el medicamenta que ha podido causar la reaccion adversa

Indique los sinomas que le han hecho sospechar de I3 reaceién adversa: Fiebre

0310172024

06/012024

afectada” RECUPERADO / RESUELTO
Sequido aigin tratamiznto para qus mejoren los sintomas de ks reaceion sdversa”:

€

€

Cu

o: CIPROFLOXACING (20434) Ha

Lote y fecha de caducidad : 03052017, 08/2024
ficamento? : Infeceidn bacteriana urinaria

inmeciatamente dsspués
izaro?: 01/01/2024

NOTIFICADOR
MNembre y Apelides: Rebeca Abigail Dizz

m) Posterior a la descarga, el notificadorrecibird un acuse de recibo al correo que fue

incluido en el literal b) del paso 4 de 5, con un resumen del caso, el cédigo del

reporte del caso y una clave Unica para el posible seguimiento o aporte de mayor
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informaciénrelacionada. A continuacién, se presenta una muestradel contenido del
acuse de recibo:

o Noti-FACEDRA <rbdo12002@gmail.cc 1012 (hace Tminutes) &y @ & i
parami =

SCA @ SICA FACEDR/Y

Buen dia,

Muchas gracias por notificar al Sistema Reglonal de Notiflcacién en linea de Sospechas de Reaceclones
Adh a Notl-FACEDRA.

Los datos del caso que ha notificado son los siguientes:

Numero de Notificacion: NCAB4420

Contrasefia: Sc30H1btApADb

Fecha notificacion: 2024-01-15 10:12:45

Género del Paciente: Femenino

Edad del Paciente: 29 Afo

Primer Farmaco sospechoso que notificé: CIPROFLOXAGCINO (2049A)
Primera Reaccion adversa que notificé: Fiebre

Si en el futuro desea actualizar o rectificar la informacion enviada, debera acceder de nuevo al formulario a

través del Portal Regional de Notificacion en linea Noti-FACEDRA:

Indicar que desea afiadir informacién sobre un caso ya notificado e introducir el nimero de caso notificado y la
contrasefia proporcionados en este correo electrénico.

Noesr que vuelva a incorporar toda la informacion del caso inicial aunque esta no aparezca en
pantalla. Afada o rectifique Gnicamente la nueva informacion. Si fuera posible, en el campo Ofros datos de
interes que desee aportar comente la informacion anadida o rectificada.

Contacto: Centro Nacional de Farmacovigilancia Guatemala, E-mail: farmacovi )as.gob.gt

MANUALDE USUARIODE CIUDADANO

w
Ul



Seguimiento de casos o aporte de informacion
adicional de un caso reportado.

En este apartado se detallan los pasos a seguir por el notificador en caso sea necesario
aportar informacién adicional de un caso reportado o necesite realizaralgunaactualizacion
o aclaracion de los datos aportados en una notificacion previa, para esto deberarealizar lo
siguiente:

a) La persona que reportd el caso y que facilité sus datos de contacto para recibir el
acuse de recibo que genera Noti-FACEDRA, debera buscar en el correo la
informacidn ssiguiente:

l. Numero del caso notificado
I. Contrasefia individual del caso reportado.

b) Al disponer de la informacion del paso a), el notificador debera acceder a Noti-
FACEDRA a través del enlace www.notificacentroamerica.net, y dar clic en
“Informacion adicional sobre un caso ya notificado” en el que se mostrard la pantalla
siguiente:

Datos de acceso a la notificacion inicial

Para acceder al servicio de actualizacion o rectificacién de la informacién de un caso enviado previamente, deberé
autentificar que fue el emisor de la informacidn original. Para ello complete los siguientes datos. Estos fueron facilitados
por correo electrénico en el acuse de recibo de la notificacion inicial.

N° caso notificado Contrasefa

Validar datos

En este espaciose deberaingresarel Cédigo de Notificaciony Contrasefia que se
recibid en el correo de acuse de recibo.

c) Alingresarlos datos se accede al reporte y el notificador podra realizarlos cambios
o las modificaciones en cualesquierade los campos en el formulario.
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d)

Al acceder al formulario todos los campos estaran en blanco, tal como se muestran
en lafigura siguiente:

de ciu con NU de Notifi on: NCA64420 , reportado en Guatemala
° Paciente @ Datos @ Datos Otros O Datos @ Datos Notificador
Medicamento(s) Medicamentos Reaccion(es)

RSN ARRR R ARAR A RRAN N

Notificacion de Ciudadano - PACIENTE (Paso 1 de 5)

Informacién sobre la persona que ha presentado la reaccion adversa al medicamento (Paciente)

Nombre @ Apellidos@

Género Edad @ Grupo de edad (2] Peso (kg)@ Altura (cm)@
— Seleccione — ~ — Seleccione — "

£Quien ha padecido la reaccicn adversa? ¢ Padece cualquier otra enfermedad? @
- Seleccione - ~ No ~

Indica obligatoriedad
Indica obligatoriedad condicional

+ Volver

Nota: el notificadorsolo deberdllenar el formulario con la informacién que desea actualizar o
modificar, los demds campos del formulario deberdn quedar en blanco.

En caso de ser necesario de realizar alguna correccion o modificacidonen alguno de
los pasos en el formulario, recordar que al finalizar deberd seleccionar el botén
“Aceptar y guardar” segun corresponda.

Para guardar las correcciones o informacién adicional que se aporte, debes darle clic
al botén “Guardar”, si el seguimiento se realizd correctamente aparecera un
mensaje de confirmacién que le dara la opcidén de descargar nuevamente el PDF.
Ademas, recibird nuevamente un correo con los datos del NUmero de la notificacion
y contrasefa.

& CoMisca @ SICA . FACEDR/\

Gracias por utilizar el servicio de actualizacion o rectificacion On-Line de Sistema Reglonal de Notificacion
en linea de de i a i :Noti-FACEDRA. La informacion que nos

ha facilitado ha sido guardada en nuestros sistemas asociados a la notificacién inicial con el siguiente cédigo:

NCA64333

Podra volver a enviar mas actualizaciones o rectificaciones por el mismo medio. Recuerde que lo debera hacer
referenciando la misma notificacion inicial, cuya contrasena es la siguiente:iEs6CGTjkafq

También puede acceder directamente al servicio utilizando el siguiente link

Ir a Seguimiento de Noti-FACEDRA

Para cualquier consulta o duda, asl como para ejercer sus derechos sobre los datos personales que haya
facilitado, puede ponerse en contacto con nosotros en el siguiente correo electrénico.

Contacto: Centro Nacional de Farmacovigilancia Republica Dominicana, E-mail: farmacovigilancia@
ministeriodesalud.gob.do
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Preguntas frecuentes

Si todos los medicamentos pueden
producir reacciones adversas,
ésignifica esto qué ningun
medicamento es seguro? Ningln
medicamento o vacuna  esta
completamente libre de producir
reacciones adversas, pero el benefico
gue se obtiene con el medicamento
supera sus riesgos potenciales.

Muchas reacciones adversas son poco
comunes. En general, lamayoriade las
personas que utilizan un
medicamento o una vacuna, no
experimentan ninguna  reaccidn
adversa. Incluso las reacciones
adversas que se describen como
comunes ocurren solo en un pequefo
porcentaje de las personas que
utilizan el medicamento.

Desde que he empezado a utilizar el
medicamento, me he dado cuenta de
una serie de sintomas nuevos que
creo que pueden ser debidos al
medicamento. ¢{Qué debo hacer? Si
usted estd preocupado por una
sospecha de reaccién adversa debe
comentarlo con su médico o
farmacéutico. Si piensa que un
medicamento, vacuna o planta
medicinal le ha causado una reaccién
adversa, coméntelo con su médico o
farmacéutico.

En caso de que quiera comunicarla
directamente, por favor rellene el
formulario electrénico Noti-FACEDRA

disponible a través del enlace
www.notificacentroamerica.net.

Al decidir si el medicamento o la
vacuna administrada, podria haber
causado los sintomas que estd
experimentando, deben tenerse en
cuenta una serie de factores. Si los
sintomas comienzan después de
iniciar el tratamiento con el nuevo
medicamento o vacuna, éstos podrian
estar relacionados con el uso, pero
esto no siempre serd el caso. Sus
sintomas pueden estar relacionados
con una enfermedad o problema
médico que usted tiene, o puede ser
simplemente una coincidencia, sobre
todo si usted tiene sintomas que
cominmente afectan a un gran
numero de personas en la poblacidn,
por ejemplo, dolorde cabeza.

También es posible que los sintomas
puedan ser el resultado de una
interaccion entre el nuevo
medicamento o la vacuna recibida y
otro que usted esté utilizando, o
inclusoalgun determinado alimento.

Si sus sintomas desaparecen al dejar
de utilizar el medicamento, esto
puede sugerir que probablemente
hayan sido causados por el
medicamento.

Su médico esta en la mejor posicidn
para aconsejarle acerca de los
sintomas que esta experimentando,

w
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ya seaque esténono asociados conel
medicamento que esta tomando.
Incluso le informara sobre como evitar
algunas reacciones adversas
potenciales.

é¢Qué ocurrira con la notificacion que
acabo de rellenar? Las notificaciones
se recogen y cargan en una base de
datos especializada que permite
analizarlas y evaluarlas rapidamente
con las instancias  nacionales
competentes.

Su notificacion sera considerada en el
contexto de todas las demas
notificaciones recibidas de los
pacientes o de los profesionales de
salud. La Autoridad Reguladora de

Medicamentos en su pais puede usar

su notificacion de diferentes maneras:

e Llevaracabo unandlisis especifico
de notificaciones similares para
identificar nueva informacidn
sobre la seguridad de los
medicamentos.

e Tenerencuentala perspectivadel
paciente, para entender mejor el
impacto de las reacciones
adversas en las personas que usan
medicamentos.

e Solicitar informacion adicional de
otras fuentes.

e Discutirlareaccién adversacon las
otras Autoridades Reguladoras de
Medicamentos de Centroamérica
y Republica Dominicana para la
toma de acciones conjuntas frente
a estos posibles problemas.

4.

¢Realmente es importante mi
notificacion? Si, es importante. Con
ello ayuda a un mejor conocimiento
del uso real de los medicamento y
vacunas que se utilizan en el sector
privado y publico en los Estados
Miembros del SICA, contribuyendo a
gue los medicamentos se utilicen de
forma segura por la poblacidn.
Necesitamos estos datos con el fin de
identificar nuevas reacciones adversas
o condiciones en que estas aparecen;
esto permitird disminuirel riesgode la
medicacion y optimizar asi los
tratamientos.

éQué ocurre con mis datos
personales en la notificacion que
acabo de rellenar? Sus datos
personales son gestionados de
manera andénima y no son
incorporados a la base de datos de
reacciones adversas, Unicamente se
manejan los datos de sexo y edad del
paciente. La confidencialidad de sus
datos estd expresamente protegida
por la legislacién vigente y no se
transmitirdn a ninguna persona u
organismo fuera del Centro Nacional
de Farmacovigilanciade su pais.

Si relleno un formulario, érecibird mi
médico u otro profesional sanitario
una copia? No, en ningun caso, al
finalizar él envié de la notificacion
Unicamente usted recibird una copia
del reporte y su numero de
identificacion.
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