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GENTRO DE REFERENCIA INBTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA DE ESSALUD - [ETSI

INSTRUCTIVO PARA COMPLETAR EL FORMATO DE NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCIONES.
ADVERSAS A MEDICAMENTOS Y OTROS PRODUCTOS FARMACEUTICOS

Notifique, aunque Usted no lengd la cerieza de que el medicamento u otro producto farmacéutico causd la reaccién adversa, La sospecha

de una asogiacion es razén sufitlente para notfficar y debe SER REGISTRADA EN LA HISTORIA CLINICA DEL PACIENTE AFECTADQ.

Notifigue todas las sospechas de reacciones adversas conocidas, desconocidas, leves, moderadas y graves relacionadas con el uso de

Productos Farmacéulicos (medicamentss, medicamentos herbadcs, productos distéticos v edulcarantes, producios biclégices, preductos
aténicos),

?Jo dale de notificar por dasconocer una parte de la informacion solicitada.

En caso de embarazo, indicar el nimero de semanas de gestacion af momento de la reacsién adversa.

Utitice un formato por paciente,

£n case de no contar con el espacie suficienie para e registro de ta informacidn, utitice hojas adicionales,

Las sospechas de reacciones adversas graves deben ser notificadas dentro de las veinticuatra (24) horas de conocldo el caso, ¥

sl son leves o moderadas, en un plaze ne mayor de setenta y dos (72) horas y deberén ser enviadas al Comité de Farmacovigilancia

“intansivos, entre otras.

“gagiente (ejemplo: Cénoer, enfermedad de"’Aizhelmar)

o Respansable de Farmacovigilancia,

DATOS DEL PACIENTE

Nombres o inicigies: Regisirar los nombres ¢ iniciales del
paclente,

Edad: Expresar enndmeros e indicar sf son dias, meses o anos.
En ¢aso de no contar con este dato sa colocard el grupo etario.
Cuando se trate de anomaiias congénitas informar a4 edad y sexo
det hijo enel momento de la deteccion y la edad de la madra.
Sexor Marcar con una “X” 1a opcidn que coirespanda.

Peso: Indicarel peso del paclente enKg.
DNl o Autogenerado: 51 se conoce colocario)
Teldfono: De ser posible inciuir of nimero de. cililar,
Centro Asistencial: Indicar el nombre com_gtelod det centrn
asmtenclal {Hosp:tal Centro 0 Institute- : \

ospstakzacmn consulta  ambulatoria,
Didynostico principat o CIE 10; Indicar

‘resfective cédige GIE 10,

REACCIONES ADVERSAS SO&PECHAE)AS :

Reaccion adversa: Describa detalladamente: Tafsyr reacc%un(es}
adverga(s) ingluyendo focalizacion e intensidad y loda fa
informacién clinica relevante {estado clinico previo a. la reaccion
atlversa, signos o sintomas reporlados, diagnéstica diferencial}.

Si se modifica. |a- dosls, registrar la nugva dgsis adminiétrada, . .
Indicar at desenface de lafs) raaccibn{es) agversa{s) y en ol casg;

de un desanlace mr}nal especificar fa causa de la musarie,

Facha de infcio de RAM: {ndicar la; !echa dla/mesiaho) exacta ‘3”.: s

fa cual inicid fa reascion adversa.

Fecha final de FRAM: Indicar la fecha (d;almaslanc) exacta en:ly:
cual desaparece la reaccitn adversa. En casa.de existirmés dg™. |
1N reacsién agversa; éscaba la fotha de'inicio v finat de‘cada una™

de etlas cusndo describa la reacclén adversa,

Desenface de la RAM: Marcar con una “X" la opcion que

corresponda

Gravedad de [a RAM: Marcar con “X" Ja gravedad de fa RAM

»  RAM leve: Signos y sintomas bien tolerados no requiaren
tratamiento, se considera una reacoldn no seria.

v RAM modsrada: Interfiere con fas aclividades sin amenazar la
vida, requiere tratamiento. Se considera una reaccidn no seria,

v RAM grave: pone en peligro o causa la-muerle det pacienie,
hospitaliza o prolonga 1a estancis hospitataria, causa invalidez,
malformagcicnes, contribuye a la muerte del paciente.

Farmacovigitancia Intensival Marca con una "X sl la sospecha:

de RAM corresponde a la implementacién de seguimienlo infensivo
Resujtados relevantos de exdmenes de laboratorio (incluir
fechas) Restltades de prugbas de laboratorio usadas on el
diagngéstice de 1a reaccién adversa y, s estd disponible, tas
concentracionas séricas del medicamentc u© olio  producio
farmacéutice antés y despuds de la reaccidn adversa (s
corresponda).

Observaciones adicionales relevantes dé la historia clinica:
Marcar con una “X” la opcidn que corresponda y de ser necesario,
inciuir otras condiciones médicas pravias de importancia, asi como
patalogias concomitanies

C, HMEDICAMENTO(S) u OTRO(S}
FARMACEUTICO(S) SOSPECHOSOC{S)
Nombre comercial y genérico. Registrar al. nombre comercial y
genérica (DCH indicade en e slulade del medicamanto u otro
praducia farmacéutico administrade incluyende fa concentracién y
forma farmacéutica (efemplo: Amoxiciiina 500mg lableta).

§i el medicamento o ofro producio farmacéutics es genérico, no
<+ defe de mencionar el nombré del laboratodio fabricante,
“Laboratorio; Colocar el nombre del laboratotio fabricante o del

Blular del registro sanitario.

.-Lote: Registrar las leras y/o ntimeros que indica el "lete” en el

anvase dal producto.

Dosisifraguencia; Indicar la dosis en cantidad vy unidades de

medida Slministraga vy los. inlarvales de  adminisfracion det

Medicamedts u otro products fammacéutico (por ejemplor 20 mg

. cadai2 hefas}

3 Via de! admimstracwm Describa [a viz de aémnmstracwn del
" medicamento’u otro producto famacéudica {ejemplo: VO, IM, V),
Fecha Inleio y final: Indicar la fecha (dia/mes/afio) en que inicié y
“finalizd ¢ se suspendié el rataniignto on el medicamento u oiro
producio: farmacéutico. En ¢aso que el fratamiento continde al

momento de la notificacion, colocar fa palabra "Conlinga”.

B Muﬂvu e prescripeion o CIE 10; Describa ef motive o indicacién

" por el cual el medicaments u ofro producto farmacduice fue

prescrito 0 usado en el paciente o su respective codigo CIE 10
Para’ gonocer el efecto de la suspension y re exposicion:
Marcas con una “X” la opcidn que corresponda,

.-El paciente racibié tratamiento pa'ra 1a reacsidn adversa: indicar

8l lavreaceion  adversa requirid tratamienio  (farmacolégico,

_qu!rﬁrg co. etc) y de ser posﬁsv:o, aspecif car &l fratamiento,

PRODUCTO(S)

'Eﬁ el casg de praductos bwlégicos ES OBLIGATORIO
: registrar el nombire Wmamia!. hhcratona fabricante, niimers
‘de ragistra sanitarle v nimers de lots,

D,  MEDICAMENTO(S) U OTRO(S) PRODUCTO{S)

FARMACEUTICO{S} CONCOMITANTE(S) UTILIZADDS EN LOS
3 ULTIMOS MESES ]
Registrar el nombre comarcial y genérico (DCI) de los
medicamenios U otros produclos fammacéuiicos prescritos o
automedicados uffizados en fos 3 Uffimos meses anles de la
aparicién de fa reaceion adversa, Excluir los medicamentos u olros
praductos farmacéutives usados para tratar Ia reaccldn adversa. En
el casa da anomalias congénitas, indicar todos los medicamentos
i olres producios farmacéuticos utilizados hasta un mes antes de
Ia gestacion, En caso de que ¢ tratamianto continde al momento
de la notificadion, colosar 1a palab *Coniinta”,

E. DATOS DEL NOTIFICADOR

Hombres y apellidos, profesion, teléfono, correa electrénico

(de conlacto de la persona) Su objelive es pars soelicitar
informacion adicional y/o para canalizar una respuesta dal caso
notificado st es necesane,

Fecha de notificacidn: Indicar la fecha (diafmes/aio} en que s
completd el formato,

N° notificacidn: Este casillero serd para uso exchisive del Centro
Institucional de Farmacovigiiancia ¥ Tecnovigiiancia de E8SALUD

“Neoftificar es Prevenir”

Corrga slectronico: farmacovicfanciafessalud gab pe
Telédone 265-6008, anexs 1553




