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INSTRUCTIVO DE LLENADO DE PLANILLA DE REPORTE DE SOSPECHA DE EVENTO ADVERSO

CENTRO NACIONAL DE VIGILANCIA FARMACOLOGICA

O FALTA DE EFECTIVIDAD DE MEDICAMENTOS
PARA LOS PROFESIONALES DE LA SALUD Y PUBLICO EN GENERAL

Los campos identificados con e requieren llenado obligatorio

1. INFORMACION DE QUIEN REPORTA

Complete la informacidn solicitada en los campos que permita identificar a la persona que esta realizando el

reporte: 1. INFORMACION DE QUIEN REPORTA

Mombre y Apellido

®[Paciente OMeédico OFarmacéutico
OOtro profesional de la salud  OOtro:

® Correoelectrénico

Teléfono

Fecha

Direccién
Estado/Municipio/Institucion

Nombre y apellido

eSeleccione si usted es un Paciente, Médico, Farmacéutico, Otro profesional de la salud u Otro (tales
como familiares o amigos del paciente).

eCorreo electronico

Fecha de realizacién del reporte

Direccion, especifique el Estado del pais, Municipio e Institucién (si aplica) de donde realiza el

reporte

2. INFORMACION DEL PACIENTE

Sefiale los datos solicitados del paciente que permitan su caracterizacién demografica al momento de la

aparicion del evento adverso y ocurrencia de muerte:
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2.INFORMACION DEL PACIENTE

OMasculine | ¢ Fecha de
OFemenine

® lniciales del

nombre del paciente nacimiento o edad

Peso (Kg) | Altura (cm) | Fecha de muerte

Diagnostico de muerte Resultado de |a autopsia

Otra informacién de importancia: Describa o especifique su seleccidn confecha de disgnastico u
otrainformacion relevante

oAlteraciones hepaticas oQuemaduras

OAlteraciones renales oEnfermedad

oDesnutricion gastrointestinal

OOCbesidad OEmbarazo

oDeshidratacion OEdema

oCirugia oTzhaguismo

OAlergias DAlcoholismo

oAntecedentesfamiliares  @Otro

e/niciales del nombre paciente

Sexo

eFecha de nacimiento o edad al momento de la ocurrencia del evento adverso a notificar. Pueden

ser declarados los dos campos si presenta la informacién

Peso en kilogramos

Altura en cm

Fecha de muerte, de haber ocurrido, en cuyo caso deberda declarar el diagndstico al momento de la

muerte, resultado de autopsia y si dispone de la informacién, diagndstico de la muerte después de

autopsia.

Otra informacion de importancia: Aporte informacién necesaria del paciente que permita conocer
sus antecedentes clinicos y enfermedades actuales, tales como alergias, enfermedades crénicas con fechas
de diagndstico de ser posible o tiempo desde su diagndstico, embarazo y semana de gestacidn, habitos

tabaquicos, alcoholismo, obesidad, insuficiencia renal o hepatica, etc.

3. INFORMACION SOBRE EL EVENTO ADVERSO

Complete la informacién solicitada en los campos que permita describir el o los eventos adversos o falta de
efectividad (falta de efecto) que presenté el paciente con el medicamento sospechoso:
e:Cudl(es) fuero(n) el(los) evento(s) adverso(s)? (Ej.: erupcion en la piel, dolor de cabeza): Declare el

nombre del o los eventos adversos a reportar y para cada uno de ellos especifique:
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3.INFORMACION SOBRE EL EVENTO ADVERSO: [IEvento adverso

O Falta de efectividad

® :Cuil(es) fue(ron)
el{los) evento(s)
adversol(s)?

Fechas del evento
E].30/08/2014 o ago 2014

® Comienzo

finalizacion

éCuél fue la
duracion del
evento adverso?

®:Cudl fue el
resultado del
evento adverso?*l

¢Qué
consecuencia
predujo?®?

#lpesultado del evento adverso: (A) Recuperado, (B) Recuperando, (C) Mo recuperado, (D) Recuperado con secuelas, (E) Fatal,

(F) Desconocido.
#

(4) Amenaza de vida, (5) Muerte, (6) Otra condicign médica importante. (7) Ninguna de las anteriores

ZCorlsecuerlcias del evento adverso: (1) Causd/Prolongd hospitalizacion, (2) Discapacidad, (3) Malformacion congénita,

Describa la sucedido Por faver, suministre tants informacion
como sea posible, eventos ocurridos en el transcurso del tiempo,
exdmenes médicas (fechade realizacion, resultado v rango
normal), tratamiento aplicado para los eventos, efc.

eFecha de comienzo: Indique la fecha en que comenzé a presentar el evento

Fecha de finalizacidn: Indique la fecha en que finalizé el evento

¢Cudl fue la duracion del evento adverso?

e¢Cudl fue el resultado del evento adverso?: Escriba la letra de la opcidn correspondiente que mejor

describa este campo para cada evento declarado, como:

A) Recuperado

B) Recuperando

C) No recuperado

D) Recuperado con secuelas

E) Fatal

F) Desconocido

¢Qué consecuencia produjo?, Escriba el nimero de la opcidn correspondiente que mejor describa

este campo para cada evento declarado, como:

(1) Causd/Prolongé la hospitalizacidn

(2) Discapacidad

(3) Malformacidn congénita
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(4) Amenaza de vida
(5) Muerte
(6) Otra condicidn médica importante

Describa lo sucedido: Describa con sus propias palabras o lo expresado por el paciente cualquier
sintoma o eventos adversos que sospeche han sido causados por la medicacion y lo sucedido
posteriormente, asi como también examenes médicos realizados con fecha y resultados, si requirié algun
otro tratamiento para los sintomas o si requirio visita médica, etc. Si requiere mas espacio puede utilizar

otra hoja y anexarla al reporte actual.

4. INFORMACION DEL MEDICAMENTO

Complete los campos con la informacidn solicitada que permita describir el o los medicamentos, vitaminas y
productos naturales a los que estuvo expuesto el paciente antes o durante la ocurrencia del evento adverso,
asi como también el efecto de retirada, de re-exposicidn si ocurrié e informacién adicional:
Nombre comercial del medicamento

Concentracion (Ejm: Tabletas de 400 mg, Solucién de 20 mg/mL)

Dosis (Ejm: Una tableta por cada 12 horas, Una inyeccion una vez por semana, Dos cucharadas o 15
mL cada 24 horas).

Via de administraciéon (Ejm: Oral, nasal, intravenosa, intramuscular, piel, inhalacién, ojos, oido,
vaginal, rectal, durante embarazo, amamantamiento, otro).

Fechas del tratamiento

eFecha de comienzo del tratamiento: Ej. 30/08/2014 o ago 2014

Fecha de fin del tratamiento Ej. 30/09/2014 o sep 2014

Motivo por el cual toma el medicamento, indique el nombre de la enfermedad o sintomas por los

gue toma el medicamento
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4. INFORMACION DEL MEDICAMENTO Incluya todos los medicamentos, vitaminas y productos naturales que hayan sido administrados

®Nombre | Concen- | Dosis Via de Fechas del tratamienta Motivopor el | éCudlesel papelde | ® ;Qué accidn e .
: h £ 1 tableta . » £]. 30/08/2014 o ago 2014 P dica 5 L éDoénde obtuvo el | Laboratorioy
comercial | tracion administracion cual toma el este medicamento? | tomdceon el X #5
o cads | . . | . #3 ) 4a | medicamente? lote
omarca EJ.400ME | 15 horas Ej. Ora Comienzo in medicamento medicamento?

“Papeldel medicamento: (S} Medicamento sospechose de causar el evento adverso, (C) Medicamento concomitante o ne sospecheso, (I} Medicamentos sospechosos de interactuar.
#pccion tomada con la medicacién: (A) Medicamento retirado, (B) Dosis reducida, {C) Dosis aumentada, (D) Dosis no modificada, (E) Desconocido, (F) No aplicable.

a‘.Slugardande seobtuvo elmedicamento: (1) Farmacia (con récipe), {2) Farmaciz (sin récipe), {3) Hospital/Otro instituto de asistencia médica, (4) Internet, {5} Otro establecimiento comercial, (6) Otro.

Sise suspendié o redujo la dosis del medicamento Informacién adicional Ej. Fecha de elaboracién o vencimiento, administracion junto a las comidas, velocidad de infusion
sospechoso (El evento adverso disminuyé o endovenosa, nimero de RegistroSanitario, etc.
desaparecidé? OSi ONo

Si se suspendio el uso del medicamento y luego se
volvié a usar ¢Se presenté nuevamente el evento

adverso? OSI ONo
éEl(los) medicamento(s) ha(n) producide un evento
adverso similar con anterioridad? 0Si ONo

¢Cudl es el papel de este medicamento?, Escriba la letra de la opcidn correspondiente que mejor
describa este campo para cada medicamento declarado, como:
(S) Medicamento sospechoso de causar el evento adverso
(C) Medicamento concomitante o alternativo que estaba utilizando antes y durante el
evento pero que no considera sospechoso
(1) Medicamento que produjo interaccion medicamentosa, especifique si considera que la
aparicion del evento adverso se deba al consumo de dos medicamentos o de algin medicamento
con un alimento.
*:Qué accion tomd con el medicamento?, Escriba la letra de la opcidn correspondiente que mejor
describa este campo para cada medicamento declarado, como:

(A) Medicamento retirado
(B) Dosis reducida
(C) Dosis aumentada

(D) Dosis no modificada
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(E) Desconocido
(F) No aplicable

¢Donde obtuvo el medicamento?, Escriba el numero de la opcién correspondiente que mejor
describa este campo para cada medicamento declarado, como:

(1) Farmacia con récipe

(2) Farmacia sin récipe

(3) Hospital/Otro Instituto de asistencia médica
(4) Internet

(5) Otro establecimiento comercial

(6) Otro

Laboratorio / Numero de lote, declare el nombre del laboratorio al cual pertenece el medicamento y

el numero del lote para cada producto declarado en el empaque.

Si se suspendio o redujo la dosis del medicamento sospechoso ¢El evento adverso disminuyd o

desaparecid?, responda afirmativamente o negativamente la pregunta solicitada para conocer el

efecto de la suspension (efecto de retirada) del medicamento sospechoso (si aplica) sobre la

ocurrencia del evento adverso reportado.

Si se suspendio el uso del medicamento y luego se volvio a usar éSe presentd nuevamente el evento

adverso?, responda afirmativamente o negativamente la pregunta solicitada para conocer el efecto

de la re-exposicion al medicamento sospechoso, si aplica.

¢El(los) medicamento(s) ha(n) producido un evento adverso similar con anterioridad?, responda
afirmativamente o negativamente la pregunta solicitada para conocer el antecedente de la ocurrencia del
evento adverso ante una exposicion anterior al medicamento sospechoso, si aplica.

Informacion adicional sobre el o los medicamentos, describa informacién adicional sobre el
medicamento sospechoso como fecha de elaboracién o vencimiento, administracién junto a las comidas,

velocidad de infusién endovenosa, numero de Registro Sanitario, etc.
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5. INFORMACION ADICIONAL

Responda las preguntas solicitadas que permitan describir el tipo de reporte y su envio como:

5. INFORMACION ADICIONAL

¢Cusl es el tipo de reporte? ¢Usted ha notificado este evento a2 un laboratorio

OS5e trata de un case inicial farmacéutico u otro centro de farmacovigilancia?

O5e trata del seguimiento de un caso notificado ONe OS5, fue notificado en fecha: ala
previamente con N2 de identificacién: organizacion

¢Cudl es el tipo de reporte?, especifique si se trata de un caso reportado por primera vez (Se trata de
un caso inicial) o de un reporte con informacidn adicional o actualizada sobre un caso ya reportado (Se trata
del seguimiento de un caso notificado previamente), en este caso especifique el N2 de identificacion que le
otorgé el centro de farmacovigilancia al reporte inicial.

¢Usted ha notificado este evento a un laboratorio farmacéutico u otro centro de farmacovigilancia?,

si el reporte ya ha sido notificado antes, sefiale la Organizacién y fecha en la que envié el reporte.

Ciudad Universitaria UCV, Los Chaguaramos. Caracas - Republica Bolivariana de Venezuela Cod. 1041
Teléfono: (0058-0212) 219.1622 - http://www.inhrr.gob.ve - RIF: G-20000101-1




