®®, |[SECRETARIA EJECUTIVA

L)

¥

%

‘ :

:

:

":
EEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEE

MANUAL DE | NOTIFICACION DE
USUARIO | CIUDADANOS

NOTI-FACEDR/\

PORTAL REGIONAL DE NOTIFICACION EN LINEA DE SOSPECHA.DE
REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

vaw.notiﬁcacenwt »




Tabla de contenido
|. INTRODUCCION

1. CONSIDERACIONES GENERALES
2. ACCESO A PLATAFORMA

3. MENU PRINCIPAL

4. ACCESO A CIUDADANOS

4.1. Nueva Notificacién Ciudadanos
4.2. Informacién Adicional sobre un caso ya notificado

PREGUNTAS FRECUENTES

- O N b+

11
23

25



INTRODUCCION

13]

| NOTIFICACION DE CIUDADANOS

El portal Noti-FACEDRA forma parte del
Proyecto FACEDRA (Farmacovigilancia
Centroamericana Datos de Reacciones
Adversas) que es coordinado por la Secretaria
Ejecutiva del Consejo de Ministros de Salud
de Centroamérica y Republica Dominicana en
el marco del Memorandum de Colaboracion
que se firmé entre SE-COMISCA y la Agencia
Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS), para la “Consolidacion
del Programa Regional de Farmacovigilan-
cia de Centroamérica” y el fortalecimiento de
los programas nacionales de farmacovigilan-
cia para Costa Rica, Guatemala, Panama, El
Salvador, Honduras, Nicaragua, Republica
Dominicana y Belice.

Noti-FACEDRA esunaherramientainformatica
que permitira el proceso de notificacion en
linea de sospechas de reacciones adversas
a medicamentos a los Centros Nacionales
de Farmacovigilancia en Centroamérica y
Republica Dominicana.

Es porello que esimportante que los pacientes
informen a su médico, farmacéutico u otro
profesional de salud sobre estos efectos;
teniendo en cuenta que también ellos mismos
pueden hacerlo directamente a través de
Noti-FACEDRA. Con esta herramienta se
contribuye a conocerde manera agily oportuna
los efectos adversos de los medicamentos que
se utilizan en el sector publico como privado.

Con la puesta en operaciones de
Noti-FACEDRA se fortalecera las capacidades
nacionales para la vigilancia de la seguridad
y efectividad de los medicamentos que son
autorizados por las Autoridades Reguladoras
de Medicamentos de la regién del SICA.
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1. CONSIDERACIONES GENERALES

Todos los medicamentos pueden causar en
mas de alguna ocasion un efecto indeseable,
también conocidos como reacciones adversas
a los medicamentos (RAM). En ocasiones, las
RAM pueden aparecer después de que una
persona ha dejado de utilizar el medicamento,
mientras que 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 que
cree que puede ser un efecto secundario, por
favor considere:

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 meédico o farmacéutico,
e informele de sus dudas o temores y
de la posible reaccion adversa que ha
experimentado.

Si usted cree que ha experimentado una
reaccion adversa a un medicamento, también
puede notificarlo a través del formulario
electronico que ponemos a su disposicion a
través del enlace www.notificacentroamerica.
net El uso del formulario electronico pretende
ser una forma mas sencilla y rapida de
notificar a su Autoridad Reguladora Nacional
una posible reaccion adversa que se presente
con el uso de un medicamento.

¢ QUE DEBE NOTIFICAR?

Usted puede notificar sospechas de reacciones
adversas de cualquier medicamento, 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.


http://www.notificacentroamerica.net
http://www.notificacentroamerica.net

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

e Cuando no se mencione en el prospecto
gue acompafna al medicamento.

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

Se asocia al uso de un medicamento de
reciente introduccion al mercado nacional.
Ocurre cuando usted estd tomando mas
de un medicamento, y puede ser causada
por una interaccion entre estos, o con
algunos alimentos.

Puede haber ocurrido como resultado de
un error involuntario en la prescripcion,
dispensacion o administracion  del
medicamento (por ejemplo, error en
la dosificacion de un medicamento o
confusion del nombre).

¢ QUIEN PUEDE NOTIFICAR?

Toda persona puede notificar, ya sea que
presente usted la reaccidn que pueden
deberse al medicamento y que le hayan
ocurrido a usted personalmente, a sus hijos o
a una persona cercana.

¢ COMO COMPLETAR EL
FORMULARIO?

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

1) Detalle de la posible reaccion adversa.

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

3) Los datos de la persona que tuvo la reaccion
adversa.
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4) También se necesitara informacion sobre
la persona que efectua la notificacion.

El formulario electrénico en Noti-FACEDRA
dispone de elementos de “ayudas” que se
presentan como un simbolo de interrogacion
0 un asterisco.

De requerir esta ayuda, situar el cursor sobre
esos elementos, aparecera 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 digitando la informacion.

DE LA PROTECCION DE LOS DATOS
INCLUIDOS EN Noti-FACEDRA

Toda la informacion proporcionada sera
resguardada y no sera divulgada, a fin de
cumplir con las disposiciones nacionales de
confidencialidad de informacion.

¢, COMO SE UTILIZA LA
INFORMACION QUE
PROPORCIONA LA NOTIFICACION
DE SOSPECHAS DE REACCIONES
ADVERSAS PARA MEJORAR

LA SEGURIDAD DE LOS
MEDICAMENTOS?

Los Centros Nacionales de Farmacovi-
gilancia de Centroamérica y Republica
Dominicana evaluan estos datos, junto con
la informacion que se recoge de estudios
clinicos y de otras fuentes sobre el uso 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, esta informacion se traslada a
la informacién de seguridad del medicamento
y al prospecto que se incluye en el envase.



En otras ocasiones esta informacién se utiliza
para la comunicacion con el uso de algunos
medicamentos para la prescripcion médica a
ciertos especialistas, o se recomienda su uso
como segunda eleccion.

Las Agencias Reguladoras de Medicamentos
de Centroamérica y Republica dominicana,
también utilizan esta informacion para la
emision de Alertas Informativas que estan
disponibles en las paginas web instituciona-
les o para la elaboracion y distribucion de
boletines informativos.

161
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Portal Regional de Notificacion en linea
de Sospecha de Reacciones Adversas a
Medicamentos de Uso Humano, denominado
Noti-FACEDRA esta disponible a través de
una direccién de internet
www.Notificacentroamerica.net

Elportal de notificacidén enlineatiene porobjeto
facilitar la notificacidon en linea de sospechas
de reacciones adversas a medicamentos
que son detectadas por los Profesionales
de Salud y los mismo Ciudadanos, para que
sean reportados de manera agil y oportuna a
los Centros Nacionales de Farmacovigilancia
del pais donde residen.

Para acceder a la plataforma, debera seguir
los pasos siguientes:

1. Digitar en la barra de direccién de su
navegar preferido lo siguiente:
www.notificacentroamerica.net donde se
mostrara la pantalla de bienvenida que se
muestra a continuacion:



http://www.Notificacentroamerica.net   
http://www.notificacentroamerica.net
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2. A continuacién, debera dar un clic en el mapa para seleccionar su pais de residencia.
3. Luego se mostrara el Menu Principal para el reporte en linea de las sospechas de reacciones

adversas a medicamentos a través de Noti-FACEDRA, ya sea como Ciudadano o como
Profesional de Salud.

18]
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La pantalla del Menu Principal de
Noti-FACEDRA consta de dos opciones para
la seleccién del tipo de notificador que hara el
proceso de llenado del formulario electronico
de las sospechas de reacciones adversas a
medicamentos, siendo estas las siguientes:
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Seleccione el tipo de notificacién que desea enviar

Nahficacion de Chudadano Noliic acion de Profesional de @ Salud

VOLVER

. La primera corresponde al acceso al formulario denominado Notificacion de Ciudadano, en
el que se da acceso a los Ciudadanos para que notifiquen directamente las sospechas de
reacciones adversas que sean detectados por ellos, se incluyen en esto a los pacientes 0 a
sus cuidadores, en caso de que el paciente no pueda hacerlo directamente.

. La segunda opcion da acceso al formulario denominado Notificacion de Profesionales de

la Salud, con el que se posibilita el reporte de las sospechas de reacciones adversas que
pueden ser detectadas por los Profesionales de Salud durante su practica habitual.

|10 |
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Para que los Ciudadanos tenga acceso
al formulario electrénico Noti-FACEDRA,
deberan disponer de la informacion 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
problema con el uso de estos productos.

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

* Detalle de la posible reaccion adversa.

* Facilitar el nombre del medicamento del
que usted sospecha que causo la reaccion
adversa.

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

e También se necesitara informacion sobre
la persona que efectua la notificacion.

Con esta informacion disponible, los
Ciudadanos pueden realizar el proceso de
llenado del formulario electrénico a través de
Noti-FACEDRA.

4.1. Nueva Notificacion Ciudadanos

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

1. Seleccionando del menu principal la opcion
Notificacion del Ciudadano, tal como se
muestra en la imagen que se muestra a
continuacion:



| NOTIFICACION DE CIUDADANOS

Saleccione al lipo de nolificacion que desea anviar

I
| Molficacion de Ciudadano MNotificacion dé Profesional da la Salud

MNotificacidn de Ciudadano

¥ Mueva Matficacion

» Informacion adicional sobre un caso ya nobificado
VOLVER

2. Se selecciona la opcidon de Nueva Notificacion para acceder al formulario electrénico del
reporte de caso.

3. Se presentan los campos del formulario de notificacion completando la informacion de
acuerdo a los 5 apartados que se muestra en la figura siguiente:

Datos Paclente Dalos Medicamentals)  Datos Ciros Medicamantos Datos Reaccion(es)  Datos Motificador

4. A continuacioén, se presentan los campos del formulario correspondientes al paso 1,
denominado Datos Paciente, en este apartado se deben detallar la informacion sobre la
persona que ha presentado la reaccion adversa al medicamento (paciente)

Para el paso 1 de 5: relacionada con la informacién sobre la persona que ha presentado la
reaccion adversa al medicamento (paciente), se debera completar la informacion siguiente:

Deatini P B it Cuii el | al CRitrg Wiimli 1] Distad Rk

Motheacin de Caplatans - FALIENTE [Faso 1.de 5)

Infarmacidn sobwe la pardona que ha preseniado la resccion adversa al medcamanio (Pacsania)

¥

Mol iy mpeldon [

Chmp R P o 1n meacoidn BTN "
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a. Nombre y Apellidos del Paciente, se debe

colocar el nombre completo del paciente
o las iniciales, este corresponde a
informacion marcada (*) que corresponde
a informacion obligatoria.

Sexo, se debe establecer el sexo del
paciente, eligiendo una de las opciones
que se muestran, Masculino o Femenino
como se muestra en la figura, este
corresponde a informacion marcada (%)
que corresponde a informacion obligatoria.

Sexo (")

._u|

Mars g

e

c. Para el reporte de la Edad del paciente,

existen dos posibilidades, la primera
seleccionando la opcién de Edad, marcada
(*) que corresponde a informacién
obligatoria, permite colocar un valor
numeérico, acompanado de la unidad de
tiempo en décadas, anos, dias, horas,
meses 0 semanas, tal como se muestra
en la figura siguiente

Edad ®Y Grupo de edad O (")

H
—I.—'-':

Fadece cualquier otra { -

Mo |v Afic

* Indica obligatonedad | Hers
(*) Indica obligatonedad | .,

Siguiente

| NOTIFICACION DE CIUDADANOS

La segunda posibilidad es seleccionar la
opcion 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, Nifo, Adolescente,
Adulto o Anciano, tal como se muestra en la
figura siguiente:

Edad Y Grupo de edad @ (%)

e
Feto enfermu
RecEn nacido
Lactante
i
Adclescents concig
ASLTD
Anciano

d. Para el reporte del Peso del Paciente,
se debe indicar el peso expresado en
kilogramos, colocando unicamente el valor
numerico del peso.

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

f. Para la pregunta de ¢{Quién ha padecido
la reaccién adversa?, en este campo se
hace necesario que se seleccione una
de las presentan tres opciones que se
muestran en la figura.

|13 ]
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¢ Quien ha padecido la reaccidn adversa? "

[MELT
Ln famikar

Lira persona

Este campo esta marcado (*) que corresponde a informacion obligatoria.

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

En el caso de presentar una enfermedad, debera seleccionar la opcion “SI”, para que de
despliegue un nuevo campo para el reporte de esa enfermedad.

,:_I'-‘:a:lc_!:n cualqunid oira emtarmodad’

=1 |:|

Hombre de la enlermedad

Hombee de k3 enformedad w,mmm

En el campo nombre de la enfermedad, debera digitar el nombre de la enfermedad que padece,
un menu de terminologia medica le asistira, puede seleccionar uno de estos términos para el
reporte de la enfermedad, tal como se muestra en la figura siguiente:

¢ Padece cunlquier otra erdfermedad?

Sl |

Hombre do la enformsdnd

Ylombre e |l anfermsded 213 Aeaphar § f .
[Hatabas
" indec.a obhgadonedad Diakates autoinmene tabanks o8 aouis
i*) Inchica -obbgatonedad condicional
- Cralelss bronoeada
Diasabed oon CRlgaosdamis
Dialahes 0N Loma

Saguianis

Sl 1 Crasebea con coma Feperos miolat
CHatabes oon campicacion no sapeciioads
Diakabes oo comphcaconts na a3peobogds
Diasebea oon hipeas molinidad
Diasabes con manile KaCoNEE M 0l 0gICES
Ciatetes con mandestadanss cRdimicas
Diateted con mandeslaconss renales

Diasetes con Fasiomas orculatonon esefericos

|14
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A continuacidn, debera dar un clic en el boton “Aceptar y guardar enfermedad”, para guardar
la informacion.

En este campo pueden reportarse mas de una enfermedad que padece el paciente, siempre y
cuando se acepte y guarde cada una de ellas.

El paso 1 finaliza al completar la informacion y dar clic al botén “Siguiente”.
Para el paso 2 de 5, denominado “Datos Medicamento(s)”, relacionado con la informacion

necesaria del medicamento o medicamentos que se sospecha son responsables de la reaccion
adversa, el paciente debe completar la informacion siguiente:

Modficacibn de Ciudadant - MEDRCAMENTO (Paso 2 de 5)
Medicamenics induidos
IiScarantn Facha isecio Para quh ko wilisd L0 i pah gk T
Irlederacndh So0de &f madaamenbd que ha podidd CHULar B fedtonn Jdwersa
Texis e v inbie de precoee BoIvER ¥ MRS
] »iurdad Py gt ks ol mendeare
...... TE FaRiog

i o mnabacte L0 BTreTd 8 LT

a) Facilitar la Informacidn sobre el medicamento que ha podido causar la reaccion adversa, en
el campo denominado “texto libre y tabla de principios activos y sus sales”, para estos,
debera digitar el nombre del principio activo del medicamento, a medida 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:

Hotificacion de Ciudadano - MEDICAMENTO (Paso 2 de 5)

Medicamentos incluidos

Medicamento Fecha iniclo Para qué lo utilizd

Informacion sobre el medicamento que ha podido causar la reaccion adversa
Taxbo Sorg ) b o prncipios actvos ¥ sal=s "

CPROFERATD (23424)

CRROFLOMACHO (20484)

CIPROFLOXACHO HDROCLORURD (2045CH)

CRROFLONACHO LACTATO (2048L4)

|15]
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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 informacion
obligatoria.

b) Para el reporte de numero de Lote y Fecha de Caducidad del medicamento sospechoso,
usted puede buscar esta informacion esta disponible en el empaque del medicamento.

De no estar disponible o no conocerlo, puede continuar con el proceso de llenado de la
informacion.

c) Para responder la pregunta ¢ Para qué utiliza el medicamento?, el paciente debe digitar el
uso para el cual fue indicado el medicamento, a medida se vaya digitando en este espacio,
usted puede seleccionar de la lista desplegable una de las opciones tal como se muestra en
la figura siguiente:

i Para gue wikza = medicamenio

nfacec

FTaccn

Fifeccion | cronical dal mutkon de ampulacitn
Fifeccion (legromalosa) por My cobactadiim bpdoe
nlecorn (lubarcumede) por Nycebacierum eprae
infeccitn o traves de un vacursdo

Ffaccion 4 raves da una persona vacunads
infeccidn o ravés una perscona mifsciada o vacunada
In Teccion abdominal

infeccion abdomnal actinpmicobica

nTeccin abdomnal Bacierinna

nfaccion actnomicobca abdominal

nfaccion actinamicdbca cervico facial

Infeccin actmomicobca cut@nen

i feccion actingmicotca cutdnea

R feccion actinomcoticn da Boalzacan no aspecificada

d) Para responder la pregunta ¢ Cémo utilizé el medicamento? (posologia), el paciente debera
indicar la forma en la que se estaba tomando el medicamento, ejemplo: una tableta cada dia
0 500mg dos veces al dia.

e) Para declarar la Via de Administracion en la que se uso6 el medicamento, el paciente debe

seleccionar de una lista desplegable una de las opciones que se presentan, tal como se
muestra en la figura siguiente:

116 |



Via de administracion 7

—E

i

Sl B R il
LT T T s T
Transdsrmice
Inkalscin
Topacn
Otk
Vaganal
Rl

CAla=n
Dwsconoods
Buce
Cutiras
Ceme1ia

koo ey il

Endadiiuis

Para responder a la pregunta ¢Cuando
comenzé 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:

f)

i Cuando empezo a utilizario™

[
o IMEMIPME= -
Lu HMa i Ju Wi 5a Do
[ 1] 2

3
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g) Para responder la pregunta ¢Qué ha
pasado con el medicamento?, es
necesario que el paciente defina lo que
ha sucedido con el uso del medicamento
posterior a la aparicion de la sospecha
de reaccion adversa, para ello debera
seleccionar una de las cuatro opciones
que se muestran a continuacion:

¢ Que ha pasado con el medicamento?

O Se ha dejado de utilizar
O se dejo de utfizar y se volvio a utilizar
O Sigue utiizandolo

O Ha disminuido la dosis

|17 |
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En caso de seleccionar la opcion “Se ha dejado de utilizar”, el paciente debera establecer
la fecha lo mas exacta posible en la que dejo de tomar el medicamento, para esto se debera
utilizar la modalidad de calendario que se muestra a continuacion.

¢ Cuando dejo de utilizario? [T9)

De seleccionar la opcion “Se dejé de utilizar y se volvié utilizar” para esta situacion
el paciente debera responder la pregunta si se ha vuelto a tener una reaccién similar,
seleccionando la opcién “Si” o “No”.

¢Ha vuelo a tener una reaccidn similar? Mo s

De utilizar la opcion de “Sigue utilizandolo”, establece que el paciente utilizé6 en
medicamento hasta cumplir todo el periodo de tratamiento indicado.

De seleccionar la opcién “Ha disminuido la dosis”, el paciente debe indicar la modificacion
sugerida, completando esta informacion en el campo denominado “Indique cantidad/
frecuencia”, para esto indicar la forma en la que se tomo el medicamento, ejemplo: una
tableta cada dia o0 500mg dos veces al dia.

M C anfidadirecuencia

Para finalizar el registro de los datos del medicamento sospechoso, el paciente debe
seleccionar el boton “Aceptar y guardar medicamento”.

[m:ymrmm

Con esta accion se almacenara el registro del medicamento sospechoso, presentandose en el
formato de la manera siguiente:

o LIETUSALEWT N Diae sy 1 s &
Cipdadang - MEDICAMENTO (Paso 2 de 5

i C

o
5
f
i
frg
g3

Medicamentos incluidos
HesSgamestn Fecha ki Fara gue lo vl o ha pasade?
PROFL O XACND [20ets, LA by nipcodn [acherusd Uy S0 Wizingip 0 e E Bewa

|18 |
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i) En caso de ser necesario de realizar alguna correccion, el paciente puede hacer uso de la
opcion modificar, para realizar las modificaciones necesarias, al finalizar las modificaciones,
debera seleccionar el boton “Aceptar y guardar reaccion adversa”

j) Encaso de requerir que el paciente de mas informacion que pueda aportar otros elementos
gue puedan ser necesarios para el analisis del caso, podra incluirse un narrativo del caso o
resultados de examenes de laboratorio clinico o de otras pruebas clinicas, puede digitarse

esta informacion en el campo denominado “Otros datos de interés que desee aportar’, que
se muestra a continuacion:

Otros datos de interés que desee aportar

El paso 4 finaliza al completar la informacion y dar clic al boton “Siguiente”.
Para el paso 5 de 5, este corresponde al denominado “Datos Notificador”, en este apartado

se detallan las generales de la persona que realiza la notificacién, debiendo seguir los pasos
siguientes:

Diatos Medicamentofs Crates. Otros Medicamentos Datos Reacoidnies Datos Hofificador

a) Para la informacién de persona que llena los datos del formulario electronico de
Noti-FACEDRA se completara con el nombre y apellidos del notificador

Considere que este es un campo esta marcado (*) que corresponde a informacién obligatoria.
b) Detallar una direccion de correo electronico valido, la cual servira para remitir el acuse de

recibo de la notificacidn, para esto debera confirmar la direccidn de correo electronico, tal
como se muestra en la figura siguiente:

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

c) El notificador debera facilitar una direccidn de residencia para poderle contactar en caso
de requerir mayor informacion del caso reportado, incluyendo el detalle de departamento/
provincia del pais de notificacion, debiendo seleccionar una de las opciones que se muestran
en él desplegable, asi como también un numero telefénico, tal como lo muestra la figura
siguiente:

d) Para responder a la pregunta ;Ha notificado a su Médico o Farmacéutico la reaccion
adversa?, para esto debera seleccionar “Si” en caso de ya haberlo hecho o caso contrario
seleccionar la opcién de “No” o en caso de no tener informacion la opcion de “No Sabe”

e) En caso de haber notificado a su médico y de estar dispuesto a dar su consentimiento
para contactar a su médico tratante, debera dar un clic para activar la casilla en la que se
proporcionara la informacion necesaria para contactarle en caso de ser necesario, tal como
lo muestra la figura siguiente:

f) De ser necesario para facilitar mayor cantidad de informacion relacionada al caso que se
reporta, el paciente puede adjuntar archivos como adjuntos al reporte, tal como se muestra
a continuacion:

A [MdCaipesiton

el syl Lt
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En el campo denominado “Descripcion del archivo que desea adjuntar”, debera establecer
una pequefa descripcidon o el nombre del archivo que se desea adjuntar.

Para el campo denominado “Ruta”, debera indicar en que carpeta de su computadora esta
ubicado el archivo que desea adjuntar.

Nota: Los formatos admitidos para adjuntarse a la notificacion son los siguientes: como texto
tipo .DOC, de imagen tipo .JPG .GIF y tipo .PDF

g) Para cargar como archivo adjunto, debera dar un clic sobre el boton “Agregar documento
adjunto”

h) El notificador debera digitar la clave aleatoria que se muestra como imagen en el campo
denominado “Cédigo de Seguridad”, tal como se muestra en la figura:

Codigo de segundad *

En caso de no ser legible, puede actualizarse la imagen dando un clic en el boton

i) Para fines de seguridad de la informacion, se hace necesario que el notificador seleccione
activando la opcion “He leido y aceptado las condiciones del aviso legal”, desplegandose
una ventana en la que se muestra el texto del aviso legal.

j) Para finalizar el proceso de llenado del formulario y proceder al envié de la informacion, se
debera dar clic al botén “Enviar”.

En ese momento la plataforma mostrara el mensaje siguiente:

Cargando...
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k) La confirmacion del envié del formulario se presenta de la manera siguiente:

I

e [secreraria esecutiva Portal Regional de Notificacion en linea o

‘; COM |SCA de Sospecha de Reacciones Adversas a
N Medicamentos de uso humano

La notificacion se ha enviado correctamente. En breve recibira un mensaje de corren electranico en la direccion que nos ha facilitado confirmandaole el envio de la nofificacion asi
como con los datos para poder actualizar o rectificar la infformacion aportada. Tamingn pugde ver un resumen de la notificacion enviada pulsanco en el boton *Imprimer®

imprimir (FOF)  FINALIZAR

[) Paraimprimir una copia del reporte de notificacion de sospecha de reacciones adversas que
se ha elaborado a través de Noti-FACEDRA, debera dar un clic en el boton “Imprimir” y se
iniciara el proceso de descarga del archivo con el codigo de la notificacion en formato .PDF,
ejemplo NCA11.PDF como se muestra en la figura siguiente:

l L
e |secreTaria esecutiva Portal Regional de Notificacion en linea o

‘, COM ISCA de Sospecha de Reacciones Adversas a

£ CONTROMMEBICA ¥ I
Medicamentos de uso humano
S Abriendo NCA11.PDF > . s
Ha elegido abrir:
La notificacion se ha enviado correciamente: 2 Seaite shar 1a facilitaco confirmandole el envio de la nofificacion asi

como con los datos para poder actualizar o r | Nca11.PDF icién enviada pulsando en el boton “Imprimir
el cual es un: Foxit Reader PDF Document

de: https://sinzem.agemed.es

;Qué deberia hacer Firefox con este archivo?

() Abrir con | Foxit Reader 8.2 (predeterminada) ~

@ Guardar archivo

Repetir esta decision de ahora en adelante para este tipo de archivos.

Aceptar Cancelar

m) Posterior a la descarga, el notificador recibira un acuse de recibo al correo que fue incluido
en el literal b) del paso 4 de 5, con un resumen del caso, el cddigo del reporte del caso y
una clave unica para el posible seguimiento o aporte de mayor informacion relacionada. A
continuacion, se presenta una muestra del contenido del acuse de recibo:

|22 ]



| NOTIFICACION DE CIUDADANOS

Acuse de recibo de la Nofificacion directa de Sospecha de Reacciones Adversas a Medicamentos

Muchas gracias por notificar al Sistema Regional de Notificacion en linea de Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos:

Noti-FACEDRA.

Los datos del caso gue ha notificade son los siguisntes:

Mimero de caso notificado; NCALL
Contrasefia; wjvPLigOP

Fecha notificacién: 04/07/2017 5:18:02
Sexn del Paciente: Masculing

Edad def Pagiente; Adulto

Primer Farmaco sospechoso que notificd: CIPROFLOXACING (20494
Primera Reaccian adversa que notificd: Tendinitis

i, [SECAETARIA LIECUTIVA
o COMISCA

€

SIBTEMA DE NOTIFICACION EN LINEA: ROTI-FACEDRA

Dasizy paasiogia: 00 mg per dis
mmmmmmm aion o

Madkns Dnads. N MODIFICACION CE LA DOSIE
acha i (IR Foma fm
Sapacha:

P ————

¥ COMISCA

formanion ssbew |8 rescion advaria (pueden ser varlas)

[ e —————
Eaoha Wicio: G Fachati
[ O RECUPERADD | 40 RESUELTD

Dtnervecisnexadorale: o lerupisficn reoorteds por Dt Hnes deckacn, Eadecindiogs, ot
Mdsicn, 2342 G700 ot B02, U7 2 ageam 3017

[ ————

4.2. Informacion Adicional sobre un caso ya notificado

En este apartado se detallan los pasos a seguir en caso de que el notificador disponga de
mayor informacién de un caso reportado o necesite realizar alguna actualizacién o aclaracion
de los datos aportados, para esto debera realizar lo siguiente:

a) La persona que reporto el caso y que facilito sus datos de contacto para recibir el acuse de
recibo que genera Noti-FACEDRA, debera buscar en el correo la informacion siguiente:

I. NUmero del caso notificado

Il. Contrasena individual del caso reportado.
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b) Al disponer de la informacion del paso a), el notificador debera acceder a Noti-FACEDRA a
través del enlace http://notificacentroamerica.net/Pages/seguimiento.aspx?TipoNoti=CIU ,
en el que se mostrara la pantalla siguiente:

En este espacio se debera ingresar el Cédigo de Notificacion y Contrasefia que se recibid en
el correo de acuse de recibo.

c) Alingresar los datos se accede al reporte y el notificador podra realizar los cambios o las
modificaciones en cualesquiera de los campos en el formulario.

Dyioe de aconso @ la notricacidn inacial F
ane

P picedes & sergithy de Boluaknetdn o recDicacisn @ [ mitemadaln de un Saas
EMVEAO0 previanenie, OeDerd auteniboar gue fse o eevsr oF W Informar e orgena
Fara s3p compieln 108 SgReries daios. Esbos funnpn ' RRcks por Comen sl irdnico on
ol BLuse da D de I3 el SCArE0n mecid

j{laly]
Codgo de Rolfcacion Conrasedia

1
L =211 m m

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

[ T (lair Wil Eviag Doy Traa B rms i [iarz Fladconie i) Dhmiey P obeler weiey

Motficacsin de Caxsadanc - PACIENTE (Pase 1de 5)

InfoIMBCIHNn SODIE |8 Ersona que ha presentacd la reacoin Baverss al medcamanlo [ Facienta)

MNamrdsd o Epiladad | Zasa (")

Ediad W Grype de sdad 1L} (%) Paia (kg Alors fiE { e b pedeceds Lo snaccitn Bwnat "

L Paers cusiqos ons enfermeds?
Mg

* ndhex cbisgatonmdad
" e oblegm o ad Concdonng

Seporre
d) En caso de ser necesario de realizar alguna correccion o modificacion en alguno de los

pasos en el formulario, recordar que al finalizar debera seleccionar el boton “Aceptar y
guardar” segun corresponda.
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1. ¢Si todos los medicamentos pueden
producir reacciones adversas, ¢significa
esto qué ningun medicamento es seguro?

Ningun medicamento esta completamente
libre de producir reacciones adversas, pero el
beneficio que se obtiene con el medicamento
supera sus riesgos potenciales. Muchas
reacciones adversas son poco comunes. En
general,lamayoriadelas personas que utilizan
un medicamento no experimentan ninguna
reaccion adversa. Incluso las reacciones
adversas que se describen como comunes
ocurren soélo en un pequeino porcentaje de las
personas que utilizan el medicamento.

2. 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 esta preocupado por una sospecha
. de reaccion adversa debe comentarlo con
su médico o farmacéutico. Si piensa que un
medicamento, vacuna o planta medicinal le
ha causado una reaccidn adversa, coméntelo

PREGUNTAS con su medico o farmaceéutico. En caso
de que quiera comunicarla directamente,

FRECUENTES por favor rellene el formulario electronico
Noti-FACEDRA disponible a través del enlace
www.notificacentroamerica.net

Al decidir si el nuevo medicamento podria
haber causado los sintomas que esta expe-
rimentando, deben tenerse en cuenta una
serie de factores. Si los sintomas comienzan
después de iniciar el tratamiento con el
nuevo medicamento, éstos podrian estar
relacionados con este medicamento, pero esto
no siempre sera 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 comunmente
afectan a un gran numero de personas en
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la poblacion, por ejemplo, dolor de cabeza.
También es posible que los sintomas puedan
ser el resultado de una interaccion entre el
nuevo medicamento y otro que usted esté
utilizando, o incluso algun 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 posicion para
aconsejarle acerca de los sintomas que
estd experimentando, ya sea que estén
0 no asociados con el medicamento que
estda tomando. Incluso le informara sobre
como evitar algunas reacciones adversas
potenciales.

3. ¢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. 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 Llevar a cabo un analisis especifico de
notificaciones similares para identificar
nueva informacion sobre la seguridad de
los medicamentos.

e Tener en cuenta la perspectiva del
paciente, para entender mejor el impacto
de las reacciones adversas en las
personas que usan medicamentos.

e Solicitar informacién adicional de otras
fuentes.
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e Discutir la reaccion adversa con las
otras Autoridades Reguladoras de
Medicamentos de Centroamérica vy
Republica Dominicana para la toma de
acciones conjuntas frente a estos posibles
problemas.

4. (Realmente es
notificacion?

importante  mi

Si, es importante. Con ello ayuda a un mejor
conocimiento del uso real del medicamento,
que contribuira a que los medicamentos
se utilicen de forma segura. Necesitamos
estos datos con el fin de identificar nuevas
reacciones adversas o condiciones en que
estas aparecen; esto permitira disminuir el
riesgo de la medicacion y optimizar asi los
tratamientos.

5. ¢Qué ocurre con mis datos personales
en la notificacion que acabo de rellenar?

Sus datos personales son gestionados de
manera que 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
esta expresamente protegida por la legislacion
vigente y no se transmitiran a ninguna persona
u organismo fuera del Centro Nacional de
Farmacovigilancia de su pais.

6. Si relleno un formulario, ¢recibira mi
médico u otro profesional sanitario una
copia?

No, en ningun caso, al finalizar el envié de la
notificacion unicamente usted recibira una
copia del reporte y su numero de identifica-
cion.
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