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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.



CONSIDERACIONES
GENERALES
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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 cree que su paciente ha
experimentado una reaccion adversa a un
medicamento, también puede notificarlo a
través del formulario electronico que ponemos
a su disposicion a traveés 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 NOTIFICAR?

Por favor, complete el formulario electronico
de Noti-FACEDRA si usted tiene la sospecha
de que un medicamento ha causado una
reaccion adversa en su paciente.

Principalmente debe notificar:

* Medicamentos y vacunas

e Sospechas de reacciones adversas
graves que sean identificadas con
cualquier medicamento, considerandose
como graves alguna de las situaciones
siguientes:

* Provoquen la muerte.

e Amenacen la vida del paciente.

* Provoquen su hospitalizacién, o la
prolonguen.

e Qcasionen incapacidad laboral o
escolar.
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Induzcan defectos congénitos.
Sean clinicamente relevantes.

Si no estd seguro de la gravedad de la
reaccion notifiquelo de igual modo.

No se limite por que la reaccién adversa sea
comun o aparentemente insignificante, ya
que su reporte puede ayudar a identificar
problemas de seguridad de los medicamentos.

No espere a notificar si le falta algun dato o
informacion; sin embargo, es fundamental
para analizar la reaccién adversa, que usted
suministre siempre toda la informacion
posible y aporte todos los datos que posea
del medicamento(s) que utiliza el paciente,
inclusive de productos que haya recibido y
que puedan contener sustancias con efectos
farmacoldgicos (ej.:suplementosnutricionales,
macrobidticos, plantas medicinales).

Esté atento a indicar la marca comercial y la
presentacion delmedicamento(s) sospechoso,
asi como el numero de Lote que este impreso
en el empaque del producto, este dato es
especialmente importante cuando se trata de
medicamentos bioldgicos.

¢, Qué incluir en la notificacion?

El formulario electrénico de Noti-FACEDRA
incluye cuatro secciones fundamentales
de informacion que son necesarias para el
proceso de notificacion:

Medicamento(s) sospechoso(s)

El nombre del medicamento(s) que se
sospecha que ha provocado la reaccion.
Si se sabe el nombre comercial, se debe
comunicar la denominacion completa (marca,
concentracion y presentacion).
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También se debe anadir esta informacion si
se conoce:

La via de administracion.

Dosis diaria, frecuencia de dosis y
posologia.

Fechas de administracion.

Si se trata de una vacuna u otro
medicamento bioldgico, el nombre
de la marca comercial con la
denominacion completa y su numero
de lote y fecha de caducidad.

Reaccion(es) adversa(s)

Describa la reaccion adversa detectada e
incluyendo el diagndstico principal, incluyendo
también lo siguiente:

Cuando se produjo la reaccion,
estableciendo las fechas de inicio y
final.

Gravedad de la reaccion.

Cualquier tratamiento utilizado de
manera concomitante.

Resultado de la reaccidon o desenlace
de la misma.

Si la reaccion ya ha sido notificada (por
ejemplo, por otro profesional sanitario o
el paciente), pero usted tiene informacion
adicional para comunicar, por favor, comu-
niquenoslo en la notificacion para poder
identificar la notificacion previa y agregar
dicha informacion.

Detalles del paciente

La informacién basica sobre el paciente es
vital en la evaluacion de los casos y en la
obtencion de informacion adicional.

Indique, si es posible, los datos siguientes:



Sexo del paciente.

La edad del paciente en el momento
de la reaccion.

Si se conoce, indique el peso del
paciente.

Nombre y apellidos del paciente,

en caso de disponer del numero

de la historia clinica para ayudar a
identificar al paciente en cualquier
notificacion futura.

Detalles del notificador

Esta informacién debe ser completado en
todos los casos. Por favor, incluya su nombre
y correo electrénico para que podamos enviar
el acuse de recibo de su notificacion y poder
contactar con usted para obtener informacion
adicional si fuera necesario.

Unicamente, si se notifican RAM asociadas
a ‘errores de medicacion’ (seleccionando
el campo correspondiente), sus datos
personales no se admitiran en el formulario.

Otra informacion adicional

Es muy util que nos notifique cualquier
informacién adicional que considere relevante
para el andlisis del caso reportado, tal como:

Otros medicamentos utilizados en los
ultimos tres meses antes de la aparicion
de la reacciodn, incluyendo medicamentos
con receta, sin receta, publicitarios
0 medicamentos a base de plantas
medicinales.

Cualquier informacion sobre re-exposicion
con el medicamento sospechoso, en otros
momentos.
Antecedentes  médicos
incluyendo alergias.
Resultados de pruebas médicas o de
laboratorio.

Para anomalias congénitas, por favor
indique todos los demas medicamentos

de interés,
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tomados durante el embarazo y la fecha
de la ultima menstruacion.

Puede adjuntar documentos adicionales o
informes de pruebas si es necesario, asi
como imagenes o fotos.

Si el paciente no estaba tomando otros
medicamentos, o si no se dispone de otra
informacion, por favor indiquelo.

Toda la informacién que usted proporcione
nos ayudara a interpretar el caso y facilitara
su evaluacion. Por favor, proporcione toda la
informacion que pueda, pero no se retrase en
notificar el caso porque desconozca algunos
detalles de la notificacion.

REACCIONES ADVERSAS
A MEDICAMENTOS

¢ Como identificar RAMs?

Los pacientes pueden comentarle los sintomas
que han experimentado desde que utilizaron
un nuevo medicamento. Sin embargo, como
algunas reacciones adversas pueden no ser
evidentes para el paciente, tendra que estar
alerta ante la posible aparicion de reacciones
adversas. Otras informaciones que deben
valorarse su inclusion:

* Mediciones clinicas anormales (por
ejemplo, temperatura, pulso, presion
arterial, glucemia, el peso corporal),

durante el tratamiento farmacolodgico.
Resultados bioquimicos o analiticas
anormales durante el tratamiento
farmacolégico. Por ejemplo, las concen-
traciones plasmaticas del farmaco o la
biopsia hepatica en la hepatitis inducida
por medicamentos.

Si se instaura una nueva terapia
farmacoldgica para tratar los sintomas de
la RAM.



¢.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.

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

El formulario electronico 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 informaciéon proporcionada sera
resguardada y no sera divulgada, a fin de
cumplir con las disposiciones nacionales de
confidencialidad de informacion.
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¢, 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 Farmacovigilancia
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 informacién 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 informacidn 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.



ACCESO A
PROFESIONALES
DE SALUD
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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 direccion de internet
www.notificacentroamerica.net

Elportal de notificacién enlineatiene porobjeto
facilitar la notificacién 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.
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Para acceder a la plataforma, debera seguir los pasos siguientes:

1. Digitar en la barra de direccion de su navegar preferido lo siguiente:

www.notificacentroamerica.net donde se mostrara la pantalla de bienvenida que se muestra
a continuacion:

Fd

LAy SECRETARIA EJECUTIVA - F =z I i
Y Partal Regional de Notificacion en linea de Sospecha de Reacciones o
u" CQMlSCA_ Adversas a Medicamentos de uso humano

Biewenido 3l Sstema de Netdcacion en Linea Nofi-FACEDRA

4 - S r ;
im— P N ELSALVADOR B, ¥
fop Mmoo B0k B a\mmssmoe

Tl —_— MINTSTERIO TE SALUD

2. A continuacion, 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.
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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 electrdnico
de las sospechas de reacciones adversas a

M E N U PRI N CI PAL medicamentos, siendo estas las siguientes:

Seleccione el tipo de notificacidén que desea enviar

Nahfcacion de Cludadano Noliic acion de Profesional de @ Salud

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 Notificacién 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 |



ACCESO A PROFESIONALES
DE SALUD A NOTI-FACEDRA:

Para que los Profesionales de Salud
tenga acceso al formulario electronico
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:

Sodaccions al ipo da nolifcacitn gee desoa snviar

Maticacsbn g Frofesional de - Salud

¥ Profesicnal d= la Salvd registrada

Miuma M

nfarmascsan sdseion gt ¥ 140 va nobdcai
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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.

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

Con esta informacion disponible, los
Profesionales de Salud pueden realizar el
proceso de llenado del formulario electronico
a través de Noti-FACEDRA, siguiendo las
siguientes instrucciones:
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3.1. Acceso para Profesional de la Salud

El acceso al formulario electronico requiere que preferiblemente el Profesional de Salud se
registre como Notificador, este proceso de registro le facilitara el proceso en futuros reportes de
sospechas de reacciones adversas a medicamentos que desea notificar.

El proceso de registro en facil y rapido, para esto el Profesional de Salud debera de seguir los
pasos siguientes:

3.1.1.Registrese

a) Seleccionar la opcion “Registrese” para completar la informacion general del Notificador,
mostrandose la imagen siguiente

ey e

= ’cC *o”’ﬁ‘ IEJscéTK Portal Regional de Notificacion en linea de Sospecha de o
\v w WA Al e? W IV Reacciones Adversas a Medicamentos de uso humano "

Regizfro de Profesionsl de |a Salud

Diatos de registra

Corzoelesirdnico” Conirmar comeo elecinomco ™

Conwasefia® Contmsr conrasefia”

Datos del notificador

Mombra* Apalidos *

Especisldad

Tipo de centro* Cenio de frebaje” Direccidn ded |ugar detrabajo

ic Dapartamenio/Frovincia Teleforo de contscto *
El Salvador v

Cedige de seguridad

* Indica obigatoricdad

el Concens JRETN

b) El Profesional de Salud a registrarse, debe ¢ Detallar una direccion de “Correo

completar la informacion que se solicita en electrénico” (*) valido, la cual servira para
los campos correspondientes a “Datos de remitir el acuse de recibo de la notificacion,
Registro” de la manera siguiente: para esto debera confirmar la direccion de

correo electrénico, tal como se muestra en
la figura siguiente:

|12]
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Confirmacion cotrea alscirdmco ™

A continuacion, establecer una “Contrasena” que le dara acceso a Noti-FACEDRA como

un Notificador Registrado, la contrasefa debe ser confirmada para que sea aceptada, tal

como se muestra a continuacion:

Lonmeena”

c) Para completar la informacion de “Datos
del notificador”, el Profesional de Salud,
debe seguir los pasos siguientes:

Detallar su nombre y apellidos (*), preferi-
blemente establezca su nombre completo
(sus dos nombres y apellidos)

Seleccionar en el campo de “Profesion”
(*), una de las opciones del desplegable
segun corresponda, tal como se muestra
a continuacion:

Seleccionarenelcampode “Especialidad”
(*), una de las opciones del desplegable
segun corresponda, tal como se muestra
a continuacion:

Cotfimar costraseia

|13 ]

Datos del notificador

Hombre ®

Frafesion

Especialidtad

<]

Angulogl v crupga
Aparato digastivg
Bioguimica clinica
Cardmiodes

Crugs cardiovasoular

Cruga gral. v del 5. digestro

Cruga oral y meixiofacal
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e Para detallar el “Tipo de Centro” (*), Nota: para los profesionales de salud que
seleccionar una de las opciones del laboran en Hospitales o establecimientos del
desplegable segun corresponda, tal como  Atencidn primaria, deberan seleccionar la
se muestra a continuacion: opcion “Desconocido”.

Tipo de centro® Considere que este es un campo esta marcado
(*) que corresponde a informacidén obligatoria.

i

...........

eyt

d) Para los detalles del “Centro de trabajo” (*) del profesional de salud, debera de completar
la informacién siguiente:

Centro de rabajo * Lereccion del lugar ge fraba)o

:-'F'Fln:l ramentoProvine i3 Teisiono de contacio

e Para el campo de Centro de trabajo,
debera digitar el nombre completo del ;
Centro de Atencion.

e La direccion del Centro debera
establecerse de la manera mas clara
posible, de manera que pueda ubicarse lo
mas preciso posible.

e EI “Teléfono de contacto” (*), el
Notificador debera establecer el numero
telefonico de contacto en el Centro de
Atencidn, si desea puede detallarse el
numero de teléfono mavil.

e Para establecer el “Departamento/
Provincia”, el Profesional de Salud debe
seleccionar una de las opciones que se
muestran en el desplegable, tal como lo
muestra la figura siguiente:

|14
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* 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:

Cadigo de segundad *

3.1.2.Nueva Notificacion

Posterior a realizar el registro con Notificador, se da inicio del proceso de Nueva Notificacidon
siguiendo los pasos siguientes:

Seleccionando del menu principal la opcion Nueva notificacién, presentandose los campos del
formulario de notificacion de acuerdo a los 4 apartados que se muestra en la figura siguiente:

Daitos Pacienie Datos Pedicamantols) Datos Reaccidn{es) Clatos Motshcador

1. A continuacién, 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.

Para el paso 1 de 4: relacionada con la informacion sobre la persona que ha presentado la
reaccion adversa al medicamento (paciente), se debera completar la informacion siguiente:

Moffieataln de Professona de By Saled - PACIENTE {(Paso 1 de 4)

IidaEiriaciE Sobie |6 persong gus ha pheteeds o MaEtcen adversd al medeameno (Pacieila)

i v Mpeiasod & pacatie | g [

a. Nombre y Apellidos del Paciente, se debe como se muestra en la figura, este
colocar el nombre completo del paciente corresponde a informacion marcada (*)
o las iniciales, este corresponde a gue corresponde a informacion obligatoria.
informacion marcada (*) que corresponde
a informacién obligatoria. Sexo (')

b. Sexo, se debe establecer el sexo del [

paciente, eligiendo una de las opciones
que se muestran, Masculino o Femenino

|15]



c. Para la informacion de Numero de
Expediente, debera ingresarse el numero
de registro clinico o expediente clinico del
paciente.

d. Para el reporte de la Edad del paciente,
existen dos posibilidades, la primera
seleccionando la opcién de Edad, marcada
(*) que corresponde a informacidn
obligatoria, permite colocar un valor
numerico, acompanado de la unidad de
tiempo en décadas, anos, dias, horas,
meses 0 semanas, tal como se muestra
en la figura siguiente:

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, Nino, Adolescente,
Adulto o Anciano, tal como se muestra en la
figura siguiente:

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

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

El paso 1 finaliza al completar la informacion
y dar clic al botén “Siguiente”.

116 |
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Edad @ Grupo de edad ) (")

/Padece cualguier otra { -

e A

No |+ ArD
O
* Indica obligatonedad | Hors
(*) Indica obligatonedad | ..
SEmana

Sigutente

Edad L Grupao de edad @ ()

St

anfermn
Feto 2ren

FLEcidry M
L LMD
e =

Ly T condi

el tal)
Sdulto

Pt 5 T S ]
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Para el paso 2 de 4, denominado “Medicamento”, relacionado con la informacion necesaria
del medicamento o medicamentos que se sospecha son responsables de la reaccion adversa
y de otros medicamentos que puede estar usando el paciente, para esto se debe completar la
informacion siguiente:

Notificacsin oa Profedonal de b Salod - MEDICAMENTO (Paso 2 oo 4)

Medicamentos incluidos

EospaLna Medicamonio Faschup onbcig Facha fim Plediday bomadas

Informacidn sobre & medicamanio

Al B pring s

ACoplar y piander mectamenty  Limpar

a) Facilitar la Informacién sobre el medicamento que ha podido causar la reaccién 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:

Texio Ebre y iabla de princiowos activos v sales
CPROFERATD (23424
CPROFLOMACHD (204584
CPROFLONACEHO HIDROCLORURO (20423CH)
CPROFLOXACHO LACTATO (204914

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.

|17 |
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b) La informacion del “Lote” y “Fecha de caducidad”, se debera establecer para cada uno
de los medicamentos que sean incluidos en el reporte.

c) Para completar la informacion de “Sospecha”, el Notificador debera seleccionar una de
las opciones relacionas con si el medicamento detallado en el literal a) corresponde al
Sospechoso, es un Concomitante, presenta una Interaccién con o el Medicamento no ha
sido administrado, tal como se muestra en la figura siguiente:

Sospecha”™ @

1
Lospachoso
Concomitante
Intaraccion

Megiamanto no adrmnstrado

d) Para especificar el “Motivo de prescripcion” de cada uno de los medicamentos que el
paciente este utilizando y que seran incluidos en la notificacién, el Profesional de Salud debe
para estos digitar la patologia para la cual prescribié el medicamento, a medida se vaya
digitando en este espacio, podra seleccionar de la lista desplegable una de las opciones tal
como se muestra en la figura siguiente:

Kolvo de |3 prescrposin 2
diabe
Diabeles
Diabetes auldanmune lalente del adumn
Diabetes bronckada
Diabetes con cRloadidosis
Diabetes con coma
Diabalas con £oima hiperosmolar
Diabales con complic 3Cidn no especific ada
Diabetas con complic acionés no especiiic adas
Diabetes con hiperasmiolandad
Diabetas con manifestadiones newniogicas
Diabetes con manifesiadiones oftdimicas

Ciabetes con mandestacionss renales

|18 |
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Para completar la informacién de “Posologia”, el Notificador debera establecer par cada
medicamento que incluird en el reporte, la forma en la que se prescribioé el medicamento o
la forma como el paciente refiera que estaba tomando el medicamento, ejemplo: una tableta
cada dia o 500mg dos veces al dia.

Para declarar la “Via de Administracion” en la que se us6 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:

Wi de admenbkstracidn ¢

| e

Dl
Subrutares
bE PR T IR P
FaABSarTret.
Inhalads

L= = ]
St

' L

Hacts

L L ]

Enelcampo de “Medidas tomadas”, el Notificador debera establecer par cada medicamento
que incluird en el reporte, la medida tomada seleccionado una de las opciones que se
muestran a continuacion:

Medidas tomadas *

Desconocida

Betrada del fdrmaca
Raeduccion de b doss
Aumento de B dosis

Mo modficacidn de 1y dasis

| Mo aphcable

119
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h) Para la “Fecha de inicio” 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:

| R .'..'.'i.' 1 |-y—_r?‘ i

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

Aceptar y guardar rrm"mtu}

El paso 2 finaliza al completar la informacion y dar clic al boton “Siguiente”.
Para el paso 3 de 4, denominado “Datos Reaccion(es)”, relacionado con la informacion
necesaria de o las posibles reacciones adversas que han sido identificadas por el Profesional

de Salud y que estan presumiblemente vinculadas con los medicamentos que esta utilizando el
paciente, para esto se debe completar la informacion siguiente:

Datos Pacienis Datos Medicamento]s) Datos Reacclon{es) Dalos Motificador

|20



| NOTIFICACION DE PROFESIONALES DE SALUD

a) El Profesional de Salud de acuerdo con el estado de la reaccion adversa que ha presentado
en el paciente, debera seleccionar uno o varias de los criterios que se muestran en la figura

siguiente:

Motificacion de Profesional de la Salud - REACCIONES (Paso 3 de 4)
Cree que 135 Teartiones que commica . * [ Han puestoren peligr su vida
D han sido 13 Causa de su hospiaizanon

 Han prolengado sU ingreso én @ hospital

[ Han sagmado ncapacitad persistente o grave
[ Han causado defecto o anomalia congénita
[ Han causado i3 musre del paciente

LMo han causado nada de lo anlerior pero consisen QU E5 Jrave

L] Ho han causado nada de ko anlerior y consadens que NO &5 grave

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

b) Para el apartado denominado “Informaciéon sobre la reaccion adversa (pueden ser
varias)”, se debera completar la informacion relacionada con la o las sospechas de las
reacciones adversas, de la manera siguiente:

En el campo denominado “Reaccion Adversa” debera digitar la reaccion adversa que se ha
presentado con el uso de 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
gue mas se aproxime, tal como lo muestra la siguiente figura:

Informacion sobre |la reaccion adversa (puadan ser varias)

Reaccion adversa Facha inicio Facha fin Desaniace

a0 Cn goversa ®

Haopalifes

Hepabfs (no A nd B
Fa=na i A

Hepakis A agravada
Hapatits A aguda
FREDANTS A DOARNA
Hepahts afva Cridnica
Hepalbts adenaviral
Fepanis Siada
Hepatis aguda alcohiaca
FREPANnE anda iaca

Hooabls akofiddica
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c) Para completar la informacion relacionada con la “Fecha de Inicio”, el Profesional de Salud
debera establecer con el mayor detalle posible lafecha en la que aparecié la reaccidén adversa,
para esto se debera utilizar la modalidad de calendario que se muestra a continuacion:

Jual ~ || o

Lu Ma i Ju Wi 5a Do

—

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

d) A continuacion, debera facilitar la informacion de “Fecha de fin” de la reaccion adversa,
considerando que para esta informacion el Profesional de Salud debera establecer la 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 que se muestra a continuacion:

Junl ~ ||

Lu A= Bl Ju Wi £a Do

e e N < =ac |
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e) El Profesional de Salud ante la reaccion adversa detectada, debera facilitar la informacién
relacionada con el desenlace de la misma, para ello debera seleccionar una de las opciones
que se muestran en el desplegable, tal como se muestra a continuacion:

Leesen|ace

s=ma=

Laial

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

f) Para finalizar el registro de los datos de la reaccion adversa, el paciente debe seleccionar el
botén “Aceptar y guardar reaccion adversa”

Aceptar y guardar reaccion adversa

Con esta accion se almacenara el registro de la reaccion adversa, presentandose en el formato
de la manera siguiente:

Infprmacsin sobee ia reaccidn adverss (peeden ser vanas)

Sintnma Fech [nicio Fecha fn [ nctunl

Fandindts Lo RRLOAGCTID R < I

g) 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”.

h) En caso de requerir que el paciente de mas informacidén que pueda aportar otros elementos
que 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 informacién en el campo denominado “Observaciones adicionales”, que se muestra
a continuacion:

|23 ]
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Csenad ones atL onaes

i) ElProfesional de Salud de acuerdo con el tipo de notificacion que realice en Noti-FACEDRA,
debera seleccionar una de las opciones que se muestran en el desplegable, tal como se
muestra en la figura siguiente:

Tipo de notificacion® |

Espontanea 'f|

T T AT TR AT TEURERT T O PO PR

En caso de ser un reporte de sospecha de reaccion adversa detectado durante su practica
habitual, debera seleccionar la opcion de “Espontanea”.

Si la o las sospechas de reacciones adversas son identificadas por el Profesional de Salud
como parte de un estudio o reportado en la bibliografia cientifica y se refiere a casos de la
region Centroamericana, debera considerar reportarlos como casos de “Estudio”.

El paso 3 finaliza al completar la informacion y dar clic al boton “Siguiente”.

Para el paso 4 de 4, denominado “Datos Notificador”, relacionado con la informacion
necesaria para la identificacion del Profesional de Salud que esta realizando el proceso de
notificacién de la sospecha de reaccién adversa que estan presumiblemente vinculadas con

los medicamentos que esta utilizando el paciente, para esto se debe completar la informacién
siguiente:

Dalos Paciente Datos Medicameniogs) Diatos FCI:E':".LI.'IIi'FI!_E:C-: Datos Motficador

| 24|
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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 informacion obligatoria.

b) Para identificar la “Profesiéon” del notificador, debera seleccionar una de las opciones que
se muestran en el desplegable, tal como se muestra en la figura siguiente:

Profesion *

5 |

Enfarmarg |
Farmaceutico GUETRCD '.ﬂ"“'l.'-l-:'%llf'-' 0

Médco |
Odontdiogo

(itra profescnal de & sshud no especificado

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

c) Detallar una direccion de correo electrénico valido, la cual servira para remitir el acuse de

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

Coren electronsco Confirmacion comea electrénico *

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

d) El notificador debera detallar la “Especialidad” que posee, especificamente para los

Profesionales Médicos, seleccionar una de las opciones que se muestran en el desplegable
que se muestra en la figura siguiente:

|25]
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e) Se debe indicar un numero telefénico de contacto, preferiblemente el del Centro de trabajo.
Opcionalmente podran establecer un numero de teléfono movil.

f) Para detallar el tipo de Centro de trabajo el Profesional de Salud debe seleccionar una de
las opciones que se muestran en el desplegable que se muestra a continuacion:

1_'fpr.: de centro

Desconocido
Hospital

Atencion primara
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g) Para declarar el nombre del “Centro de trabajo”, el Profesional de Salud debera digitar el
nombre completo y “Direccion del lugar de trabajo” en los apartados que se muestran a
continuacion:

Centro de trabajo* Direccion ded lugar del trabajo

Se debe incluir el detalle de “departamento/provincia” del pais de notificacién, debiendo
seleccionar una de las opciones que se muestran en él desplegable, tal como lo muestra la
figura siguiente.

o

Ahuachapdan b |

h) 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:

En el campo denominado “Descripcion del archivo que desea adjuntar”, debera establecer
una pequefa descripcion 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.

Arches sdionakes

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

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

adjunto”

j) 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:

Cadigo de segundad *

SLYOSP

iy |

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

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

[) 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:

o |secreTaria esecuTiva Portal Regional de Notificacion en linea
de Sospecha de Reacciones Adversas a
" Medicamentos de uso humano

La notificacion se ha enviado correctamente
como con los datos para poder actualizar o r

Abriendo NCA11.PDF

Ha elegido abrir:
% NCA11.PDF

el cual es un: Foxit Reader PDF Document

de https://sinaem.agemed.es

Qe deberia hacer Firefox con este archivo?

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

(®): Guardar archivo

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

Aceptar Cancelar

1a facilitado confirmandole el envio de la nofificacion asi
icion enviada pulsando en el boton *Imprimir’
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m) La confirmacion del envié del formulario se presenta de la manera siguiente:

I

e |secreTaRiA edecuTiva Portal Regional de Notificacion en linea o

i‘ COMI 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®

Para imprimir una copia del reporte de notificacién 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 cédigo de la notificacién en formato .PDF,
ejemplo NCA11.PDF como se muestra en la figura siguiente:

Posterior a la descarga, el notificador recibira un acuse de recibo al correo que fue incluido
en el momento del registro, 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:

= nrErias H BTG Bt
e St T Ko o Tt B0

Acuse de recibo de la Notificacion 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 que ha notificado son los siguientes:

Mumera de caso notificado; NCALL

Contrasefia: IwjVPLigOP

Fecha notificacian: 04/07/2017 5:18:02

Sexo del Paciente; Masculing

Edad del Paciente: Adulto

Primer Farmaco sospechoso gue notificd: CIPROFLONACING [20494)
Primera Reaccion adversa que notificd: Tendinitis
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s acs O IO IGACKIH DE LS DO
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Con la recepcion del acuse de recibo generado por Noti-FACEDRA se da por finalizado el
proceso de notificacion del caso de sospecha de reaccion adversa por parte del paciente o
ciudadanos.

3.1.3.Informacién Adicional sobre un caso ya notificado

b)

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

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. Contrasenfa individual del caso reportado.

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 recibio
en el correo de acuse de recibo.

Al ingresar los datos se accede al reporte y el notificador podra realizar los cambios o las
modificaciones en cualesquiera de los campos en el formulario.
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Datos de acceso 3 la notificacion inicial x
L)

Fama acceder 2l senncio de actualizacion o reclificackon de ta informacion de wh caso
emwiado previamente. deberd autentifcar que fue &l emisor de 13 INMAmaciin orginal

I Fara ello compiele kos siguientes datns. ESbos fuenn (aCilados por COimeD elecironico en
&l acuse de reciln de la notificacion inicial

M codigo de Motifcation Contrasefia

B

Validar Dimlas m
AT

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

% COM I sc A de Sospecha de Reacciones Adversas a

(®*%. |SECRETARIA EJECUTIVA Portal Regional de Notificacion en linea n““ B
Medicamentos de uso humano e

Datos Paciente Datos Medicamento(s) Dates Reaccion(es) Daios Notificador

Notificacion de Profesional de la Salud - PACIENTE (Faso 1 de 4)

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

Nombre y apzlidos del pacients (%) @ Sexo [*} IN° de expediente clinice

2

Edad ® / Grupo de edad O ¥ Peso (ka) Altura (cm)

%

*Indica obligatonedad
(¥} Indica obligatoriedad condicional

SALIR

d) En caso de ser necesario de realizar alguna correcciéon o modificacion en alguno de los
pasos en el formulario, recordar que al finalizar debera seleccionar el botén “Aceptar y
guardar” segun corresponda.
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Esta seccion proporciona informacion sobre
la notificacion de sospechas de reacciones
adversas a medicamentos (RAM) a los
profesionales sanitarios. La informacion para
ciudadanos esta disponible en el apartado de
los ciudadanos

1. ¢ Quién puede notificar?

Médicos
Farmacéuticos
Enfermeros
Odontdlogos
Ciudadanos

O O O OO

2. ;Como deben de notificar los
ciudadanos?

Losciudadanos puedennotificarlas sospechas
de reacciones adversas a medicamentos

PREGUNTAS bien a través de un profesional sanitario o

bien directamente a través del formulario

FRECUENTES electrénico disponible en

www.notificacentroamerica.net

Se recomienda que los ciudadanos notifiquen
a través de su meédico, farmacéutico u otro
profesional sanitario comunicandole los signos
0 sintomas presuntamente relacionados con
medicamentos.
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3. Con la posibilidad de los ciudadanos
de notificar las RAMs, ¢(deben los
profesionales sanitarios seguir notificando
sospechas de RAM?

Si. Los profesionales sanitarios tienen
la obligacion de notificar sospechas de
reacciones adversas al Centro Nacional
de Farmacovigilancia de su pais, haciendo
uso de los mecanismos establecidos. Les
pedimos que continuen enviando notificacio-
nes ya que son esenciales para identificar
riesgos asociados con los medicamentos.
Esta informacién no puede ser sustituida por
las notificaciones de los ciudadanos.

4. ; Debo notificar sospechas de reacciones
adversas a medicamentos no autorizados?

Si, se deben de notificar las sospechas de
reaccionesadversasacualquiermedicamento.

5. ¢ Debo notificar sospechas de reacciones
adversas a medicamentos que se utilicen
fuera de las condiciones de autorizacion
(ej- cuando se utiliza el medicamento para
una indicacion terapéutica que no figura
en su ficha técnica autorizada)?

Si. Estamos interesados en los efectos
adversos de los medicamentos utilizados en
la practica clinica, independientemente de si
estan o no estan siendo utilizados de acuerdo
con los términos de la autorizacion.

6.;,Debo tener la certeza de que el
medicamento ha causado la reaccion?
¢Coémo juzgo la causalidad?

No importa si usted no estd seguro si una
reaccion se relaciona con el medicamento
que esta utilizando el paciente, incluso si
soélo tiene la sospecha entonces usted debe
notificar. Por favor, no se desanime a notificar
simplemente porque no esté seguro de la

| NOTIFICACION DE PROFESIONALES DE SALUD

causalidad.

Para obtener mas informacién sobre cémo
evaluar la causalidad por favor consulte
nuestra secciéon de Puntos a considerar
cuando evalue la causalidad

7. Si notifico una RAM, ;me solicitaran
informacion adicional que deba facilitar?

En algunas ocasiones se le puede pedir que
proporcione informacion adicional de la RAM,
con la finalidad de poder valorar convenien-
temente el caso. Sin embargo, no se solicita
informacion adicional en todas las notifica-
ciones: esto depende del tipo de reaccion,
del medicamento sospechoso y de cuanta
informacion incluyd en la notificacion inicial.

En los medicamentos de origen bioldgico,
es importante que indique el nombre del
medicamento y el numero de lote del
medicamento. Si desconoce estos detalles,
por favor indiquelo en la notificacion inicial.

8. ¢(Como se utiliza la informacion que
proporciona la notificacion de sospechas
de reacciones adversas para mejorar la
seguridad de los medicamentos?

La notificacion de sospechas de RAM
permitira  identificar nuevas RAM no
conocidas, o cambios en el perfil de las RAM
ya identificadas en los ensayos clinicos y, en
Su caso, realizar los cambios necesarios para
minimizar los riesgos de los medicamentos.

Esta informacion se evalua junto con
informacion procedente de otras fuentes como
estudios clinicos, registros, datos procedentes
de otras agencias de medicamentos. Con todo
ello se toman las medidas necesarias que
abarcan desde la retirada del medicamento
en casos excepcionales, hasta la inclusion
de nueva informacion en la ficha técnica y
prospecto del medicamento.
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Esta nueva informacion puede incluir
nuevas contraindicaciones, advertencias y
precauciones, pruebas de laboratorio para
detectar la reaccion adversa precozmente u
otras acciones encaminadas a minimizar el
riesgo, como limitar la prescripcion médica
a ciertos especialistas, o recomendar su uso
como segunda eleccion.

La Autoridad Reguladora Nacional de cada
pais miembro del SICA emitira las recomenda-
ciones pertinentes sobre cambios relevantes
de los productos.

9. ¢Célmo puedo incorporar datos
adicionales relativos a una notificacion
de RAM, posteriores al envio inicial
ya notificado a través de este sistema
electrénico?

En los casos ya notificados por este sistema,
si usted necesita modificar o ampliar la
informacion ya enviada, puede hacerlo
utilizando el numero de referencia que se
incluia en el informe de acuse de recibo que
se le enviara. Siga las instrucciones que se le
indican en la pagina principal para facilitarle
esta tarea.
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