UNIDAD DE FARMACOVIGILANCIA NOTIFICACION N°:
SEGUNDA CATEDRA DE FARMACOLOGIA
FACULTAD DE MEDICINA — UBA FECHA:
0800-777-0067

INICIO FINALIZACION
NOMBRE / INICIALES: EVENTO (DD/MM/AA) (DD/MM/AA)
SEX0: d MASCULINO EDAD: .......... ANOS / / / /
O FEMENINO / / / /
PESO: .......... KaG
H.C.: A [
/] /

DROGA Doslis ViA INDICACION COMERCIAL LOTE VTO INICIO FIN

O EFECTO ADVERSO O MEDICAMENTO
O FALTA DE EFICACIA (¥) O ENFERMEDAD DE BASE g,\T g CREZE':EQ%QLE?\IRUM
O FALLA DE CALIDAD (*) O DESCONOCIDA

0 OTRA PATOLOGIA:

QLEVE 0 MEJORO CON LA SUSPENCION /

Q0 MODERADO [ConbucTATOMADA: ] DISMINUCION DE DOSIS

U SEVERO 0 AUMENTO DE DosIs 0 REAPARECIO EL EVENTO ADVERSO
0O AUMENTO DE FRECUENCIA CON EL REINICIO DEL TRATAMIENTO

O DISMINUCION DE DosIs
O DISMINUCION LA FRECUENCIA

0 GENERA INTERNACION

. 0 CAMBIO DE DROGA O INSUF. RENAL: CLEARENCE
g :T\IR‘Z';‘Z\N?[; 'BA;';;EIRNTAE‘;"TDS 0 CAMBIO DE MARCA COMERCIAL | | o
2 ALCTERA%lON oo gESNITA O INTERNACION +rverreen. DiAs O INSUFICIENGIA HEPATICA
O PELIGRO DE MUERTE Q ESTUDIOS COMPLEMENTARIOS QO ENOLISMO
am 0 SUSPENCION DEL FARMACO O ADICCIONES
UERTE 0 NINGUNA Q OTRAS

NOMBRE Y APELLIDO: «..vevveeeereereeeseeseesesesseseesesesseseeeeseseesssessens LA NOTIFICACION SE REALIZA A ANMAT BAJO EL
NOMBRE DE LA UNIDAD DE FARMACOVIGILANCIA DE LA

PROFESION: ...itiieciiie ettt eetee et e e enee e s s enaeesnnen SEGUNDA CATEDRA DE FARMACOLOGiA
TELEFONO: .ttt sttt sttt
E-MAIL: DESEA SER CONTACTADO PARA RECIBIR INFORMACION SOBRE

EL SEGUIMIENTO DE LA NOTIFICACION: A Si O No
QUIERE MANTENER SUS DATOS ANONIMOS: @ Si @ No

(*) EN EL CASO DE NOTIFICACIONES DE FALTA DE EFICACIA Y/O FALLA DE CALIDAD ES CONVENIENTE ACOMPANAR EL REPORTE CON
EL ENVIO DE 12 AMPOLLAS / COMPRIMIDOS PARA SU ANALISIS, SI USTED LO DESEA PUEDE SOLICITAR QUE UNA MOTO RETIRE LAS
MISMAS EN SU LUGAR DE TRABAJO LLAMANDO AL 0800-777-0067.



UNIDAD DE FARMACOVIGILANCIA NOTIFICACION Ne:

SEGUNDA CATEDRA DE FARMACOLOGIA
FACULTAD DE MEDICINA — UBA FECHA:
0800-777-0067

MoDOS DE REALIZAR LA NOTIFICACION:

PERSONAL / CORREO 2°CATEDRA DE FARMACOLOGIA — FAC. DE MEDICINA - UBA

PARAGUAY 2155 — P1SO 16 (ASCENSORES DE LA IZQUIERDA)

TELEFONO / FAX: 4961-0943 O 0800-777-0067

MAIL:

CATEDRA2@FARMACO-VIGILANCIA.COM.AR
GUILLERMOKELLER@GMAIL.COM

INSTRUCTIVO PARA COMPLETAR EL FORMULARIO:

DATOS DEL
PACIENTE:

DEBE SER CODIFICADO CON LAS INICIALES PARA PRESERVAR SU

NOMBRE ANONIMATO.

EDAD, SEXO, | ESTOS DATOS CONTRIBUYEN A UN BUEN REPORTE, NO SON
PESO, TALLA | OBLIGATORIOS, PERO SE RECOMIENDA SU LLENADO

S| SE ENCUENTRA DISPONIBLE SE RUEGA COMPLETAR. ESTE DATO PUEDE
PERMITIR INDIVIDUALIZAR EL CASO SI SE REQUIERE DE INFORMACION
ADICIONAL.

HISTORIA
CLIiNICA

DURACION DE LOS SINTOMAS /

SIGNOS (EVENTO)

COMPLETE PARA CADA SINTOMA / SIGNO QUE HALLA PRESENTADO EL
PACIENTE LA FECHA DE INICIO, Y SI EL EVENTO SE HA LIMITADO LA FECHA
DE FINALIZAGCION

DESCRIPCION

APROVECHE ESTE ESPACIO PARA DESCRIBIR TODAS LAS CARACTERISTICAS OBSERVADAS
Y ESTUDIOS RELIZADOS QUE AYUDARON A DESCARTAR OTRAS CAUSAS O APROXIMARSE AL
DIAGNOSTICO. S| ES NECESARIO AGREGUE UNA HOJA ADICIONAL.

MEDICAMENTO

DRoOGA ESCRIBA EL NOMBRE GENERICO DEL FARMACO

ESPECIFIQUE LA DOSIS TOTAL DIARIA (EJ: 20 MG) O EN SU DEFECTO LA

Dosis MANERA EN QUE FUE INDICADA (EJ: 10 MG C/12 HS)

Via ESPECIFIQUE LA MISMA (EV, VO, SC, IM, ETC.

INDICACION | ESCRIBA EL DIAGNOSTICO POR EL QUE RECIBIO EL FARMACO

COMERCIAL | ESPECIFIQUE LA MARCA COMERCIAL ADMINISTRADA

Los DATOS DE NUMERO DE LOTE Y FECHA DE VENCIMIENTO SOLO SON

LOTE/VTO NECESARIOS S| SE TRATA DE UN CASO DE FALTA DE EFICACIA

PROPORCIONE LA FECHA DE INICIO Y FIN DEL TRATAMIENTO CON ESE

INICIO/FIN FARMACO

TIPO DE EVENTO

ESPECIFIQUE SI LO QUE REPORTA ES UN EVENTO ADVERSO, UN CASO DE FALTA DE
EFICACIA (AUSENCIA DE EFECTO TERAPEUTICO) O FALLA DE CALIDAD (PROBLEMAS DE LA
FORMA FARMACEUTICA TALES COMO PROBLEMAS DE ETIQUETADO, ASPECTO, COLOR,
ETC.)

SERIEDAD SENALE SI PRESENTA ALGUNO DE LOS CRITERIOS PARA SER CONSIDERADO UN EVENTO
ADVERSO SERIO (GENERO LA INTERNACION, PROLONGO UNA INTERNACION
PREEXISTENTE, GENERA INCAPACIDAD PERSISTENTE, ALTERACION CONGENITA, PELIGRO
DE MUERTE O MUERTE). EN CASO CONTRARIO, NO COMPLETE NINGUN CASILLERO.

SEVERIDAD COMPLETE EL GRADO DE PERJUICIO GENERADO PARA EL PACIENTE: LEVE (NO INTERFIERE
CON LAS ACTIVIDADES COTIDIANAS), MODERADO (DIFICULTA LAS ACTIVIDADES
COTIDIANAS) O SEVERO (IMPIDE LAS ACTIVIDADES COTIDIANAS)

CAUSA PROVABLE / CONDUCTA ESTOS CAMPOS NO SON OBLIGATORIOS, SIN EMBARGO, COMPLETE

TOMADA / EVOLUCION / NIVEL DE TODO DATO QUE ESTE A SU DISPOSICION YA QUE SON DE UTILIDAD

EVIDENCIA / OTROS DATOS PARA ESTABLECER LA CAUSALIDAD DEL FARMACO Y LAS

CONSECUENCIAS DEL EVENTO.
DATOS DEL TODOS LOS DATOS QUE PROPORCIONE SERAN MANTENIDOS EN
NOTIFICADOR ANONIMATO TOTAL. LA UNICA FINALIDAD DE LOS MISMOS ES QUE USTED

PUEDA SER CONTACTADO PARA: )
- BRINDARLE INFORMACION BIBLIOGRAFICA S| LA REQUIERE
- SOLICITARLE INFORMACION DE LA EVOLUCION (SI HICIERA FALTA)
- COMUNICARLE LA RESPUESTA QUE SE OBTENGA DE ANMAT SOBRE
ESTE CASO.




