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Introduccion

El portal Noti-FACEDRA forma parte del Sistema Regional FACEDRA
(Farmacovigilancia Centroamericana Datos de Reacciones Adversas a
medicamentos y vacunas de uso humano) que es administrado por la
Secretaria Ejecutiva del Consejo de Ministros de Salud de Centroamérica
y Republica Dominicana (SE-COMISCA) en coordinacién con los Centros
Nacionales, Unidades Nacionales o Programas Nacionales competentes
en materia de farmacovigilancia en las Autoridades Reguladoras de
Medicamentos de los Estados Miembros de la Regidn del Sistema de la
Integracion Centroamericana (SICA), como parte del fortalecimiento de
capacidades vy “consolidacién  del Programa Regional de
Farmacovigilancia de Centroamérica” y el fortalecimiento de las acciones
nacionales de farmacovigilancia para Belice, Guatemala, El Salvador,
Honduras, Nicaragua, Panamay Republica Dominicana.

Noti-FACEDRA es una herramienta informatica que permitird el proceso
de notificacion en linea de sospechas de reacciones adversas a
medicamentos y vacunas a los Centros Nacionales de Farmacovigilancia
en Centroamérica y Republica Dominicana. Es por ello que es importante
que los pacientes informen a su médico, farmacéutico u otro profesional
de salud sobre las posibles reacciones adversas derivadas del uso de
medicamentos y vacunas; teniendo en cuenta que también ellos mismos
pueden hacerlo directamente a través de Noti-FACEDRA.

Con estaherramienta electrénica de notificacidon se contribuye a conocer
de manera agil y oportuna las reacciones adversas de los medicamentos
y vacunas que se utilizan en el sector privado como en los sistemas
nacionales de salud.

Con la puesta en operaciones de Noti-FACEDRA 2.0 se fortalecera las
capacidades nacionales para la vigilancia de la seguridad y efectividad de
los medicamentos y particularmente para la vigilancia de vacunas que

son autorizados por las Autoridades Reguladoras de Medicamentos de la
region del SICA.
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Consideraciones generales

Todos los medicamentos pueden causar
en mas de alguna ocasién un efecto
indeseable, también conocidos como
reacciones adversas a los medicamentos y
vacunas (RAM). En ocasiones, las RAM
pueden aparecer después que una
persona ha dejado de utilizar el
medicamento o incluso posterior a la
administracion de una vacuna, mientras
gue 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 reaccién adversa a un
medicamento o una vacuna, también
puede notificarlo a través del formulario
electrénico que ponemos a su disposicion
a través del enlace
www.notificacentroamerica.net

El uso delformulario electrénico pretende
ser una forma mas sencilla y rapida de
notificar a su Autoridad Reguladora
Nacional una posible reaccién adversa
gue se presente con el uso de un
medicamento o tras la administraciéon de
unavacuna.

¢QUE NOTIFICAR?

Por favor, complete el formulario
electrénico de Noti-FACEDRA si usted ha
detectado en un paciente una sospecha
de una posible reaccién adversa a un
medicamento o vacuna.

Principalmente debe notificar:

e Medicamentos y vacunas
e Una o varias sospechas de reacciones

adversas graves que sean
identificadas con cualquier
medicamento o) vacuna,

considerandose como graves alguna

de las situaciones siguientes:

i. Provoquenla muerte.

ii. Amenacen la vida del paciente.

iii. Provoquen su hospitalizacion, o la
prolonguen.

iv. Ocasionen incapacidad laboral o
escolar.

v. Induzcan defectos congénitos.

vi. Sean clinicamente relevantes.

Si no esta seguro de la gravedad de la
reacciéon notifiquelo de igual modo.

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

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

!
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Esté atento a indicar la marca comercial y
la presentacion del medicamento(s) o
vacuna sospechosa, asi como el nimero
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 electronico de Noti-FACEDRA
incluye cuatro secciones fundamentales
de informacién que son necesarias para el
proceso de notificacion:

Medicamento(s) sospechoso(s)

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

¢ La via de administracién.

e Dosis diaria, frecuencia de dosis vy
posologia.

e Fechas de administracion.

e Si se trata de una vacuna u otro
medicamento biolégico, el nombre de
la  marca comercial con la
denominaciéon completa y su niumero
de lote y fecha de caducidad.

Reaccion(es) adversa(s)

Describa la reaccion adversa detectada e
incluyendo el diagndstico principal,

incluyendo también lo siguiente:

e Cuando se produjo la reaccidn,
estableciendo las fechas de inicio vy
final.

e Gravedadde la reaccion.

e Cualquier tratamiento utilizado de
manera concomitante.

e Resultado de la reaccion o desenlace
de la misma.

Si la reaccién ya ha sido notificada (por
ejemplo, por otro profesional sanitario o
el paciente), pero usted tiene informacion
adicional para comunicar, por favor,
comuniquenoslo en la notificacién para
poder identificar un posible caso
previamente reportados y agregar dicha
informacion.

Detalles del paciente

La informacion basica sobre el paciente es
vital en la evaluacién de los casos y en la
obtencién de informacién adicional.
Indique, si es posible, los datos siguientes:

e Sexodel paciente.

¢ La edad del paciente en el momento
de la reaccién.

e Si se conoce, indique el peso del
paciente.

e Nombre y apellidos del paciente, en
caso de disponer del niamero de la
historia clinica para ayudar a
identificar al paciente en cualquier
notificaciéon futura.

Detalles del notificador

Esta informacidn 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
notificacién y poder contactar con usted
para obtener informacién adicional si
fuera necesario.

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

Otra informacion adicional

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

e Otros medicamentos utilizados en los
Ultimos tres meses antes de Ila
aparicion de la reaccién, incluyendo
medicamentos con receta, sin receta,
publicitarios o medicamentos a base
de plantas medicinales.

e Cualquier informacion sobre
reexposicion con el medicamento
sospechoso, en otros momentos.

e Antecedentes médicos de interés,
incluyendo alergias.

e Resultados de pruebas médicas o de

laboratorio.
e Para anomalias congénitas, por favor
indique todos los demas

medicamentos tomados durante el
embarazo y la fecha de la ultima
menstruacion.

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

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

documentos

Toda la informacibn que usted
proporcione nos ayudara a interpretar el
caso y facilitard su evaluacion. Por favor,
proporcione toda la informacién que
pueda, pero no se retrase en notificar el

caso porque desconozca algunos detalles
de la notificacién.

REACCIONES
MEDICAMENTOS

ADVERSAS A

éComo 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, tendrd que estar alerta ante la
posible aparicién de reacciones adversas.

Otras informaciones que deben valorar su
inclusion:

¢ Mediciones clinicas anormales (por
ejemplo, temperatura, pulso, presion
arterial, glucemia, el peso corporal),
durante el tratamiento farmacoldgico.

e Resultados bioquimicos o analiticas
anormales durante el tratamiento
farmacoldgico. Por ejemplo, las
concentraciones  plasmaticas  del
farmaco o la biopsia hepatica en la
hepatitis inducida por medicamentos.

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

¢COMO COMPLETAR EL FORMULARIO?
Para rellenar el formulario necesitard
suministrar informacidn sobre cuatro
aspectos importantes:

1) Detalle de la posible reaccidn
adversa.

2) Facilitar el nombre del
medicamento o vacuna del que
usted sospecha que causé la
reaccién adversa.

!

MANUALDE USUARIO DE PROFESIONALDE SALUD




3) Los datos de la persona que tuvo la
reaccion adversa.

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

El formulario electréonico en Noti-
FACEDRA dispone de elementos de
“ayudas” que se presentan como un
simbolo de interrogacién o un asterisco.

De requerir esta ayuda, situar el cursor
sobre esos elementos, aparecerd un
desplegable con el texto de ayuda.

Tenga en cuenta que los campos del
formulario son dindmicos y le facilitara
algunas sugerencias a medida usted vaya
digitando la informacién.

DE LA PROTECCION DE LOS DATOS
INCLUIDOS EN Noti-FACEDRA

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

¢éCOMO 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 informacién 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 o una vacuna, esta
informacion se traslada a la informacién
de seguridad del medicamento y al
prospecto que seincluye en el envase.

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

Las Agencias Reguladoras de
Medicamentos de Centroamérica vy
Republica Dominicana, también utilizan
esta informacidn para la emisién de
Alertas Informativas que estan
disponibles en las pdginas web
institucionales o para la elaboracién y
distribucién de boletines informativos.
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¢Como acceder a la plataforma?

Portal Regional de Notificacion en linea de Sospecha de Reacciones Adversas a
Medicamentos y vacunas de uso humano, denominado Noti-FACEDRA esta disponible a
través de una direccion de internet www.Notificacentroamerica.net. El portal de
notificacién en linea tiene por objeto facilitar la notificacién en linea de sospechas de
reacciones adversas a medicamentos o de vacunas que son detectadas por los Profesionales
de Salud, los mismo Ciudadanos y la Industria Farmacéutica, 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:

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:

“ COMISCA P egonal de Noincackn enineade Sospecha e Reaccones Adversas a Medcame

Bienvenido al Sistema de Notificacion en Linea Noti-FACEDRA

", | Ministerio de
3 | Salud Pablica
Asistencia

* |
" | Soci

MINISTERIO /: Sdad Nacional
DE SALUD athirc
MINISTERIO DE SALUD

fe—
S A,

f
@

GOBIERND DE LA
REPUBLICA DOMINICANA
SALUD PUBLICA

MINISTERIO | o0b
DE SALUD oEC
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+ Volver

A continuacién, debera dar un clic en el mapa para seleccionar su pais de

residencia.

@ CO M I SCA Portal Regional de Notificacion en linea de Sospecha de Reacciones Adversas a Medicamentos de uso humano @ if e Ingresar

En caso de requerir apoyo en le proceso de 6n contacte con notifacedra@comisca.net

#° ", | Ministerio de .
% ' Salud Publica . INISTERIO N | /‘
\a s/ . ¥A§Istenaa Yo W DE SALUD ARSA ptan. d
© N SO )
\-\,{,51“!“/“‘/’ oﬁm‘»" ‘ ial COBIERNO DE MINISTERIO DE SALUD
it
V7/1\\\

Luego se mostrara el Menu Principal para el reporte enlinea de las sospechas
de reacciones adversas a medicamentos a través de Noti-FACEDRA,
seleccionar la opcién de Notificacion de Profesional de la Salud.

Seleccione el tipo de notificacion que desea enviar

Notificacion de Ciudadano Motificacién de Profesional de la Salud Notificacidn de Industria Farmacéutica
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Menu Principal

La pantalla del Menu Principal de Noti-FACEDRA consta de tres opciones para la seleccién
del tipo de notificador que hara el proceso de llenado del formulario electrénico de las
sospechas de reacciones adversas a medicamentos, siendo estas las siguientes

1. 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 o a sus cuidadores, en caso de que el paciente no pueda hacerlo
directamente.

Seleccione el tipo de notificacion que desea enviar
Notificacion de Ciudadano Notificacion de Profesional de la Salud Nolificacion de Industria Farmacéutica

Notificacién de Ciudadano

2. La segunda opcién da acceso al formulario denominado Notificacion de Profesionales
de la Salud, con el que se posibilita el reporte de las sospechas de reacciones adversas
gue puedenser detectadas por los Profesionales de Salud durante su practica habitual.

Seleccione el tipo de notificacién que desea enviar
Notificacion de Ciudadano Notificacion de Profesional de la Salud Netificacién de Industria Farmacéutica

3. La tercera opcién da acceso al formulario denominado Notificacion de Industria
farmacéutica, para las industrias que se registran en la plataforma puedan reportar las
reacciones adversas de sus medicamentos.

Seleccione el tipo de notificacion que desea enviar
Notificacion de Ciudadano Notificacién de Profesional de la Salud Notificacién de Industria Farmacéutica

Notificacién de Industria Farmacéutica

E MANUALDE USUARIO DE PROFESIONAL DE SALUD



Notificacion de profesionales de salud

El portal de notificacion en linea tiene por objeto facilitar la notificacion en linea de
sospechas de reacciones adversas a medicamentos o de vacunas que son detectadas por
los Profesionales de Salud, Industria Farmacéutica y los mismo Ciudadanos, para que sean
reportados de manera agil y oportuna a los Centros Nacionales de Farmacovigilancia del
pais donde residen.

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

Proceso para Registrarse

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

Registro de Profesional de la Salud Noti-FACEDRA

Datos de registro

Datos del notificador

Nombre Apellidos

eléfono de contacto Coédigo de seguridad

b) El Profesional de Salud a registrarse, debe completar la informacion que se solicita
en los campos correspondientes a “Datos de Registro” de la manera siguiente:

e Detallar una direccion de “Correo electrénico” (*) valido, la cual servird para
remitir el acuse de recibo de la notificacién, para esto debera confirmar la
direccion de correo electrdnico, tal como se muestra en la figura siguiente:

Correo electrénico Confirmar correo electrénico

example@gmail com example@gmail.com
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e A continuacion, establecer una “Contrasefia” que le dard acceso a Noti-
FACEDRA como un Notificador Registrado, la contrasefia debe ser confirmada
para que sea aceptada, tal como se muestra a continuacion:

Conirasefia * Confirmar contrasefia *

Intreducir la contrasefia | Repetir contrasefia

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

e Detallar su nombre y apellidos (*), preferiblemente establezca su nombre
completo (sus dos nombres y apellidos)

Datos del notificador

Nombre* Apellidos*

Nombre | Apellidos ‘

e Seleccionar en el campo de Profesién (*), una de las opciones del desplegable
segln corresponda, tal como se muestra a continuacién:

Profesion *

-- Seleccione -- -

— Seleccione —

| Abogado
Desconocido
Enfermero
Farmacéutico/Quimico farmacéutico
| Fisioterapeuta
Médico
Odontologo
Otro profesional de Ia salud no especificado
Pododlogo
| Referente en Institucion de Salud
Usuario
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e Seleccionar en el campo de Especialidad (*), una de las opciones del
desplegable segln corresponda, tal como se muestra a continuacién:

Especialidad

-- Seleccione --

- Seleccione -

ALERGOLOGIA

ANALISIS CLINICOS

ANATOMIA PATOLOGICA
ANESTESIOLOGIA Y REANIMACION

ANGIOLOGIA Y CIRUGIA VASCULAR -

e Para detallar el Tipo de Centro (*), seleccionar una de las opciones del
desplegable segln corresponda, tal como se muestra a continuacién:

Tipo de centro *

-- Seleccione -- ~

— Seleccione —

Desconocido
Hospital
l Atencion Primaria
Hospital Publico
Hospital Privado
Hospital de Seguridad Social
Clinica Pablica
Clinica Privada
Clinica de Seguridad Social
I Farmacia Privada
Otros
Desconocido

Considere que este es un campo esta marcado (*) que corresponde a informacion
obligatoria.

d) Para los detalles del Centro de trabajo (*) del profesional de salud, debera de
completar la informacién que se solicita a continuacién:

Debe seleccionar una opcién de las que se le muestra al desplegarse en cada uno de
los siguientes campos:

Pais* Departamento/Provincia * Municipio *

El Salvador : — Seleccionar — — Seleccione -
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Para el campo de Lugar de trabajo, debera digitar el nombre completo del
Centro de Atencién y de la misma forma digitar la direccidon dellugar de trabajo
de la manera mas clara posible.

Lugar de trabajo * Direccion del lugar de trabajo

JLugar de trabajo Direccion del lugar de trabajo

El nimero de Teléfono de contacto (*), el Notificador deberd establecer el
numero telefénico de contacto en el Centro de Atencidn, si desea puede

detallarse el niumero de teléfono movil.
Teléfono de contacto *

Teléfono de contacto

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

Codigo de seguridad *

Caodigo de seguridad @tgﬁ ﬂ

Una vez complete todos los campos para realizar el registro debera dar clic en
“Guardar” para concluir el proceso de registro.

* Indica obligatoriedad
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Proceso de notificacion de Profesional de la
Salud

Para que los Profesionales de Salud tenga acceso al formulario electréonico Noti-FACEDRA,
deberandisponer de la informacidon necesaria para el proceso de notificacién de sospechas
de reacciones adversas de un medicamento o vacuna, incluidos los medicamentos con
receta, sin receta, o medicamentos a base de plantas, no dude en hacerlo en caso de
sospechar algin problema con el uso de estos productos.

Para rellenar el formulario necesitard suministrar informacién sobre cuatro aspectos
importantes:

i. Detalle de la posible reaccién adversa.
ii.  Facilitar elnombre del medicamento del que usted sospecha que causo la reaccién
adversa.
iii. Losdatos dela persona que tuvo la reaccion adversa.
iv.  También se necesitara informacién sobre la personaque efectiala notificaciéon.

Con esta informacién disponible, los Profesionales de Salud pueden realizar el proceso de
llenado del formulario electrénico a través de Noti-FACEDRA, siguiendo las siguientes
instrucciones:

Seleccione el tipo de notificacion que desaa enviar
Notificacién de Ciudadano Motificacién de Profesional de la Salud Notificacidn de Industria Farmacéutica

+ Voheor
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Nueva Notificacion

Posterior a realizar el registro como nuevo Notificador, se da inicio del proceso de llenado
de una Nueva Notificacidn, siguiendo los pasos siguientes:

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

Notificacién de Profesional de la Salud Belice

G Paciente @ Datos Medicamento(s) @ Datos Reaccion(es) Datos Notificador

AN MMM ANMAM AN RNAAN NN

La informacién marcada (*) que corresponde a informacién de caracter obligatorio

2. A continuacién, se presentan los campos del formulario correspondientes al paso 1,
denominado Datos Paciente, en este apartado se deben detallar la informacidn
sobre la persona que ha presentado la reaccién adversa al medicamento

Datos del Paciente

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

Notificacion de Profesional de la Salud Belice

o Paciente @ Datos Medicamento(s) @ Datos Reaccién(es) @ Datos Notificador

INSSRSRRSRAARNRNANRNY
Notificacion de Profesional de Salud - PACIENTE (Paso 1 de 4)

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

Nombre y apellidos del paciente(*) @ Género! N° de expediente clinico
-- Seleccione -- ~
Edad @ Grupo de edad ( (/@ Peso (kg)@ Altura (cm)@ ¢Padece cualquier otra enfermedad? @
- Seleccione — v g Y

* Indica obligatoriedad
(*) Indica obligatoriedad condicional

« Volver
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Nombre y Apellidos del Paciente, se debe colocar el nombre completo delpaciente
o las iniciales, este corresponde a informacién marcada (*) que corresponde a
informacién obligatoria.

Género, se debe establecer el sexo del paciente, eligiendo una de las opciones que
se muestran, Masculino o Femenino como se muestra en la figura.

Género(*)

-- Seleccione -- v

— Seleccione —-

Masculino
Femenino

Para el reporte de la Edad del paciente, existen dos posibilidades, la primera
seleccionando la opcion de Edad, permite colocar un valor numérico, acompanado
de la unidad de tiempo en décadas, afios, dias, horas, meses o semanas, tal como
se muestra en la figura siguiente:

Edad @ Grupode edad ( ()@

-- Seleccione -- v

-- Seleccione —
¢ Padece cualquier otra ¢ Década
Afo
No ~ Dia
Hora
Mes
Semana

La informacién marcada (*) que corresponde a informacion obligatoria
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La segunda posibilidad es seleccionar la opcién 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, Nifio, Adolescente, Adulto o Anciano, tal como se
muestra en la figura siguiente:

Edad Grupo de edad @)@

-- Seleccione -- v

-- Seleccione —
Recién nacido
Lactante

Nifio

Adolescente
Adulto

Mayor de 65 afios

Para el reporte del Peso del Paciente, se debe indicar el peso expresado en
kilogramos, colocando Unicamente el valor numérico del peso.

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

O Grupode e 1) Peso gl A 9

_

Fecha de ultima menstruacion, este campo se mostrard solo en caso de que el
paciente sea de sexo femenino, el paciente debe indicar la fecha en formato
mes/afo o dia/mes/afio. Ejemplo: 08/2023 o 01/01/2024. Este dato no es de
caracter obligatorio por lo que si no lo sabe o no lo recuerda se puede dejar el
campo en blanco.

Puedes utilizar el calendario desplegable para facilitar el ingreso de la fecha. Para
moverte entre los diferentes meses del afio, solo debes hacer clic en las flechas
laterales ubicadas en las esquinas superiores. Para cambiar de afio, simplemente
haz clic en el texto del afio actual, lo que deberia desplegar una lista de afios
disponibles. Solo necesitas seleccionar el afio correspondiente luego, debes dar clic
sobre el dia de la fecha que quieres ingresar y automaticamente en el campo
aparecera la fechaen formato dia/mes/afio.
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Fecha de dltima menstruacidn

13/02/2024

@ O | Febrero| 2024 «~ [}
Do Lu Ma m@ Vi Sa

1 2| 3

4] 5 G| 7| & 9| 10

1@ 13| 14| 15| 18/ 17

18| 19 20 21| 22| 23| 24

25| 26| 27| 22( 29

g. Para la pregunta é¢Padece cualquier otra enfermedad?, se relaciona a la presencia
o no de alguna enfermedad en el paciente al momento que se presentala reaccién

adversa que se esta reportando.

En el caso que el paciente presente alguna enfermedad concomitante al momento
del reporte, debera seleccionar la opcién “SI”, para que se despliegue dos campos

adicionales para el reporte de esa enfermedad.

Fecha de
Nombre de |a enfermedad diagnéstico
Menrinng chir | ertermedad d Fiischa dé prifmer disgnoaticol) |

- Tt | Acepiar y guardar enfermedad

Finbre |

—

En el campo nombre de la enfermedad, debera digitar el nombre de la enfermedad
gue padece, un menu de terminologia medica que le asistird en el llenado, puede
seleccionar uno de estos términos para el reporte de la enfermedad, en el segundo
deberacolocar la fecha del primer diagnéstico en formato mes/afio o dia/mes/afio

si desconoce este dato podrd dejar el campo en blanco.
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Fecha de primer diagndstico@

13/02/2024

@ © | Febrero(2024 ~||| ©
Do Lu Ma Miﬁ Vi Sa

1 2 3

4, 5 G| 7| &) 9| 10

@ 13| 14| 15| 18] 17

13 19| 20\ 21| 22| 23| 24

25| 26| 27| 22| 29

Puedes utilizar el calendario desplegable para facilitar el ingreso de la fecha. Para
moverte entre los diferentes meses del afio, solo debes hacer clic en las flechas
laterales ubicadas en las esquinas superiores. Para cambiar de afo, simplemente
haz clic en el texto del afio actual, lo que deberia desplegar una lista de afos
disponibles. Solo necesitas seleccionar el afio correspondie nte luego, debes dar clic
sobre el dia de la fecha que quieres ingresar y automaticamente en el campo
aparecera la fechaen formato dia/mes/afio.

A continuacidén, deberd dar un clic en el botdn “Aceptar y guardar enfermedad”,
para guardar la informacién. En este campo pueden reportarse mdas de una
enfermedad que padece el paciente, siemprey cuando se acepte y guarde cada una
de ellas.

i) El paso 1 finaliza al completar la informacién y dar clic al botén “Siguiente”.

* Indica obligatoriedad

Indica obligatoriedad condicional

+ Volver
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Datos del Medicamento

Para el paso 2 de 4, denominado “Datos Medicamento(s)”, relacionado con la informacién
necesaria del medicamento o medicamentos que se sospecha son responsables de la
reaccién adversa, el paciente debe completar la informacién siguiente:

Notificacién de Profesional de la Salud Guatemala

° Datos Medicamento(s) @ Datos Reaccion(es)

Notificacion de Profesional de Salud - MEDICAMENTO (Paso 2 de 4)

Medicamentos incluidos

Informacion sobre el medicamento

1 Marque la casilla si el medicamenta es Una vacuna

Medicamento * @

Lote

Posologla @

Fecha inicio @

Ejemplo: 08/23 o 15/08

Fecha de caducidad @

Fecha final @ Medidas tomadas'@

Informacisn de Centro de salud donde se realizé la consulta

Fecha de consulta @ Departamento/Provincia Municipio

Ejemplo: 08/23 0 1! -- Seleccionar - == Seleccione -

Motivo de la prescripcion@

Ejemplo: 08/23 o 1508 - Seleccione —

Nombre de Centro de Salud @

@ Datos Notificador

Aceptar y guardar medicamento

Indica obligatoriedad
Indica obligatoriedad condicional

Agregar un Medicamento

=3 e

a) Medicamento, para facilitar la Informacion sobre el medicamento que ha podido
causar la reaccion adversa, en el campo denominado “medicamento”, para estos,
deberd digitar el nombre del principio activo del medicamento, a medida se vaya

Medicamento * @
acet

ABIRATERONA ACETATO (8349AC)
ACETAMIDA (7005A)

ACETANILIDA (224A)

ACETARSOL (8122A)

ACETATO ALUMINIO (228AL)

ACETATO AMONIO (228AU)

ACETATO CALCIO (228C0O)

ACETATO ETILO (3456A)

ACETATO MAGNESIO (228MG)

ACETATO MAGNESIO TETRAHIDRATO (228KT)

onf

N
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b)

c)

d)

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:

De no conocer o no tener disponible el nombre del principio activo del
medicamento, usted podrd digitar el nombre comercial del medicamento
sospechoso.

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

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 Interaccidon con o el
Medicamento no ha sido administrado, tal como se muestra en la figura siguiente:

Sospecha*@

-- Seleccione -- v

- Seleccione —
ion§ Sospechoso

Concomitante

Interaccion

Para el reporte de nimero de Lote y Fecha de Caducidad del medicamento
sospechoso, usted puede buscar esta informacion estd disponible en el empaque
del medicamento. De no estar disponible o no conocerlo, puede continuar con el
proceso de llenado de la informacién.

Para especificar el “Motivo de prescripcion” de cada uno de los medicamentos que
el paciente este utilizando y que seran incluidos en la notificacion, el notificador
debe paraestos 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:

Motivo de la prescripcion@
Fiebreg

Fiebre

Fiebre amarilla

Fiebre amarilla no especificada
Fiebre amarilla no especificada
Fiebre amarilla selvatica
Fiebre amarilla urbana

Fiebre asociada con tumaor
Fiebre asociada con tumor
Fiebre baja

Figbre botonosa
oora midn e

N
w
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e) Para completar la informacion de “Posologia”, el Notificador debera establecer par
cada medicamento que incluird en el reporte, la forma en la que se prescribid el
medicamento o la forma como el paciente refiera que estaba tomando el
medicamento, ejemplo: una tableta cada dia o0 500mg dos veces al dia.

f) Paradeclarar la Via de Administracion en la que se usé elmedicamento, el paciente
debe seleccionar de una lista desplegable una de las opciones que se presentan, tal

como se muestra en la figura siguiente:
Via de administracion @

-- Seleccione --

CUTANEA
DENTAL
ENDOCERVICAL
ENDOSINUSAL
ENDOTRAQUEAL

EPIDURAL

g) Para la Fecha de inicio, 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 continuacién:

Fecha inicio @

13102/2024

@ O | Febrero[2024 v]|||©
. Do Lu Ma Miﬁ Vi s

1 2 3

F 4 5 6| 7| 8| 9| 10|nk
13| 14| 15| 18| 17

ar
18| 19| 20 21| 22| 23| 24

25| 26| 27| 28| 29

Se solicita que la fecha se reporte en el formato de dia/mes/afio. Puedes utilizar el
calendario desplegable para facilitar el ingreso de la fecha.
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h)

Para moverte entre los diferentes mesesdel afio, solo debes hacer clic en las
flechas laterales ubicadas en las esquinas superiores. Para cambiar de afio,
simplemente haz clic enel textodel afo actual, lo que deberia desplegar una lista
de aiios disponibles. Solo necesitas seleccionar el afio correspondiente luego,
debesdar clic sobre el dia de la fecha que quieresingresar y automaticamente en
el campo aparecera la fechaen formato dia/mes/afio.

Para la Fecha final, el paciente debera establecer con el mayor detalle posible la
fecha en la que finalizo el uso del medicamento, para esto se debera utilizar la
modalidad de calendario que se muestra a continuacién:

Fecha final @

13/02/2024
@EI Febrerq[2024 v| | © |
Do Lu Ma M@ Vi sa

re

1 2 3

of| 4 5| s 7| 8 9 10
@ 14| 15| 18| 17

aal a
18| 19| 20| 21| 22| 23| 24
25| 26/ 27| 28| =20

Para moverte entre los diferentes meses delafio, solo debes hacer clic en las flechas
laterales ubicadas en las esquinas superiores. Para cambiar de afo, simplemente
haz clic en el texto del afio actual, lo que deberia desplegar una lista de afos
disponibles. Solo necesitas seleccionar el afio correspondiente luego, debes dar clic
sobre el dia de la fecha que quieres ingresar y automaticamente en el campo
aparecera la fechaen formato dia/mes/afio.

Para el campo Medidas tomadas es necesario que se seleccione una de las
opciones que se muestran en la lista.

Medidas tomadas @

-- Seleccione -- v

— Seleccione -

RETIRADA DEL FARMACO
REDUCCION DE LA DOSIS
AUMENTO DE LA DOSIS

NO MODIFICACION DE LA DOSIS
DESCONOCIDA
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j) Parafinalizar el registro de los datos del medicamento sospechoso, el paciente debe
seleccionar el boton “Aceptar y guardar medicamento”. Con esta accidn se
almacenard el registro del medicamento sospechoso, presentdndose en el formato
de la manera siguiente:

Fecha
Fara que to utlizo LQue n pasado’, -.

CIPROFLOXACINO 01/01/2024 Infeccién bacteriana Se ha dejado de Medicamento
(2049A) urinaria utilizar

k) En caso de ser necesario de realizar alguna correccién, el paciente puede hacer uso
de la opcion modificar, para realizar las modificaciones necesarias, al finalizar las
modificaciones, deberdseleccionar el boton “Modificador datos de medicamento”

Fecha
Medicamento inicio Para qué lo utilizé £Qué ha pasado?

CIPROFLOXACINO 01/01/2024 Infeccion bacteriana Se ha dejado de Medicamento
(2049A) urinaria utilizar

Modificar datos de Medicamento m

Acciones

[) Informacién de Centro de salud donde se realizé la consulta: Si el paciente pasé
consulta en un centro de salud donde por favor proporcionar la siguiente
informacion:

e Fechade consulta: Detallar la fecha en formato mes/afio o dia/mes/afio.

e Departamento/Provincia: Se desplegara una lista de opciones donde se
debe seleccionar el departamento donde se encuentra ubicado el Centro
de Salud donde se paso la consulta.

e Municipio: Los datos de esta lista dependeradel departamento que se
seleccione en el campo anteriory debe indicar el municipio donde se ubica
el Centro de Salud donde se pasé la consulta.

e Nombre de Centro de Salud

N
(@)
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Reporte de una sospecha de RAM por
vacunas

Si el medicamento que generdla reaccidon adversa es una vacuna, se debe marcar la casilla
“Marque la casillasi el medicamento es unavacuna”,inmediatamente se desplegarael
siguiente formulario.

Notificacién de Profesional de Salud - MEDICAMENTO (Paso 2 de 4)

Medicamentos incluidos

Informacién sobre el medicamento

Marque la casilla si el medicamento es una vacuna

Para agregar correctamente una vacuna debes agregar el nombre de la vacuna, el nimero total de dosis administradas y al menos un dato de una dosis
administrada. Una vez que agregues los datos de la dosis debes dar clic al boton de Aceptar y guardar Vacuna y te devolvera a la tabla de
Medicamentos ya con la informacién que ingresaste en este formulario.

¢Es una vacuna frente al COVID-187 Sospecha'@

No - — Seleccione — v
Nombre de la vacuna *@ ¢Para qué utilizé la vacuna? @ <Cuéntas dosis le han administrado?
Sitio anatémico en el que se aplic la vacuna ‘@ Lote Dosis que provoco la reaccién @

Fecha de caducidad @

Medidas tomadas@

-- Seleccione -- v

Datos de la dosls de la vacuna
Informacién de Centro de salud donde se realizé la consulta

Fecha de consulta@ Departamento/Provincia Municipio Nombre de Centro de Salud @

-- Seleccionar - - Seleccione -

Informacién del establecimiento donde se adminstré la dosis

Fecha de DepartamentoiProvincia Municipio Nombre de Centro de Salud® @

administracion ‘@
-- Seleccionar - - Seleccione

Aceptar y guardar dosis
Facha de Lugar donde se realizo la Faecha de Establecimiento donde se administré
consulta consulta administracion la vacuna

T

indica obligatoriedad
Indica obligatoriedad condicional

a) Pararesponderla pregunta ¢ Es unavacuna frente al COVID-19?, el paciente
debe respondercon Si o No.

b) Nombre de la vacuna, para facilitar la Informacién sobre la vacuna que ha podido
causar la reaccidon adversa, se le desplegaran algunas opciones que puede
seleccionar, estas opciones se filtraran dependiendosila vacuna es COVID o no.
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c)

d)

e)

f)

Si ninguna de las opciones coincide puede escribir libremente el nombre de la
vacuna.

Nombre de la vacuna “@

VACUNA DTP-HEPATITIS B (7344A)
VACUNAANTIACNE (7253A)
VACUNA MELANOMA (8240A)

VACUNAAUTOINMUNE DE CELULAS
DENDRITICAS (9094A)

Pararesponderla pregunta ¢Para qué utiliza la vacuna?, el paciente debe digitar el
uso para el cual fue indicada la vacuna, 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:

¢+ Para qué utilizé la vacuna? @

covid

COVID persistente

COVID-19

COVID-19 asintomatico

COVID-19 confirmado en laboratorio
COVID-19 congénito

COVID-19 intercurrente

COVID-19 largo

COVID-19 posvacunal

COVID-19 recurrente

Para el reporte de nimero de Lote y Fecha de Caducidad del medicamento
sospechoso, usted puede buscar esta informacién disponible en el empaque del
medicamento. De no estar disponible o no conocerlo, puede continuar con el
proceso de llenado de la informacién.

Total de dosis que le han administrado, debe indicar cuantas dosis se le han
administrado al paciente de la vacuna que reporta.

Sitio anatomico en el que se aplico la vacuna, debe indicar en que parte del cuerpo
se colocod la dosis de la vacuna que provoco la reaccién.
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g) Dosis que provoco la reaccidn, se refiere a la cantidad y frecuencia especificas con
las que se administraron las dosis. Ejemplo: 0.3 ml cada una de las dosis.

h) Para Medidas tomadas, debe seleccionar de una lista desplegable una de las
opciones que se presentan.

Medidas tomadas @

-- Seleccione -- v

— Seleccione —

RETIRADA DEL FARMACO
REDUCCION DE LA DOSIS
AUMENTO DE LA DOSIS

NO MODIFICACION DE LA DOSIS
DESCONOCIDA

i) Datos de la fecha y lugar de vacunacion, para poder agregar la informacion de la
vacuna correctamente se debe agregar los datos de Fecha de administracién y
Nombre de Centro de Salud donde se administré la dosis, pero también podra
agregar la informacién donde se realizé la consulta:

Informacién de Centro de salud donde se realizé la consulta: Si el paciente
paso6 consulta en un centro de salud donde por favor proporcionar la siguiente
informacién:

e Fechade consulta: Detallar la fecha en formato mes/afio o dia/mes/afio.

e Departamento/Provincia: Se desplegara una lista de opciones donde se
debe seleccionar el departamento donde se encuentra ubicado el Centro
de Salud donde se paso la consulta.

e Municipio: Los datos de esta lista dependeradel departamento que se
seleccione en el campo anterior y debe indicar el municipio donde se ubica
el Centro de Salud donde se paso la consulta.

e Nombre de Centro de Salud

Informacidon del establecimiento donde se administré la dosis: Para poder

guardar los datos de la dosis se debe agregar la siguiente informacioén:

e Fecha de administracion: Detallar la fecha de la consulta del paciente enla
que recibio la dosis de la vacuna. Este dato es obligatorio para agregar la
dosis a la vacuna.
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j)

e Departamento/Provincia: Se desplegara una lista de opciones donde se
debe seleccionar el departamento donde se encuentra ubicado el
establecimiento donde se administré la dosis.

e Municipio: Los datos de esta lista dependera del departamento que se
seleccione en el campo anterior y debe indicar el municipio donde se
encuentra ubicado el establecimiento donde se administré la dosis.

o Nombre de Centro de Salud: debeindicarse el nombre del establecimiento
donde se le administro la dosis. Este dato es obligatorio para agregar la dosis
a la vacuna.

Completada la informacién deberd dar clic al boton “Aceptar y guardar
dosis”. Una vez realizada esta accion se guardara los datos en la tabla y se
mostrard de la manera siguiente:

» Aceptar y guardar dosis
Fecha de Lugar donde se realizé la Fecha de Establecimiento donde se administré la
consulta consulta administracién vacuna

01/01/2024 Hospital Nacional Dr Mejia 02/01/2024 Clinica privada Sagrado Corazén

01/01/2024 Hospital Nacional Dr Mejia 05/01/2024 Clinica privada Sagrado Corazén u v
Aceptar y guardar Vacuna

Podra repetir el proceso para agregar el numero de dosis necesarias.

En caso de ser necesario de realizar alguna correccién, el paciente puede
hacer uso de la opcidn modificar, para realizar las modificaciones
necesarias, al finalizar las modificaciones, debera seleccionar el botdn
“Modificador datos de dosis”.

Para finalizar el proceso deberaseleccionar el botén “Aceptar y guardar vacuna” y
despuésdar clic al botén “Siguiente”.

Aceptar y guardar dosis

Fecha de Lugar donde se realizé la Fecha de Establecimiento donde se administrd la
consulta consulta administracién vacuna

01/01/2024 Hospital Nacional Dr Mejia 02/01/2024 Clinica privada Sagrado Corazén

01/01/2024 Hospital Nacional Dr Mejia 05/01/2024 Clinica privada Sagrado Corazén u v

_
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Datos de reacciones adversas reportadas

Para el paso 4 de 4, denominado “Datos Reaccion(es)”, relacionado con la informacién
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:

6n de de la Salud

Notificacion de Profesional de Salud - REACCIONES (Paso 3 de 4)

Cree que las reacciones que comunica...*
Han puesto en peligro su vida Han originado incapacidad persistente o
grave

Han e fefect

Han sido la causs de su hospitsiizacion

Han prolongado su estancia hospitalaria

Han causado la muerte del

Informacién sobre la reaccién adversa (pueden ser varias)

Reaccidn adversa

(2]

Facha inicio” @ Fecha final @ Desentace @

Fechainido m.
e

Ofros datos de interés que desee aportar @

Indica obligatoriedad
Indica obligatoriedad condicional

« Volver

=3 B3

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

Notificacion de Ciudadano - REACCIONES (Paso 4 de 5)

Cree que las reacciones que comunica...*

Han puesto en peligro su vida Han originado incapacidad persistente o

Han sido la causa de su hospitalizacion grave No han causado nada de lo anterior pero

Han causado defecto o anomalia congeénita considero que es grave
No han causado nada de lo anterior y
considero que NO es grave

Han prolongado su estancia hospitalaria
Han causado la muerte del paciente

Tome en cuenta que este es un campo esta marcado (*) que corresponde a
informacién obligatoria.
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b) Para el apartado denominado “Informacion sobre la reaccion adversa (puedenser

varias)”, se debera completar la informacion relacionada con la o las sospechas de
las reacciones adversas, de la manera siguiente:

En elcampo denominado “Reaccion Adversa” debera digitar la reaccidon adversaque
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 que mas se aproxime, tal como lo muestra la siguiente
figura:

Sintomas de la reaccion adversa * @

Fiebr

Fiebre

Fiebre amarilla

Fiebre amarilla no especificada
Fiebre amarilla no especificada
Fiebre amarilla selvatica
Fiebre amarilla urbana

Fiebre asociada con tumor
Fiebre asociada con tumor
Fiebre baja

Fiebre botonosa

Para completar la informacién relacionada con la “Fecha de Inicio”, debera
establecer con el mayor detalle posible la fecha en la que aparecié la reaccién
adversa, para esto se deberd utilizar la modalidad de calendario. Para el reporte de
la fecha deberdusar el formato dia/mes/afio. Tome en cuenta que este es un campo
estd marcado (*) que corresponde a informacidn obligatoria.

Fecha inicio @

13/02/2024
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Puedes utilizar el calendario desplegable para facilitar el ingreso de la fecha. Para
moverte entre los diferentes meses del afo, solo debes hacer clic en las flechas
laterales ubicadas enlas esquinas superiores. Para cambiar de afio, simplemente
haz clic en el texto del afio actual, lo que deberia desplegar una lista de afios
disponibles. Solo necesitas seleccionar el afio correspondiente luego, debes dar clic
sobre el dia de la fecha que quieres ingresar y automaticamente en el campo
aparecera la fechaen formato dia/mes/afio.
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d) A continuacidn, deberd facilitar la informacién de “Fecha de final” de la reaccidn
adversa, considerando que para esta informacion el Profesional de Salud deberd
establecer la fecha lo mds exacta posible en la que han desaparecido los sintomas,

para ello debera utilizar la modalidad de calendario. Para el reporte de la fecha

deberdusar el formato dia/mes/afio.

Fecha final @

13/02/2024

@ O | Febrera| 2024
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Puedes utilizar el calendario desplegable para facilitar el ingreso de la fecha. Para
moverte entre los diferentes meses del afio, solo debes hacer clic en las flechas
laterales ubicadas en las esquinas superiores. Para cambiar de afio, simplemente
haz clic en el texto del afio actual, lo que deberia desplegar una lista de afios
disponibles. Solo necesitas seleccionar el afio correspondiente luego, debes dar clic
sobre el dia de la fecha que quieres ingresar y automaticamente en el campo

2
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16
23

aparecera la fechaen formato dia/mes/afio.

Para responder la pregunta Desenlace, deberdseleccionar una de las opciones que
se muestran en el desplegable, tal como se muestra a continuacion:

., Cudl es el estado actual de la persona

afectada?@

-- Seleccione --

- Seleccione —

DESCONOCIDO

RECUPERADO / RESUELTO

EN RECUPERACION / EN RESOLUCION
NO RECUPERADO / NO RESUELTO
RECUPERADO / RESUELTO CON SECUELAS

MORTAL

10
17
24

MANUALDE USUARIO DE PROFESIONALDE SALUD

w
w



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

f) Para responder a la pregunta Tratamiento, deberd seleccionar una de las opciones
gue se muestran a continuacion. Si no ha recibido ningin tratamiento debe
seleccionar la opcidn “Sin tratamiento”.

Tratamiento@

-- Seleccione -- v

-- Seleccione —-

Desconocido
Higiénico-dietético
Farmacoldgico

Quirargico

Terapia invasiva no quirurgica
Transfusion

Terapia fisica

Sin tratamiento
h Accione —

g) Para finalizar el registro de los datos de la reaccién adversa, el paciente debe
seleccionar el botdn “Aceptar y guardar reacciéon adversa” Con esta accidon se
almacenarad el registro de la reaccién adversa, presentdndose en el formato dela
manera siguiente:

Fiebre 01/01/2024 05/01/2024 DESCONOCIDO a n v

h) En caso que requiera alguna correccion, puede hacer uso de la opciéon modificar,
para realizar los cambios necesario, al finalizar las modificaciones, deberd
seleccionar el boton “Modificar datos de Reaccion”.

EStado aCtuaI -
Fiebre 01/01/2024 05/01/2024 DESCONOCIDO n P
7

Modificar datos de Reaccién
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i)

j)

k)

En caso de requerir que el paciente de mas informacidon 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:

Otros datos de interés que desee aportar @

Antecedentes médicos relevantes, en este campo coloque informacién o
antecedentes médicos relevantes que apoyen a la investigacidon del caso

Antecedentes médicos relevantes @

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

Tipo de notificacion®

Espontanea v
Estudio

* Indica obligatoriedad
(*) Indica obligatoriedad condicional

En caso de ser un reporte de sospecha de reaccion adversa detectado durante su
practica habitual, debera seleccionar la opcion de “Espontanea”.
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Sila 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 regidon Centroamericana, deberaconsiderar reportarlos como casos de
“Estudio”.

El paso 3 finaliza al completar la informacién y dar clic al botén “Siguiente”.

Datos de Notificador

Para el paso 4 de 4, denominado “Datos Notificador”, relacionado con la informacién
necesaria para la identificacion del Profesional de Salud que esta realizando el proceso de
notificacion de la sospechade reaccion adversa que estan presumiblemente vinculadas
con los medicamentos que estautilizando el paciente, para esto se debe completar la
informacioén siguiente:

Notificacion de Profesional de Salud - NOTIFICADOR (Paso 4 de 4)

Informacién sobre la persona que hace la notificacion

Nombre’ Apellidos*
Nombre Apellidos
Profesién Especialidad
-- Seleccione -- v -- Seleccione —
Correo electrénico (%) @ Confirmar correo electrénico *
example@gmail.com example@gmail.com
Departamento/Provincia Municipio Direccion
- Seleccionar - -- Seleccione --
Tipo de centro Centro de trabajo*
- Seleccione - hd

Telefono de contacto

Archivos adicionales

Descripcion del archivo que desea adjuntar @ Ruta

Elegir archivos | Sin archivos seleccionados

_-

Agregar

documento
adjunto

Cadigo de seguridad
dbdijPp
He lefdo y acepto las condiciones del Aviso Legal

Indica obligatoriedad
(*) Indica obligatoriedad condicional
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a) Para la informacién de persona que llena los datos del formulario electréonico de
Noti-FACEDRA se completara con el nombre y apellidos del notificador Considere
gue este es un campo esta marcado (*) que corresponde a informacién obligatoria.

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

Profesion™

— Seleccione - v
-- Seleccione —
| Abogado

| Desconocido
Enfermero
! Farmacéutico/Quimico farmacéutico
Fisioterapeuta
Médico
Odontélogo
Otro profesional de la salud no especificado
Poddlogo
| Referente en Institucion de Salud
Usuario

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

c) Detallar una direccidon de correo electrénico valido, la cual servird para remitir el
acuse de recibo de la notificacién, para esto debera confirmar la direccién de correo

electrénico, tal como se muestra en la figura siguiente:

Correo electrénico (*) @ Confirmar correo electrénico *

‘ example@gmail.com ‘ ‘ example@gmail.com

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

Profesion®

-- Seleccione -- v

-- Seleccione --

| Abogado

Desconocido

Enfermero

Farmacéutico/Quimico farmacéutico
Fisioterapeuta

Médico

QOdontologo

Otro profesional de la salud no especificado
Poddlogo

Referente en Institucién de Salud

Usuario

e) Se debe indicar un nimero telefénico de contacto, preferiblemente el del Centro

f)

g) Para declarar el nombre de

Departamento/Provincia *

de trabajo. Opcionalmente podran establecer un nimero de teléfono moévil.

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:

Tipo de centro

-- Seleccione - v
-- Seleccione -

Desconocido
Hospital
Atencién Primaria
Hospital Publico
Hospital Privado
Hospital de Seguridad Social
Clinica Publica
Clinica Privada
Clinica de Seguridad Social
Farmacia Privada
Otros
Desconocido
Ruta

Ill

Municipio * Direccién *
- Seleccione -

Centro de trabajo*

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:
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h) Si deseafacilitar mayor cantidad de informacién relacionada al caso que se reporta,
el paciente puede adjuntar archivos como adjuntos al reporte, tal como se muestra
a continuacién:

Archivos adicionales

Descripcién del archivo que desea adjuntar @ Ruta

Seleccionar archivo | Sin archivos seleccionados

_-

MI2024 001 Notificacion actividad tecnico-administrativa.pdf Receta medica

En el campo denominado “Descripcion del archivo que desea adjuntar”, debera
establecer una pequefiadescripcidn o el nombre del archivo que se deseaadjuntar.

Para el campo denominado “Ruta”, deberd indicar en que carpeta de su
computadora o dispositivo estd ubicado el archivo que deseaadjuntar.

Nota: Los formatos admitidos para adjuntarse a la notificaciéon son los siguientes:
e Para archivos de texto tipo: .DOC,
e Para archivos de imagen tipo .JPG .GIFy tipo .PDF

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

j) El notificador deberad 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 seguridad

emy 6h |

—

He leido y acepto las condiciones del Aviso Legal *

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

emy 6h

—

w
!
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k) Para finesde seguridad de la informacién, se hace necesario que el notificador
seleccione activando la opcion “He leido y aceptado las condiciones del aviso
legal”, desplegdndose una ventana enla que se muestra el texto del aviso legal.

[) Para finalizar el proceso de llenado del formulario y proceder al envié de la
informacion, se deberd dar clic al botén “Guardar”. En ese momento la plataforma
mostrara el mensaje siguiente:

/\

Procesando..

m) La confirmacidn del envid del formulario se presentade la manera siguiente:

v/

Notificacion realizada con éxito

Resumen de Notificacion
Datos de Paciente cargados con exito (@]
Datos de Medicamentos cargados con exito @
Otros Medicamentos cargados con exito @
Datos de Reaccion cargados con exito (@)
Datos de Notoficador cargados con exito ©

Archivos cargados con exito @

Descargar PDF Realizar otra Notificacion

n) Para imprimir una copia del reporte de notificaciéon de sospecha de reacciones
adversas que se ha elaborado a través de Noti-FACEDRA, debera dar un clic en el
botén “Descargar PDF” y se iniciara el proceso de descarga del archivo con el cédigo
de la notificacién enformato .PDF, ejemplo NCA11.PDF.
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L comisca @ sSIcA wcomisca @sIca

Fecha de consulta: 01/01/2024
SISTEMA DE NOTIFICACION EN LINEA: NOTI.FACEDRA Centro de Salud donde se reakizo consuka: Clinica sagrada corazén

Pais: Guatemala
OTRA MEDICACION

Si ha tomado alguna otra medicacién en los tllimos 3 meses (incluyendo medicamentos
con receta. sin receta, publicitarios o medicamentos a base de plantas medicinales)
incliiyalos en 1a tabla que aparece a continuacién aunque piense que no estin
relacionados con la reascién

Nimero de Nofficacisn: NCAB4420
Fecha de Notficaciin: 2024-01-15 10:12:45

Seguimisnto: No

PACIENTE Nombre del Mecicamento: ACIDGS OMEGA 3 T7504)
Informacién sobre Ia persona que ha presentado 1a reaccién adversa al medicamento &Para qué utiiza el medicaments™ redusir riesgo cardiovascular

Nombre y Apelidos: Rebeca Abigal £Cém se utizb el medicament? (Bosis y posologia): 3 pastilas, 3 veces 3l dia despubs de cada comida
£ Cuién ha padecido I reaccién sdversa”: Usted _ Cuinte empezs a izters 01122028

Sexs: Femening Edas: 29 At i

Peso (kg): 20 Abura (em): 151

Lote
Fecha de dlima menstruacién: 28/1112023

RECCIONES

Gree que las reacciones que comunica...

Enfermesad que padece

Informacién sobre la reaccién adversa (pueden ser varias)
1 Hppertensién 0110812023 Indique los sintamas que I han hecho sospechar de la reaccién adversa: Fisbre
[ s [ oz |

Cuindo han empezado esos sintomas?: 03/01/2024

CEETETD Cuindo han terminado esos sintomas?: 08I01/2024

Informacién sobre el medicamento que ha podido causar la reaccién adversa Gudles el estado actual de Ia persona afectada?: RECUPERADO f RESUELTG
Nombre del Medicamento: CIPROFLOXACING (20484) ¢Ha seguide algn tratamiento para que mejoren los sintomas de la reaccién adversa?:
Tipo : Medicamento Lote y fecha de caducidad - 03052017, 08/2024

¢Para qué usliza el medicamenta? : nfecaidn bacteriana urinaria

inmediatamente después de dejarel medicamenta fi

Cuindo empezé a utlizarlo™ 0110112024

Posologia: 1 vez al dia

Via ge administracibn: ORAL HOTIFICADOR

£Qué ha pasada con el medicamento?:Se ha dejado de utlizar Nembre y Apeidos: Rebeca Abigail Dizz

(Estaba embarazada en &l momento de la medieasién?: No.

Pagina 1 Pagina 2

o) Posterior a la descarga, el notificador recibird un acuse de recibo al correo que fue
incluido en el literal b) del paso 4 de 5, con un resumen del caso, el cédigo del
reporte del caso y una clave Unica para el posible seguimiento o aporte de mayor
informacién relacionada. A continuacién, se presentauna muestra delcontenido del
acuse de recibo:

Noti-FACEDRA, <rbdo12002¢ . 1012 hace Tminutos) ¢y @ &
parami ¥

Ccomisca ©SioA _———

Buen dia,

Muchas gracias por notificar al Reglonal de Notlflcaclén en linea de Sospechas de Reacclones
Adversas a Medlcamentos:Notl-FACEDRA.

Los datos del caso que ha notificado son los siguientes

Numero de Notificacion: NCAB4420

Contrasefa: Sc30H1btApAb

Fecha notificacion: 2024-01-15 10:12:45

Género del Paciente: Femenino

Edad del Paciente: 29 Afio

Primer Farmaco sospechoso que notifico: CIPROFLOXACINO (2043A)
Primera Reaccion adversa que notifice: Fiebre

&l en el futuro desea actualizar o rectificar la informacién enviada, debera acceder de nuevo al formularic a
través del Portal Regional de Notificacién en linea Noti-FACEDRA:

Ir a Sequimiento de Noti-FACEDRA
Indicar que desea afiadir informacion sobre un caso ya notificado e introducir el nimero de caso notificado y la
contrasefia proporcionados en este correo electrénico

No es necesario que vuelva a incorporar toda la informacion del caso inicial aunque esta no aparezca en
pantalla. Afada o rectifique Unicamente la nueva informacion. Si fuera posible, en el campo Otros datos de
interes que desee aportar comente la informacion afiadida o rectificada.

Contacto: Centro Nacional de Farmacovigilancia Gt E-mail: farmacovigilanciadrepfa@mspas.gob. gt

1SN
=
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Seguimiento de casos o aporte de informacidon
adicional de un caso reportado.

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 deberdrealizar 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
informacioén siguiente:

l. Numero del caso notificado
. Contrasefia individual del caso reportado.

b) Al disponer de la informacién del paso a), el notificador debera acceder a Noti-
FACEDRA a través del enlace www.notificacentroamerica.net, y dar clic en
“Informacién adicional sobre un caso ya notificado” en el que se mostrara la
pantalla siguiente:

Datos de acceso a la notificacion inicial

Para acceder al servicio de actualizacion o rectificacion de la informacién de un caso enviado previamente, debera
autentificar que fue el emisor de la informacion original. Para ello complete los siguientes datos. Estos fueron facilitados
por correo electrénico en el acuse de recibo de la notificacion inicial.

N° caso notificado Contrasefia

Validar datos

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

Los datos del caso que ha notificado son los siguientes:

Nuamero de Notificacion: NCAG4420

Contrasefia: Sc30H1btApAD

Fecha notificacion: 2024-01-15 10:12:45

Género del Paciente: Femenino

Edad del Paciente: 22 Afio

Primer Farmaco sospechoso que notificé: CIPROFLOXACING (20494)
Primera Reaccion adversa que notificé: Fiebre

c) Alingresarlos 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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d)

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

Seguimiento de Notificacidn de Profesional de Salud con Namero de Notificacion: NCA84418 , reportado en Belice

° Paciente @ Datos Medicamento(s) @ Datos Reaccion(es) @ Datos Notificador

AR SR RAR AL LANRAR AN LAY
Notificacidn de Profesional de Salud - PACIENTE (Paso 1 de 4)

Informacién sobre la persona que ha presentado la reaccién adversa al medicamento (Paciente)

Nombre y apellidos del paciente(*) @ Género N° de expediente ¢linico
-- Seleccione — v
7]
Edad @ Grupo de edad  ( Peso (kg)@ Altura (cm)@ ¢ Padece cualquier ofra enfermedad? @
-- Seleccione - v No ~

* Indica obligatariedad
(") Indica obligatoriedad condicional

Nota: el notificadorsolo deberdllenar el formulario con la informacion que desea actualizar o
modificar, los demds campos del formulario deberdn quedar en blanco.

En caso de ser necesario de realizar alguna correccién o modificaciéon en alguno de
los pasos en el formulario, recordar que al finalizar deberd seleccionar el botén
“Aceptar y guardar” segln corresponda.

S e T - \Y
wcomisca @ SICA NOT! - FACEDRA
Gracias por utilizar el servicio de actualizacién o rectificacion On-Line de g de
en linea de J: de i A a i :Noti-FACEDRA. La informacion que nos

ha facilitado ha sido guardada en nuestros sistemas asociados a la notificacion inicial con el siguiente cédigo:

NCA64333

Podra volver a enviar mas actualizaciones o rectificaciones por el mismo medio. Recuerde que lo debera hacer
referenciando la misma notificacion inicial, cuya contrasefia es la siguiente:iEs6CGTjkafq

También puede acceder directamente al servicio utilizando el siguiente link

Ir a Seguimiento de Noti-FACEDRA

Para cualquier consulta o duda, asi como para ejercer sus derechos sobre los datos personales que haya
facilitado, puede ponerse en contacto con nosotros en el siguiente correo electronico:

Contacto: Centro Nacional de Farmacovigilancia Republica Dominicana, E-mail: farmacovigilancia@,
ministeriodesalud g()h do
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e) Paraguardar las correcciones o informacién adicional que se aporte, debes darle clic
al botéon “Guardar”, si el seguimiento se realizdé correctamente aparecera un
mensaje de confirmaciéon que le dara la opcion de descargar nuevamente el PDF.
Ademas, recibird nuevamente un correo con los datos del NUmero de la notificacidon
y contrasefa.

MANUALDE USUARIO DE PROFESIONALDE SALUD




Editar mi perfil

En esta seccidn te podras editar la informacién de tu usuario, se mostrara los datos con los
que se registro.

una vez que hayas iniciado sesién tendras disponible la opcién “Mi Perfil”, para actualizar
tu informacion sigue los siguientes pasos.

a) Profesional de salud con sesién iniciada debe dar Clic en mi perfil

o

Usuario

|:> & MiPerfil

T Gestién de reporte

dustriz »
$) Cerrar sesion

b) Seleccionar opcion “Mi perfil” para poder editar la informacion de su perfil, se
mostrard la imagen siguiente con sus datos precargados:

Portal Regional de Notificacién en linea de Sospecha de Reacciones Adversas a Medicamentos de uso

humano - Portal de test

Edicién de Perfil Noti-FACEDRA / Edician de Parfil

Datos de registro Profesional de la Salud

Correo electronico Confirmar correo electronico
rbdo12002@gmail.com rbdo12002@gmail.com
Contrasenia Confirmar contrasefia

ntroducir la contrasefia Repetir contrasefia

Datos del notificador

Nombre' Apellidos
Rebaca Abigail Diaz
Profesion Especialidad
‘Odontélogo % ANESTESIOLOGIAY REANIMACION
Pais Departamento/Provincia Municipio
Belice * Belice Ciudad de Belice
Tipo de centro Lugar de trabajo Direccién del lugar de trabajo
Clinica Privada v Clinica nifio Jesus de praga Cantén el Papalén
Taléfono de contacto Cédigo de seguridad
50179343139 Cédigo de seguridad 92 gZ 2

Indica obligatoriedad

Derachos Reservados © 2024, SE-COMISCA
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e) El Profesional de Salud registrado, debe tener la informacién que se solicita en los
campos correspondientes a “Datos de Registro” de la manera siguiente:

e Editar direccién de Correo electronico (*) valido, la cual servira para remitir el
acuse de recibo de la notificacidn, para esto deberd confirmar la direccién de
correo electrénico, tal como se muestra en la figura siguiente:

Correo electrénico * Confirmar correo electronico *

rbdo12002@gmail.com | rbdo12002@gmail.com

e A continuacién, actualizar la Contrasefia que le dara acceso a Noti-FACEDRA
como un Notificador Registrado, la contrasefia debe serconfirmada para que
sea aceptada, tal como se muestra a continuacién:

Contrasefia Confirmar contrasefia *

Introducir la contrasefia ‘ Repetir contraseiia ‘

f) Para editar la informacion de Datos del notificador, el Profesional de Salud, debe
seguir los pasos siguientes:
e Editar su nombre y apellidos (*), preferiblemente establezca su nombre
completo (sus dos nombres y apellidos)

Datos del notificador

Nombre* Apellidos*

Nombre | Apellidos ‘

e Editar en el campo de Profesidn (*), una de las opciones deldesplegable segln
corresponda, tal como se muestra a continuacion:

Profesion *

-- Seleccione -- -

— Seleccione —

| Abogado
Desconocido
Enfermero
Farmaceutico/Quimico farmacéutico
| Fisioterapeuta
Médico
Odontologo
Otro profesional de la salud no especificado
Poddlogo
| Referente en Institucion de Salud
Usuario

e Editar en el campo de Especialidad (*), una de las opciones del desplegable
segln corresponda, tal como se muestra a continuacién:
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H
(o)}



Especialidad

- Seleccione -

-- Seleccione --

ALERGOLOGIA

ANALISIS CLiNICOS

ANATOMIA PATOLOGICA
ANESTESIOLOGIA Y REANIMACION

ANGIOLOGIA Y CIRUGIA VASCULAR -

Para Editar el Tipo de Centro (*), seleccionar una de las opciones del
desplegable segun corresponda, tal como se muestra a continuacion:

Tipo de centro *

-- Seleccione -- ~
— Seleccione —
| Desconocido

Atencion Primaria

Hospital Pablico

Hospital Privado
| Hospital de Seguridad Social
“|' clinica Pablica

Clinica Privada

Clinica de Seguridad Social
I Farmacia Privada

Otros

Desconocido

l Hospital

Considere que este es un campo esta marcado (*) que corresponde a informacion
obligatoria.

g) Para editar el Centro de trabajo (*) delprofesional de salud, deberade completarla
informacioén siguiente:

La direccién deberd establecerse de la manera mas clara posible, de manera
gue pueda ubicarse lo mas preciso.

Debe seleccionar una opciéon de las que se le muestra al desplegarse en cada
uno de los siguientes campos:

Pais® Departamento/Provincia * Municipio *

El Salvador 3 - Seleccionar - - Seleccione —
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e Para editar el campo de Lugar de trabajo, deberd digitar el nombre completo
del Centro de Atencidn y de la misma forma digitar la direccion del lugar de
trabajo de la maneramas clara, para que pueda ubicarse lo mas preciso posible.

Lugar de trabajo ~ Direccién del lugar de trabajo

JLugar de trabajo Direccién del lugar de trabajo

o Editar el Teléfono de contacto (*), el Notificador debera establecer el nUmero
telefénico de contacto en el Centro de Atencidn, si desea puede detallarse el

numero de teléfono movil.
Teléfono de contacto *

Teléfono de contacto

e 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 seguridad *

Caodigo de seguridad q_,g:ﬁ\ ﬂ

e Unavez edite todos los campos a actualizar debera dar clic en “Guardar” para
concluir el proceso de actualizar.

* Indica obligatoriedad

e Recibirds un mensaje confirmando la modificacién con éxito

Modificacion realizada exitosamente

Datos de registro

Correo electrénico = Confirmar correo electrénico ™

rbdo12002@gmail.com ‘ ‘ rbdo12002@gmail.com ‘
Contrasefia * Confirmar contrasefia *

Introducir la contrasefa ‘ Repetir contraseiia ‘
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Gestion de reportes

En esta seccién podrds gestionar las notificaciones que han reportado a través de la
plataforma Noti-FACEDRA, tendra informacidn del numero de notificaciones acumuladas
en el mes en curso, ademas de la opcion de identificar los casos graves notificados, tal y

como se muestra a continuacion:

A 26 Notificaciones Realizadas @ 1 Notificaciones en el mes de Enero ® 24 Notificaciones Graves reportadas

m Informacion Adicional @

Mostrar| 10 &  registros
Nimero de caso | Fecha de Notificacién
NCAG4335 2024-01-07 10:24:10.000
NCAB4290 2023-12-13 11:01:40.000
NCAG4289 20231213 07:36:19.000
NCAB4288 2023-12-11 11:07.57.000
NCAG4285 20231211 10:44:40.000
NCAB4284 2023-12-07 09:51.15.000
NCAG4283 2023-12-07 09:43:34.000
NCARLSAD 20391907 09 45 56 (00

Version

1

2

1

Tipo de Notificacién

Nolificacién de Cudadana

Notificacién de Ciudadana

Nolificacién de Ciudadana

Industria Farmaceutica

Notificacién de Ciudadana

Industria Farméceutica

Profesional de la Salud

Industma Famicstica

Gravedad

GRAVE

GRAVE

GRAVE

GRAVE

GRAVE

GRAVE

GRAVE

GRAVE

a) Informacion del numero de notificaciones realizadas

R 26 Notificaciones Realizadas

b) Informacién del nimero de notificaciones en el mes en curso

® 1 Notificaciones en el mes de Enero

c) Informacién del nimerode casos graves reportados

® 24 Notificaciones Graves reportadas

Buscar.

Acciones

Reemiar lave | POF | er ]
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d) Para realizar una nueva notificacion debesdar clic en el Boton “Adicionar”

TR 6n Adicional @

Mostrar 10 %  registros

e) Para agregar informacidn adicional de una notificacidn sigue los siguientes pasos:

a. Seleccionar un registro, dando Clic sobre este.

© 1 Notificaciones en el mes de Enero ® 24 Notificaciones Graves reportadas

Informacién Adicional &

Mostrar 10 =  registros Buscar:
Numero de caso 15 Fecha de Notificacién Tipo de Notificacién Gravedad Acciones
NCAB4335 2024-01-07 10:24:10.000 Notificacion de Ciudadano - Reenviar clave || PDE n

NCAB4290 2023-12-13 11:01:40.000 2 Notificacién de Ciudadano GRAVE E

b. Dar Clic sobre el Botdon “Informacion Adicional”

Informacion Adicional & —

Mostrar 10 %  registros

Numero de caso | Fecha de Notificacion
NCAG4335 2024-01-07 10:24:10.000
NCAG4290 2023-12-13 11:01:40.000
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c. De estaforma podras agregar informaciéon a una notificacién existente

de Notifi ion de Pr i | de Salud con Numero de Notificacién: NCA64417 , reportado en Guatemala _
° Paciente @ Datos Medicamento(s) @ Datos Reaccion(es) @ Datos Notificador

Notificacion de Profesional de Salud - PACIENTE (Paso 1 de 4)

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

Nombre y apellidos del paciente(*) @ Género N° de expediente clinico
| - Seleccione - ¥
(2]
Edad €@ Grupo de edad *) Peso (kg)@ Altura (cm)@ ¢ Padece cualquier otra enfermedad? @
-- Seleccione - ~ | ‘ No ~

* Indica obligatoriedad
(*) Indica obligatoriedad condicional

f) Reenviar contrasenade notificacion, debesdar click sobre el Botén “Reenviar clave”

del caso correspondiente.

[ —

Mostrar 10 &  registros Buscar:

Niumero de caso | Fecha de Notificacién Version Tipo de Notificacion Gravedad Acciones

NCAG4335 2024-01-07 10:24:10.000 i Notificacion de Ciudadano => | m
NCAB4290 2023-12-13 11:01:40.000 2 Notificacion de Cludadano GRAVE m

g) Para descargar el pdf de la notificacion debes dar clic sobre el Botén “PDF”

Informacion Adicional &

Mostrar 10 4  registros ar
Numere de caso | Fecha de Notificacién Version Tipo de Notificacion Gravedad Acciones
NCAB4335 2024-01-07 10:24:10.000 1 Notificacién de Ciudadano GRAVE

NCA84290 2023-12-13 11:01:40.000 2 Notificacién de Ciudadano GRAVE

h) Verinformacién detallada de la notificacién, dar clic en el Boton “Ver”

Informacién Adicional &

Mostrar| 10 & registros Buscar

Numere de caso | Fecha de Notificacién Version Tipo de Notifieacion Gravedad Acciones

NCAB4335 2024-01-07 10:24:10.000 1 Notificacién de Ciudadano GRAVE m
NCAB4290 2023-12-13 11:01:40.000 2 Notificacion de Ciudadano GRAVE m

Ul
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i) Buscar o filtrar notificacion

I N | Buscar
L4

Version Tipo de Notificacién Gravedad Acciones

‘_ NO“ﬁcaCIDn dB Cluaadanu - peenwa“ ‘a\e PDF -

Nofificacion de Ciudadanc GRAVE m
1 Notificacion de Ciudadano GRAVE m
2 Industria Farmaceutica GRAVE m

Proceso pararecuperar contrasena

Un usuario de Noti-FACEDRA también cuenta con una opcidn que le permite recuperar su
contrasefa en dado caso se haya olvidado o perdido.

En la pantalla de iniciar sesién encontrara una opcidn que te ayudara a restablecer
contrasefia, sigue los siguientes pasos:

a) En la pantalla de inicio de sesion dar clic en la pregunta “éHas olvidado tu
contrasefa?”

®®%, |SECRETARIA EJECUTIVA SICA

an %
‘I Co M I SCA Siara=a da la Integracidn
GOm0 B BRATISE G b 18 B0 CERTREMTSCH ¢ MPHRICS SOmse Clte ~ Centroamericana

Noti-FACEDRA

Inicia sesion para continuar

Correo

example@gmail.com

Contrasefia ¢ Has olvidado tu contrasefia?

Iniciar sesion
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b) Ingresa tu correo electrénico y dar clik en el Boton “Reestablecer’

®%%, |SECRETARIA EJECUTIVA SlCA
% 4

‘} co M I SCA Sisrema da la Integracion

e 2R BB A Centroamericana

Noti-FACEDRA

Inicia sesion para continuar

Correo

example@gmail.com

Contrasefia ¢Has olvidado tu contrasefia?

Iniciar sesion

c) Una vez que hayas dado clic en el botdn “Reestablecer” tendras la siguiente
respuesta, la cual te indica verificar en tu bandejade entrada o spam el correo:

Sintama do | Integracitn
A Centroamericana

Correo enviado exitosamente. No olvides buscar en la carpeta X
de correos spam si no ves el correo en la bandeja de entrada

Noti-FACEDRA

Restablecer contrasefia

Correo

example@gmail.com

iRecordaste tu contrasefia? Iniciar sesion
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d) Verifica tu correo y podras ingresar con la nueva contraseiia establecida, no
olvides actualizarla una vez hayas iniciado sesion.

Buen dia durjan.alvarado94@gmail.com,

Reestablecimos la contrasefia de tu usuario, recuerda que debes cambiar tu contrasefia una vez inicies sesion.

Contrasefa: =rdoarag:iaV =A%

iniciar sesion en Noti-FACEDRA
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Cerrar sesion en el portal

Recuerdacerrar sesion cuando finalices tus actividades en Noti-FACEDRA, Para realizar este

proceso sigue los siguientes pasos:

a) En la parte superior derecha encontraras varias opciones entre ella cerrar sesion.

-l""‘, ~ Portal Regional de Notificacién en linea de Sospecha de Reacciones Adversas a Medicamentos de uso huma_
@/ coMIscA ™

otificacién de Industria Farmacéutica Notl-FACEDRA

de Industria temal

N = —
Paciente (2 ) Datos Medkcamenta(s) ) Datos Reacckines (s Y
o &
STTTTTTTTETTTTTTTTTTTTYTY
Notificacion de Industria Farmaceutica - PACIENTE (Paso 1 de 4
informacion sobre la persona que ha presentado la reaccion adversa al medicamenta (Paciente)
s cel paciente(”) @ séner Ne e expediante ¢

b) Buscar la opcidn “Cerrar Sesién” y dar clic, con esta accidn finaliza la sesidn activa

cha de Reacciones Adversas a Medicamentos de uso humano - Portal de iy

Usuario

Mi Perfil

@]
T Gestion de reporte

MNoti-FACEDRA / Notificacion de Indusg\riz .,
@ 3 Cerrar sesién

@ Datos Reaccion(es) @ Datos Notificador
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Preguntas frecuentes

Si todos los medicamentos pueden
producir reacciones adversas,
ésignifica esto qué ningun
medicamento es seguro? Ningun
medicamento o vacuna  esta
completamente libre de producir
reacciones adversas, pero el beneficio
gue se obtiene con el medicamento
supera sus riesgos potenciales.

Muchas reacciones adversas son poco
comunes. En general, la mayoria de las
personas que utilizan un
medicamento o una vacuna, no
experimentan ninguna  reaccién
adversa. Incluso las reacciones
adversas que se describen como
comunes ocurren sélo en un pequefo
porcentaje de las personas que
utilizan el medicamento.

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 estd 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 reaccién
adversa, coméntelo con su médico o
farmacéutico.

En caso de que quiera comunicarla
directamente, por favor rellene el
formulario electrénico Noti-FACEDRA

disponible a través del enlace
www.notificacentroamerica.net.

Al decidir si el medicamento o Ila
vacuna administrada podria haber
causado los sintomas que estd
experimentando, deben tenerse en
cuenta una serie de factores.

Si los sintomas comienzan después de
iniciar el tratamiento con el nuevo
medicamento o vacuna, éstos podrian
estar relacionados con su
administracién, 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 la
poblaciéon, 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.
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http://www.notificacentroamerica.net/

Su médico estd en la mejor posicidon
para aconsejarle acerca de los
sintomas que estd experimentando,
ya seaque esténono asociados con el
medicamento que estd tomando.
Incluso le informara sobre como evitar
algunas reacciones adversas
potenciales.

¢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 notificacidon serd considerada en el
todas las demas
recibidas de los

contexto de

notificaciones

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 unandlisis especifico
de notificaciones similares para
identificar nueva informacién
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.

e Discutir la reaccion adversacon las
otras Autoridades Reguladoras de
Medicamentos de Centroamérica
y Republica Dominicana para la
toma de acciones conjuntas frente
a estos posibles problemas.

4.

¢Realmente es importante mi
notificacion? Si, es importante. Con
ello ayuda a un mejor conocimiento
del uso real del medicamento o una
vacuna, que contribuird 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 permitird disminuir el riesgo de la
medicaciéon y optimizar asi los
tratamientos.

éQué ocurre con mis datos
personales en la notificacion que
acabo de rellenar? Sus datos
personales son gestionados de
manera anonimizada en la base de
datos de reacciones adversas
(FACEDRA), Unicamente se manejan
los datos de sexoy edad del paciente.
La confidencialidad de sus datos esta
expresamente protegida por Ia
legislacion  vigente 'y no se
transmitiran a ninguna persona u
organismo fuera del Centro Nacional
de Farmacovigilancia de su pais.

Si relleno un formulario, érecibira mi
médico u otro profesional sanitario
una copia? No, en ningun caso, al
finalizar él envié de la notificacion
Unicamente usted recibird una copia
del reporte y su numero de
identificacion.
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