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NOTIFICACION ELECTRONICA DE SOSPECHAS DE RAM

La notificacion electréonica se realiza frente ala base de Farmacovigilancia Espafiola de
Reacciones Adversas (FEDRA).

Lainformacion que aporta el notificador seré validada por un técnico del Centro de
Farmacovigilancia de la Comunidad de Madrid, que afiadirala evaluacion de causalidad
y el conocimiento de laRAM alainformacion inicial del notificador.

Lainformacion seratransmitida desde FEDRA alas bases internacionales de
farmacovigilancia, desde las que se realizala busqueda de nueva informacion de
seguridad de los medicamentos. Es importante seguir las recomendaciones recogidas en
este documento, que estan encaminadas a garantizar lafiabilidad y precision de la
informacion con la que se generan las Sefiales de Alerta.

Si un paciente o un profesional sanitario utilizan ladireccion
https.//www.notificaram.es/ que figura en las fichas técnicas o en |os prospectos de los
medi camentos accede a una entrada comun para toda Espafiay en esa pagina debe elegir
ddnde gerce la profesion (profesional es sanitarios).

Seleccions la Comunidad Auténoma dende resids como ciudadano o donde trabaje como profesional sanitario

e F 1o -

Se abre entonces una pantalla en laque sele dirige aun tipo u otro de notificacion, lade
Ciudadanos o la de Profesionales Sanitarios.

Seleccione eltipo e acién que desea enviar

Listo (3 @ mtermet f100% -



https://www.notificaram.es/

Si se notifica desde hitps://seguridadmedicamento.sanidadmadrid.org/ o desde
https.//seguridadmedicamento.salud.madrid.org/ se accede directamente a esta pagina,
habiendo identificado ya que se notifica desde la Comunidad de Madrid.

Desde aqui se puede hacer €l Registro del Profesional Sanitario, para que en
notificaciones sucesivas no sea hecesario cumplimentar |os datos de notificador.
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El orden deregistro de los datos es el mismo que en latarjeta amarilla, pero utilizando
navegacion por ventanas. Los campos minimos son |os mismos que en la notificacion
electronica previa.

PACIENTE

Para evaluar una sospecha de RAM, desde € punto de vista clinico, esimportante
conocer € sexo, laedad, €l pesoy laalturade paciente. Esla unicainformacion dela
ventana de paciente gque se cargaraen FEDRA.
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- Notificacion de Profesional Sanitario

ctos

Paciente Medicamento Reacciones Motificader

" Indica obligatoriedad

(*) Indica obligatoriedad

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

Nombre del paciente () dicd @
Apelido 1 (%)
Apellido 2
e Historia clinica del paciente @
e Tarjeta sanitaria (UIP} @
Edad / Grupo de edad {7) Edad ® Grupo de edad O

20 [afies v
Peso 80 kg
Altura 180 |em

Pg.1de s

a
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https://seguridadmedicamento.sanidadmadrid.org/
https://seguridadmedicamento.salud.madrid.org/

Esta informacion minima puede permitir ademas detectar posibles factores de riesgo
asociados alas RAM en € posterior andlisis epidemiol dgico.

El resto de lainformacion de la ventana de paciente que no se carga en FEDRA queda
recogida en un registro independiente, puede ser necesario recurrir a ella para detectar
posibles casos duplicados.

MEDICAMENTO

Sospecha
Es un desplegable que clasifica a cada medicamento en uno de estos 3 grupos.

1.- sospechoso: Medicamento administrado previamente ala aparicion delaRAM. Se
selecciona cuando se piensa que él ha podido producir lareaccion, sin necesidad del
concur so de ninguno de los otr os medicamentos que recibia el paciente. En una
notificacion puede haber méas de un medicamento sospechoso.

2.- no sospechoso: Medicamento administrado previamente ala aparicion delaRAM
gue se considera que no ha producido laRAM. Se deben incluir todos |os medicamentos
recibidos previamente ala aparicion de laRAM y que tomaba en e momento de
comenzar laRAM, pero en determinadas RAM (hepatopatia, hematol gicas..etc)
también se deben recoger 1os que degjé de tomar en las semanas previas ainiciarse la
RAM. En tumores, ateraciones del desarrollo o del crecimiento seincluiran incluso
medi camentos que el paciente recibi¢ afios antes.

3.- sospechoso en interaccion: Medicamento administrado previamente a la aparicion de
laRAM que se considera que ha producido laRAM a administrarse conjuntamente con
otro u otros medicamentos. Si se elige un medicamento como sospecha 3 es obligado
elegir al menos otro sospecha 3.
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* Indica chligatoriedad
() Indica obligateriedad condicional
Informacion sobre el medicamento que ha podido causar la reaccion adversa
Sospecha Medicamento Fecha i Eliminar
1-sospechose  LEVOFLOXACING ACCORD 500 mg COMFRIMIDOS RECUBIERTOS COM FELICULA , 10 comprimides @ %
Sospecha ® 2-no sospechoso v @
Medicamento * IBUFROFENG
Lote y fecha de caducidad @
Motivo de la prescripcidn Dolor costal
Dosis y Posologia
IN° Dosis v @
Frecuencia | v @
\ia de administracion .gra.\ -}_ @
Medidas Tomadas * | no modificacidn de la dosis |
Fecha Inicio * 09/2012 me
Fecha Fin E@
Afiadir medicamento
v
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Las modificaciones de las dosis o |os medi camentos administrados con fechas
posteriores a signo o sintoma mas temprano de la RAM no pueden ser incluidos en esta
ventana.



M edicamento

Detras de este campo estan los diccionarios de FEDRA.. Funciona como google o como
PubMed, en cuanto se empieza ateclear se despliegan sugerencias. Se puede seleccionar
el Nombre comercial (si se conoce eslo mejor) o €l principio activo. Admite también
texto libre, que se debe utilizar sdlo cuando sea del todo imposible elegir el Nombre
comercial o e principio activo.

Lote

Imprescindible para cual quier sospecha de RAM con medicamentos biol6gicos y para
aguellas sospechas de RAM que se piensen relacionadas con problemas de calidad.
Dosis

Hay varios campos que permiten expresar la pauta terapéutica. La mas adecuada es
expresar ladosis por frecuenciay lafrecuencia, utilizando los desplegables.

En pautas que no se gjusten alo gque se ofrece en los desplegabl es se puede utilizar e
texto libre.

Fechas

Lafechade inicio es campo minimo, pero admite fecha exacta o afio y mes o afio.
Lafechade fin de tratamiento se debe cumplimentar si se haretirado e medicamento y
admite afio 0 mes y afo, si ho se conoce la fecha exacta.

Afadir medicamentos

Se afade cada medicamento que se quieraregistrar.

Unavez que se ha afiadido € medicamento se puede editar, pero no modificar, por 1o
gue s se quiere cambiar algo se tiene que eliminar primero y volver a cumplimentar.

El mismo medicamento no puede estar dos veces como sospecha 1. Si se considera
gue laRAM depende de laduracién del tratamiento y no de los cambios de dosis, se
cumplimenta una sola vez como sospecha 1, en fecha se incluye & periodo completo del
tratamiento, en dosis se incluye la Gltima dosis y en observaciones se explica los
cambios de |a pauta terapéutica.

Cuando un paciente recibia una pauta terapéutica sin problemasy al subir ladosis es
cuando se produce laRAM se pueden afadir |as dos pautas terapéuticas con sus fechas,
como dos medicamentos diferentes. Como sospecha 2 el medicamento con las fechasy
ladosis con la que no presentd RAM y como sospecha 1 e mismo medicamento, pero
con las fechas y ladosis que se sospecha que fue lacausa de laRAM.

REACCIONES

Gravedad

Laasignad notificador. Se codifica automaticamente, al seleccionar los términos de la
lista. La gravedad y la evolucion serefieren siempreala RAM, no a resto de
problemas del paciente.



Paciente Wedicamento Reacciones Mofificador

Indica obligator

Inform;

Reaccién adversa * tendir|
Fecha Inicio *

Fecha Fin

Desenlace *

cifc
Tendinitis del manguito ratador
Tendinitis del supinador

cerb
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Tipo de Notificacion

El notificador selecciona qué tipo de notificacion esta realizando

1.- Espontanea: Cualquier profesional en su practica habitual sospechaque se ha
producido unaRAM y lanotifica. Las RAM detectadas en un ensayo clinico en las que
ninguno de los medicamentos sospechosos de producir laRAM sean |os medicamentos
en estudio se consideran también espontaneas.

2.- Estudio: Incluye las sospechas de RAM recogidas en estudios postautorizacion
observacionales, en “uso en paciente individual”, en registros, encuestas o en programas
de farmacovigilancia activa (con CMBD, diagndsticos a ertantes, sefiales de
laboratorio...). En observaciones se debe recoger € tipo de estudio y unabreve
descripcion del mismo.

No se utilizara este formulario para notificar sospechas de RAM con medicamentos en
estudio dentro de un Ensayo Clinico ni cuando el medicamento sospechoso de laRAM
se esté utilizando en “Uso Compasivo”.

Error de Medicacion

El notificador lo seleccionarasi considera que € dafio del paciente se ha producido en €
contexto de un error de medicacién. Si se activa esta casilla se borrala informacién de
identificacion del pacientey deidentificacion del notificador.

Si laRAM se ha comentado con un laboratorio, se haenviado ala Unidad Funcional de
Riesgos o a publicar, esimportante hacerlo constar en la notificacion, porque entonces
Ilegara duplicada.

Cada caso en FEDRA puede haber sido notificado en varias ocasiones pero esun unico
caso. Es muy importante que en &l Centro de Farmacovigilanciase EVITE registrar €l
caso como 2 casos diferentes. Los técnicos del Centro de Farmacovigilancia registraran
en FEDRA lainformacion clinica de un caso notificado previamente como informacién
adicional del caso inicialmente notificado, por ello es importante no dejar de notificar
porgue se piense gue € caso |0 ha enviado otro notificador, pero aportar lainformacion
mMas precisa posible, para detectar |os casos duplicados.



Reaccion adversa

Se notifica un episodio, un acontecimiento que se sospecha ha sido producido por un
medicamento, pero la descripcion de este acontecimiento se puede realizar con un solo
término, €l del sindrome o la enfermedad o bien con el conjunto de signos o sintomas.

El diccionario que da apoyo alos términos médicos, MedDRA, es muy amplio, con
términos coloquiales y términos especificos, incluye sintomas, signos, sindromes,
pruebas de laboratorio y circunstancias sociales. Es importante elegir € término que
mejor se adapte a nuestras expectativas.

Es importante recordar que se trata de una base de datos creada con el objetivo de
realizar andlisis epidemiologicos. Por tanto:

¢ Se debe ser lo més especifico que lainformacion clinica permita. Infarto de miocardio
en vez de “dolor precordia + aumento de enzimas + elevacion del ST”

¢ Se deben evitar los términos que no indiquen lo que concretamente presento el
paciente. Se deben evitar por gjemplo términos del tipo “reaccion alérgica’ o
“intolerancia gastrica’ o “toxicodermia’ o “hepatotoxicidad” o “alteracion dela
coagulacion” o “neurotoxicidad”.

¢ Si @ cuadro se acompafia de signos o sintomas de mal prondstico se incluiran, también
se incluiran ademas los sintomas y signos que no sean habituales en ese cuadro
clinico.

Fechadeinicio

Es campo obligatorio, pero puede ser unafecha exactao mesy afo o afo o un texto. Es
importante recordar que se trata de definir lafechadeinicio del episodio, no
necesariamente ladel diagndstico. Si un paciente 3 dias antes del ingreso presenta fiebre
y aftas bucalesy al ingreso se le diagnostica neutropenia grave, lafechadeinicio esla
de los sintomas, no ladel ingreso y desde luego no lafecha en que se redlizad estudio
de médula Gsea.

Desenlace

Lo idea esnatificar las sospechas de RAM cuando han evolucionado. Pero es posible
enviarlas con informacion inicia y después hacer el seguimiento.

El desenlace que se registraes el del episodio de RAM, no el del paciente. Por tanto se
preguntasi laRAM ha desaparecido o0 ha sido la causa de la muerte del paciente o ha
degjado secuelas.

Si e paciente fallece por su proceso, pero antes del fallecimiento laRAM estabaen
recuperacion o se habia recuperado en desenlace de laRAM se registrara recuperado y
lafecha de recuperacion y en gravedad no se debe recoger gue laRAM ha sido causa
del fallecimiento.

En estos casos lainformacion de la muerte, lafechadel fallecimiento y la causa del
mismo, se debe incluir en observaciones.

Lamuerte es siempre un desenlace de una RAM, no unaRAM en si misma, excepto en
el caso de lamuerte stibita



NOTIFICADOR

Esta ventana contiene lainformacion relativa al notificador, pero también las
OBSERVACIONES ADICIONALESY lafuncionalidad de adjuntar ficheros.
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Confirmacidn correo * carmen.ibanez@salud.madrid.org

Teléfono de contacto

Tipo de centro 1- extrahospitalario v
Centro de Trabajo * Centro de Farmacovigilancia

Direccién Centro de trabajo F° de Recoletos

Provincia Wadria v
Codigo Postal 28001

Poblacion Uadria v
Observaciones adicional les Tendinitis bilateral aquilea, los s

intomas comenzaran a los tres dias aunque el
paciente no lo consultd hasta el § dia de tratamiento. Retiramos la medicaciin
evoluciond favorablsmente

Ficheros adicionales:

Descripcién fichero

Ruta Examinar.

(3 € ntermet ®100% -

Si se es notificador habitual es mas comodo registrarse y mantener actualizados los
datos de Centro, ya que estainformacion no pasaa FEDRA, sino que se guardaen un
registro independiente, que es el que se utiliza para ofrecer los indicadores de los
Centros Sanitarios de Madrid.

En observaciones adicionales se puede recoger en texto libre lo que se ha notificado
dentro del corsé de los campos codificados, o bien afiadir informacion relevante para e
juicio clinico delaRAM.

Resulta muy atil incluir:
e Las pruebas que descartan otras posibles causas delaRAM o
e Las pruebas que apoyan la causalidad del medicamento enlaRAM y
e Laspruebas queindican € nivel de gravedad.

Por gjemplo, en toda alteracion hepatica deberia constar |a GPT, lafosfatasaacalinay
labilirrubing, labasal, lamaximay la Ultima, con sus fechas, si se ha hecho o no
ecografia abdominal y serologias, tanto si han sido normales como si estaban ateradas.

Por ggemplo, si se notifica un sangrado de cualquier localizacion, es muy il incluir en
observaciones las pruebas de coagul acion realizadas y | as plaguetas, estén o no
alteradas, |a hemoglobina minima alcanzada, asi como si requirié transfusion y si hubo
algun factor de riesgo de sangrado.

En lamayoriade las RAM y de los medicamentos, especialmente en pacientes mayores,
es muy Util incluir lacreatinina o € aclaramiento de creatinina.

ENVIO Y ACUSE DE RECIBO

Al enviar una notificacion aparece una ventana de confirmacion, que ademas permite
imprimir un pdf, por si se quiere adjuntar ala historiadel paciente.



Se recibe en pocos minutos un acuse de recibo en el correo electronico proporcionado,
gue incluye & nimero de notificacion y la contrasefia, ademas de un resumen de lo que
se ha notificado.

B Acuse de recibo Notificacidn directa de Reaccisnes Adversa a Medicamentos. - Mensaje (Texto sin formato)
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no_tesponder@acmps.es Enviado el:  viernes 26/10/2012 10:15
Para;  Ihafiez Ruiz.Carmen

Asunko:  Acuse de recibo Notificacién directa de Reaccidnes Adversa a Medicamentos.

Muchas graciss por notificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de uwso humano.
Los datos del caso que ha notificado son los siguientes:

Nimero de caso notificado: 13-600042

Contrasefia: BOWILVD

Fecha notificacion: 26/10/2012 10:15:11

Sexo del Paciente: wasculino

Edad del Paciente: 30 afios

Primer Férmaco sospechosos gue notificd: LEVOFLOXACING ACCORD SO0 mg COMPRINIDOS RECUEIERTGS CON PELICULA , 10 comprimidos
Frimera Remccion adversas gue notificd: Tendinitis aguilea

%i en el futuro desea actualizar o rectificar la informacién enviada deberd acceder de nuevo al formulario de notificacion
de sospechas de reacciones adversas (pinchar agui: https://www.notificaram.es/ para acceder), indicar que desea afiadir
informacidén sohre un caso ¥a notificado e introducir el niwero de caso notificado vy la contrascha proporcionsdos en este
correo electronico. No es necesario gque vuelva a incorporar toda la informacién del caso inicial aungue esta no aparezea
en pantalla. hfiada o rectifigue inicamente la nueva informacion. $i fuera posible, en el campo ohservaciones adicionales
comente la informacién afiadida o rectificada.

5i desea recibir informacién adicional socbre este caso puede solicitarla a su Centro Autonfmico de Farmacovigilancia.

Centro de Farwacovigilancia de la Comunidad de Madrid Corres electrénico: cfv.cwm@salud.mwadrid.org

Teléfono: 91 426 92 26

Notificacitn electrénica, swscripeitn gratuita al Boletin RAN, alertas e informacién en://Internst:
hteps://sequridadwedicamento. sanidadmadrid, org

Intranst saludl: hrtps://seguridadmedicamento.sealud.madrid.org/

CONFIDENCIALIDAD. El contenido de este mensaje y el de cualquier documentacion anexa es confidencial y va dirigido
Ynicamente =l destinatario del miswo. 5i Usted no es =l destinatario, le solicitamos que nos lo indicue, no comunigue su
contenido a terceros y proceda a su destruccidn.

CONFIDENCIALITY. The content of this message and any attached information is confidential and exclusively for the use of

the addresses. If you are not the sddresses, we ask you to notify o the Sender, do not pass its content and delete the
original.

Por tanto, es con este mensaje como se podra hacer un seguimiento del caso.

INFORMACION ADICIONAL SOBRE UN CASO YA NOTIFICADO

Supongamos que aungue el paciente del gjemplo no tenia sintomas cuando se ha
notificado este caso, vuel ve después de notificarlo y dice que tuvo queir a urgencias
porgue volvio atener dolor muy importante y que le han hecho unaRMN vy le han dicho
gue tiene roto € tenddn de Aquiles. Paraincorporar esainformacion, sin tener que
volver acumplimentar otra vez todos los campos minimos, hay queir otravez aal
pagina de notificacion, entrar como Profesionales sanitarios y elegir “informacion
adicional sobre un caso ya notificado”.

En este momento se pide e codigo de notificacion y la contrasefia que se le ha
adjudicado al caso en €l acuse de recibo.

{2 Notificacion directa de Reacciones Adversas a Medicamentos - Windows Internet Explorer

archivo Edicien  Uer  Favortos  Herramientas  Ayuda

& &

5 = I8 hetps: fwwe nctificaram, es fSequimiente. aspx < B [ x] |

) = »
| @ campus Farmacologia [ HokFcacien drecta deRe... ¢ || - B - & - [rpragne - €3 Hemamientas -

ERTR comemo  mnsmo
offis SFER SRR sovoossoawes
4. M Ciciaonn @

- Datos de acceso a la hotificacion inicial

Para acceder al senicio de o dela de un caso enviado previamente, debera autentificar que fue el emisor de lainformacion original. Para ella
complete los siguientes datos. Estos fueran facilitados por cormen electrdnico en &l acuse de reciba de 13 notificacion inicial

Datos notificacion inicial
Codiga de la notificacién |

Contrasefia

alidar Dates

Listo [ @ Internet % 100% -




Si se pinchaen “incluir nuevainformacién” aparecen las mismas paginas, vacias, pero
sin campos minimos y solo hay que incluir lainformacién que se desee.
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 Datos de acceso a la notificacién inicial

Para acceder al servicio de actualizacién o rectificacidn de la informacidn de un case enviade previamente, debera autentificar que fue el emisar de la informacidn eriginal. Para elle
complete los siguientes datos. Estos fueron facilitados por correa electrénico en el acuse de recibo de |a notificacian inicial

confirmacicn

Codige de la notificacion 13-600042

Fecha de envio 261012012
Medicamento(s) incluido(s) Reacciones enviadas
LEVOFLOXACING ACCORD 500 | Tendinitis aquilea

mg COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA
10 comprimidos

IBUPROFEND

Incluir nugva informacidn
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