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FARMACOVIGILANCIAY TECNOVIGILANCIA REGIONAL
En esta nueva edicion se pone a disposicion de los profesionales de la salud y publico en general los resultados
descriptivos de los reportes de Sospecha de Reacciones Adversas a Medicamentos (SRAM) y de Incidentes
Adversos a Dispositivos Médicos (SIADM) notificados en la Regidn Cusco, entre enero y diciembre del
2024.Dichos reportes fueron obtenidos de la base de datos del Centro de Referencia Regional de

Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

Ha de mencionarse que hasta el 31 de diciembre del 2024 se recepcionaron un total de 390 reportes de Sospecha
de Reacciones Adversas a Medicamentos (SRAM), los cuales incluyen Eventos Supuestamente Atribuidos a la

Vacunacion e Inmunizacion (ESAVI), y 133 reportes de sospechas de Incidentes Adversos a Dispositivos
Médicos (IADM) (Gréfico 1y Grafico 2).

Gréfico 1
REPORTES DE SRAM POR IPRESS

TOTAL e 390
HOSPITAL REGIONAL DEL CUSCO s 150
HOSPITAL ANTONIO LORENA s 59
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Fuente:Base de datos de farmacovigilancia (Vigiflow) de ene - dic 2024. CRR FV y
TV/DMID/GERESA Cusco.

Gréfico 2
REPORTES DE SIADM POR IPRESS

T O T A\ L 133
HOSPITAL ANTONIO LORENA e 37
HOSPITAL REGIONAL DEL CUSCO e 35
HOSPITAL ESPINAR s 13
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CS.PICHARI m 3
C.S.POMACANCHI ® 2
C.S.PAMPAPHALLA ® 2
CS.TINTA 1 1
CS.ANTA 1 1
CS.KIMBIRI 1 1
C.S.CAMISEA 1 1
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Fuente:Base de datos de tecnovigilancia de ene - dic 2024.CRR FV y TV/ DMID/GERESA
Cusco.
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Respecto a la gravedad de las SRAM, se hall6 que 134 reportes (34%) fueron clasificados como leves, 250

(64%) como moderados y 6 (2%) reportes como graves. (Grafico 3 y Cuadro 1).

MODERADO;
250; 64%

Grafico 3
REPORTES DE SRAM SEGUN LA GRAVEDAD

GRAVE;
6; 2%

\ 136, 30%
=

Fuente: Base de datos de farmacovigilancia (Vigiflow) de ene - dic 2024.CRR FVy TV/
DMID/GERESA Cusco.

Cuadro 1: Reportes de SRAM graves reportadas durante el 2024

Nombre del Rol del Indicacién tal como Reaccion / evento Organizacion
medicamento medicamento fue reportado por el (MedDRA) (notificador
(patente- notificador primario/ primario)
WHODRUG) original
Rifampicina, Sospechoso TBC Sindrome DRESS Hospital
isoniazida, pulmonar nauseas, vomitos, Antonio Lorena
pirazinamida, fiebre, dolor de cabeza,
etambutol mareos.
Benzilpenicilina Sospechoso Tratamiento Picazon cutanea, urticaria, | C.S.Belempampa
benzatinica profilactico ETS y VIH | enrojecimiento facial,
cianosis, pulso débil,
dificultad para respirar,
tos, opresion en el pecho,
anafilaxia, sibilancia,
shock anafilactico
Prednisona Sospechoso Hipertensién Sindrome de Cushing IPRESS
Rifampicina, Concomitante intracraneal, San Jer6nimo
Isoniazida, posteriormente es
Pirazinamida, diagnosticado  con
Etambutol TBC multisistémica.
Dpt, Vacuna Sospechosos Inmunizacion regular Convulsion, cianosis, C.S. Santa Teresa
antiparotiditis, rigidez de los miembros,
rubeola y temperatura elevada.
sarampion, Imovax
polio, Vaxigrip tetra
Rifampicina, Sospechoso TBC y pielonefritis Nauseas, vomitos, Hospital Espinar
Isoniazida, Etambutol ictericia, intolerancia a
Ceftriaxona, Concomitante alimentacion, enzimas
N-butil hepéticas elevadas.
bromuro
hioscina,
Levofloxacino
Vancomicina Sospechoso Antibioticoterapia Prurito, sindrome del Hospital  Regional
Fluconazol, Concomitante hombre rojo, urticariano | del Cusco.
Meropenem especificada

Fuente: Base de datos de farmacovigilancia (Vigiflow) de ene - dic 2024.CRR FV 'y TV/ DMID/GERESA Cusco.
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De acuerdo a la clasificacion de las SIADM, se hall6 que 94 reportes (71%) fueron catalogados como leves, 38
(28%) moderados y 1 (1%) grave (Grafico 4). La sospecha de incidente adverso grave corresponde al dispositivo

médico: SISTEMA DE DERIVACION VENTRICULO PERITONEAL PRESION MEDIA NEONATAL, clase

IV- “Criticos en materia de riesgo”.

Gréfico 4
REPORTES DE SIADM SEGUN CLASIFICACION DE LA
SOSPECHA
MODERADO; //
38; 28%
LEVE;
94; 71%

Fuente:Base de datos de tecnovigilancia de ene - dic 2024.CRR FV Y TV /DMID/GERESA Cusco.

En cuanto al tipo de reporte de las SRAM, se hallé que, de los 390 reportes, 82% (321) corresponden a
productos farmacéuticos clasificados como “espontdneos”, mientras que el 18% (69) corresponden a

medicamentos estratégicos y vacunas, clasificados como “otro” (Grafico 5).

Gréfico 5
TIPO DE REPORTE DE LA SRAM

ESPONTANEO;

321; 82%
OTRO;
; 69; 18%

FUENTE:Fuente:Base de datos de farmacovigilancia (Vigiflow) de ene - dic 2024.CRR FV y TV

De los 133 reportes de SIADM, 51% (68) corresponde a dispositivos médicos de clase Il, considerados de “riesgo
moderado”; 37% (49) a dispositivos médicos de clase |, considerados de “bajo riesgo”, 5% (7) a dispositivos
médicos de clase IV, considerados “criticos en materia de riesgo” y 2 % (2) corresponde a los de clase lll,
considerados de “alto riesgo”. Asi también 2% (2) de los reportes corresponden a dispositivos médicos de uso
in vitro (DMDIV) y 4% (5) corresponde a dispositivos médicos que no cuentan con Registro Sanitario, por tanto,

no estan clasificados por niveles de riesgo (Grafico 6).
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Grafico 6
SIADM POR NIVELES DE RIESGO
80 60%
28 50%
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CLASE | CLASE Il CLASE 11l CLASE IV DMDIV . _|n L,
clasificacién
I N 49 68 2 7 2 5
— 37% 51% 2% 5% 2% 4%

Fuente: Base de datos de tecnovigilancia de ene - dic 2024.CRR FV y TV/ DMID/GERESA Cusco.

Respecto a la clasificacion de las SRAM por sexo del paciente, se hallé que 52% (202) de los reportes
corresponden a pacientes de sexo femenino y 48% (188) a los de sexo masculino (Grafico 7). En cuanto a las
SIADM, el 55% (73) de los reportes corresponden a pacientes del sexo femenino, 36% (48) a los del sexo
masculino y 9% (12) no tienen registrados el sexo del paciente (Grafico 8). Frente a la falta de datos (sexo) del
paciente es importante sefialar que no se ha de omitir campos obligatorios al momento de registrar las SRAM,

pues de ello depende mucho la toma de decisiones, y en consecuencia la seguridad del paciente.

Grafico 7
SRAM POR SEXO

Masculino; 188;
48%

Fuente: Base de datos de farmacovigilancia (Vigiflow) de ene - dic 2024.CRR FV y TV/
DMID/GERESA Cusco.

Femenino ; 202;
52%

Grafico 8
SIADM POR SEXO

Desconocido;

9% (12)
Masculino; 36% Femenino ; 55%
(48) (73)

Fuente: Base de datos de tecnovigilancia de ene - dic 2024.CRR FV y TV/ DMID/GERESA Cusco.
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En el Grafico 9 se observa el numero de reportes de SRAM por tipo de notificador. El 56 % (219) corresponde
a quimicos farmacéuticos, y 26% (100) a otros profesionales de la salud, dentro de los cuales se encuentran las
licenciadas en enfermeria, obstetras, nutricionistas, técnicos en salud e internos de farmacia, mientras que el

18% (71) corresponde a los Médicos.

Grafico 9
SRAM POR TIPO DE NOTIFICADOR
OTRO
PROFESIONAL DE LA
SALUD; 100; 26%

%

MEDICO; 71; 18%\

Fuente: Base de datos de farmacovigilancia (Vigiflow) de ene - dic 2024.CRR FVy TV/
DMID/GERESA Cusco.

QuimMico
FARMACEUTICO;
219; 56%

En el Grafico 10 se observa que la mayor proporcién de reportes de SIADM fueron notificados por licenciadas
en enfermeria 48.9% (65), seguido de quimicos farmacéuticos 18% (24), obstetras 15.8% (21) y médicos 7.5%
(10). En menor proporcion, los reportes de SIADM fueron notificados por un profesional bidlogo 0.8% (1),

seguido de técnicos en farmacia 1.5% (2), internos en farmacia 3% (4) y técnicos en enfermeria 4.5% (6).

Gréfico 10
IADM POR TIPO DE NOTIFICADOR

LICENCIADA EN ENFERMERIA e 4.8.9%
QUIMICO FARMACEUTICO ms 18.0%
OBSTETRA s 15.8%
MEDICO mmmmmm 7.5%

TECNICO EN ENFERMERIA mmmm 4.5%

INTERNO EN FARMACIA mm 3.0%

TECNICO EN FARMACIA ®m 1.5%

BIOLOGO & 0.8%

0.0% 10.0% 20.0% 30.0% 40.0% 50.0%

Fuente: Base de datos de tecnovigilancia de ene - dic 2024.CRR FV y TV/ DMID/GERESA Cusco.
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En el Gréfico 11 se observa que el dispositivo médico con mayor nimero de notificaciones corresponde al
equipo microgotero con cdmara graduada, lo cual representa el 16.5% (22 reportes), seguido de la bolsa de
colostomia con 14.3% (19 reportes), equipo de venoclisis con 10.5% (14 reportes) y la llave triple via con 7.5%

(10 reportes).

Grafico 11
PORCENTAIJE DE DISPOSITIVOS MEDICOS MAS NOTIFICADOS

OTROS I 22.6%
BOLSA COLECTORADE ORINA [l 2.3%
SONDA NASOGASTRICA [l 2.3%
CATETER INTRAVENOSO N°18 [l 2.3%
SUTURAS QUIRURGICAS NATURALES ABSORBIBLES:CATGUT CROMICO Il 2.3%
GUANTES QUIRURGICOS [l 3.0%
ESPECULO VAGINAL [l 3.0%
CLAMP UMBILICAL [ 4.5%
GUANTES DE LATEX PARA EXAMEN [ 4.5%
APOSITO AUTOADHESIVO : PELICULA TRANSPARENTE CON MARCO... Il 4.5%
LLAVE TRIPLEVIA [ 7.5%
EQUIPO DE VENOCLISIS [ 10.5%
BOLSA PARA COLOSTOMIA N 14.3%
EQUIPO MICROGOTERO CON CAMARA GRADUADA I 16.5%

0.0% 10.0% 20.0% 30.0% 40.0% 50.0%
Fuente: Base de datos de tecnovigilancia de ene - dic 2024.CRR FV y TV/ DMID/GERESA Cusco.
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En el Grafico 12 se presenta los medicamentos sospechosos segln clasificacion ATC. Entre los primeros puestos

se ubican sulfato ferroso 7.6% (41), ceftriaxona 6.6% (36), metamizol 6.3% (34), metronidazol 6.1% (33) y
clindamicina 22(4.1%).

Grafico 12
MEDICAMENTOS SOSPECHOSOS SEGUN CLASIFICACION ATC

otros 107
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Sulfato ferroso 41
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Fuente: Base de datos de farmacovigilancia (Vigiflow) de ene - dic
2024.CRR FVy TV/ DMID/GERESA Cusco.

> [w <



____________________________________________________________________________________________________________________|
CENTRO DE REFERENCIA REGIONAL DE FARMACOVIGILANCIA'Y TECNOVIGILANCIA

En el Grafico 13 se observa los grupos terapéuticos a los que pertenece los medicamentos mas reportados durante
el afio 2024. Para ello se utilizo la regla de Pareto y se identifico los 11 grupos terapéuticos. Se hallé que en
primer lugar se encuentran los antibidticos 32.8% (178), seguido de los antituberculosos 10.7% (58),
antianémicos 7.7% (42), antiinflamatorios no esteroideos 7.45% (40), analgésicos opiaceos 4.2% (23), los otros

grupos terapéuticos, se pueden verificar en el grafico.

Gréfico 13

CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS SOSPECHOSOS POR GRUPO TERAPEUTICO
200 178 90.0%
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FUENTE:Base de datos de farmacovigilancia (Vigiflow) de ene - dic 2024.CRR FV y TV /DMID GERESA CUSCO

En el Grafico 14 se muestra los eventos adversos codificados en MedDRA, segun la categoria SOC, el
31.3% corresponde a trastornos gastrointestinales,12% a trastornos del sistema nervioso y trastornos de
la piel y del tejido subcutaneo respectivamente y 8.9% corresponde a Trastornos generales y alteraciones

en el lugar de administracion.

Gréafico 14
CLASIFICACION POR SISTEMA Y ORGANOS (SOC)
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Trastornos vasculares wad.3%
Trastornos del aparato reproductor y de la mama  wad.3%
Trastornos psiquiatricos e %
Trastornos oculares =%
Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo  meSesto
Trastornos de la sangre y del sistema linfatico  mm3maeb
Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos  méhmoaems
Trastornos del metabolismo y de la NULrCION eSS
Exploraciones complementarias mmSukeimm—
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de... mSuSila—
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Trastornos gastrointestinales mm3dw3da
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Fuente: Base de datos de Vigiflow de ene-dic 2024.CRR FV y TV /DMID/GERESA
Cusco.
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De los 390 reportes SRAM se describen un total de 825 eventos adversos, debido a que un mismo reporte puede
contener varios eventos, (por ejemplo: una persona vacunada puede haber presentado fiebre, dolor en la zona de

vacunacion y dolor de cabeza después de la administracion una vacuna.

En el Gréfico 15 se muestra que, de los 825 eventos adversos reportados, el 11,5% de estos eventos adversos
corresponden a vémitos,10.9% a nauseas,4.6% a cefalea y 4% a diarrea. Cabe resaltar que 28.6% de las

reacciones corresponden a otros eventos con un minimo ndmero de reportes.

Grafico 15
SRAM POR TIPO DE EVENTO ADVERSO
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Fuente: Base de datos de Vigiflow de ene-dic 2024.CRR FV y TV /DMID/GERESA
Cusco.
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VI CAMPANA REGIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA
La Gerencia Regional de Salud Cusco participd activamente en la VI Campaia Nacional de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia que tuvo lugar del 16 al 20 de Setiembre del 2024, bajo el lema “Reportar reacciones e incidentes
adversos pueden salvar vidas”, realizando diferentes actividades de difusion y capacitacion dirigido a los
profesionales de la salud y publico en general, contando con la participacidon activa de 06 hospitales: Antonio Lorena,
Regional del Cusco, Tupac Amaru, San Juan de Kimbiri , Santo Tomas y el Hospital de Espinar; 5 Redes de Servicios
de Salud: Cusco Norte ,Cusco Sur, Cusco VRAEM, La Convencion y la Red Chumbivilcas, y 4 IPRESS: C.S. Calca, C.S.
Ocongate, C.S. Mental Comunitario Santiago y el C.S. Santa Ana. Asimismo, se realizé la “Feria Informativa de
Farmacovigilancia” con la participacion de la Escuela Profesional de Farmacia y Bioquimica de la Universidad
Nacional San Antonio Abad del Cusco (UNSAAC). Por otra parte, el Hospital de Espinar, el C.S. Santa Ana de la Red
de servicios de salud La Convencion y el Hospital San Juan de Kimbiri de la Red Cusco VRAEM organizaron pasacalles.
Ha de mencionarse también que la Gerencia Regional de Salud Cusco a través de la DMID, la Universidad Nacional
de San Antonio Abad del Cusco, el Hospital Antonio Lorena, el Hospital Espinar, el Hospital Regional del Cusco, la
Red de Servicios de salud La Convencidn, la Red de Servicios de Salud Cusco Norte y los C.S. Calca y C.S. Mental

Santiago hicieron la difusién respectiva en redes sociales:

GERESA CUSCO
https://www.facebook.com/share/p/9sGHilswssyikNLG/?mibextid=gi20mg
https://www.facebook.com/share/p/Hv809WhmGdut7XWJ/?mibextid=gi20mg
https://www.facebook.com/share/p/4M95iAKRuocKRE79/?mibextid=gi20mg
https://www.facebook.com/GeresaCuscoOficial/videos/1694528248004512
UNIVERSIDAD NACIONAL DE SAN ANTONIO ABAD DEL CUSCO
https://www.facebook.com/share/p/vetd65LmXk47CJjz/?mibextid=xfxF2i
HOSPITAL LORENA
https://www.facebook.com/share/r/KNze5jjGAPUZSogC/?mibextid=gi20mg
https://www.facebook.com/share/p/BzHUpGYMeacHgyVu/?mibextid=gi20mg
RED DE SERVICIOS DE SALUD CUSCO NORTE
https://www.facebook.com/share/v/Kw9G4fbBYghzr7VG/?mibextid=gDwCgo
C.S CALCA
https://www.facebook.com/share/v/DtpJQMkZwIucylLgM/?mibextid=gDwCgo
HOSPITAL ESPINAR
https://www.facebook.com/share/v/IvVQHSGL3vOMmAFFS/?mibextid=GOdwvm
CENTRO DE SALUD MENTAL SANTIAGO
https://www.facebook.com/share/v/NdXa7Qzy7Ey3k1dM/?mibextid=gDwCgo
RED DE SERVICIOS DE SALUD LA CONVENCION
https://www.facebook.com/share/p/FfoVIplLt4N7XCdbK/

HOSPITAL REGIONAL
https://www.facebook.com/share/r/qBJTeP541w5miTN4/

Asimismo, del 16 de setiembre al 11 de octubre se difundid a través de la pagina de Facebook de la GERESA
Cusco, la historieta “Ojotin y Goyo”, elaborada por el artista plastico Mario Bustamante Quispe, cuyo alcance

fue 19949 personas, 64.7% mujeres y 35.3% varones con edades entre 18 y 65 afios.
https://www.facebook.com/story.php?story fbid=841886654779247&id=100068737600926&mibextid=qi20mg&rdid=141BzCbZIli4SQ16#

<



https://www.facebook.com/story.php?story_fbid=841886654779247&id=100068737600926&mibextid=qi2Omg&rdid=l4IBzCbZlli4SQ16
https://www.facebook.com/share/p/9sGHi1swssyikNLG/?mibextid=qi2Omg
https://www.facebook.com/share/p/Hv8o9WhmGdut7XWJ/?mibextid=qi2Omg
https://www.facebook.com/share/p/4M95iAKRuocKRE79/?mibextid=qi2Omg
https://www.facebook.com/GeresaCuscoOficial/videos/1694528248004512
https://www.facebook.com/share/p/vetd65LmXk47CJjz/?mibextid=xfxF2i
https://www.facebook.com/share/r/KNze5jjGAPUZSoqC/?mibextid=qi2Omg
https://www.facebook.com/share/p/BzHUpGYMeacHgyVu/?mibextid=qi2Omg
https://www.facebook.com/share/v/Kw9G4fbBYqhzr7VG/?mibextid=qDwCgo
https://www.facebook.com/share/v/DtpJQMkZwJucyLqM/?mibextid=qDwCgo
https://www.facebook.com/share/v/JvQHSGL3v9MmAfFS/?mibextid=GOdwvm
https://www.facebook.com/share/v/NdXa7Qzy7Ey3k1dM/?mibextid=qDwCgo
https://www.facebook.com/share/p/FfoV9pLt4N7XCdbK/
https://www.facebook.com/share/r/qBJTeP541w5miTN4/
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GALERIA FOTOGRAFICA

Lanzamiento de la VI Campaina de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia:

Capacitaciones a colegios profesionales:
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EVALUACION DE CAUSALIDAD

EVALUACION DE CAUSALIDAD DE LA SOSPECHA DE INCIDENTE ADVERSO ASOCIADO AL USO DE
DISPOSITIVO MEDICO: SISTEMA DE DERIVACION VENTRICULO PERITONEAL PRESION MEDIA NEONATAL

Se presentd una SIADM con el DM SISTEMA DE DERIVACION VENTRICULO PERITONEAL PRESION MEDIA
NEONATAL , clasificado como grave, debido a que la paciente neonato de dia de vida con diagndstico de
hidrocefalia, fue operada por Neurocirugia pediatrica quien acepto el uso de DMQ, pasando 10 dias
aproximadamente, indico que la valvula o equipo de derivacion se habia OBSTRUIDO y que era necesario
VOLVER A OPERAR AL PACIENTE, lo cual conlleva un nuevo riesgo para él bebe, posteriormente se presentd
un nuevo caso de un neonato con diagnodstico de Hidrocefalia, se comunicd al médico la disponibilidad del
SDVP neonatal en la misma marca, indico que no usara por el riesgo de obstruccion.

El nivel de riesgo del dispositivo médico (DM) SISTEMA DE DERIVACION VENTRICULO PERITONEAL PRESION
MEDIA NEONATAL es de clase IV criticos en materia de riesgo. Segun la base de datos del CRR de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de GERESA Cusco no se tiene registro de problemas de calidad o seguridad
con anterioridad en el Hospital Regional del Cusco. Asimismo, no se tiene alertas publicadas en la pagina web
de la DIGEMID.

En la busqueda bibliografica se encontré que la condicion del paciente es un factor que pudo influir en la
SIADM, los pacientes con un peso <2000g ,nifios <2 afios presentan mayor incidencia y causas del fracaso
de la derivacion ventriculoperitoneal (VP),la obstruccion de la derivacion es comin en nifios menores de 3
afos, en los resultados se encontrd que la edad y el peso en el momento de la insercién inicial de la derivacion
VP se asociaron con el fracaso de la derivacion; segun la historia clinica la paciente tiene 28 dias pesa 1795
gramos con diagndstico de hidrocefalia ,operada el 31/05/2025 y volvieron a realizar la intervencion quirdrgica
cuando tiene 4 meses.

Para la intervencion quirdrgica de este tipo de pacientes se requiere que el hospital cuente con una guia de
procedimiento: derivacion ventriculo peritoneal aprobado y actualizado donde se describen los requerimientos
basicos, descripcién detallada del proceso o procedimiento: riesgos o complicaciones poco frecuentes,
contraindicaciones, recomendaciones, entre otros.

Mediante la metodologia de evaluacion de causalidad de la sospecha de incidente adverso elaborado por el
HRCy el CRR FV y TV, se descarta los factores relacionados a la naturaleza del dispositivo médico, al uso y al
medio ambiente. De acuerdo con la metodologia de la evaluacidén de causalidad, el factor relacionado al
paciente (afectado) seria el que esta relacionado de manera mas probable a la sospecha del incidente adverso
al DM.

Bibliografia:

1.  https://www.digemid.minsa.gob.pe/rsDispositivos/

2.  https://portal.insnsb.gob.pe/PubliWeb/adjuntos/resoluciones/97ee5a5e GP Derivacién Ventriculo Periton
ealFF.pdf

3.  https://portal.insnsb.gob.pe/PubliWeb/adjuntos/resoluciones/97ee5a5e GP Derivacion Ventriculo Periton
ealFF.pdf

4. https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/ INFORMES%20DE%20SEGURIDAD/Dispositivos/2
017/Septiembre/R1709-455-WEB.pdf

5. file:///C:/Users/User/downloads/daen-report-20250315. pdf

6. file:///C:/Users/User/downloads/daen-report-20250314.pdf

7. file:///C:/Users/User/downloads/daen-report-20250315%20(7).pdf

8. https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/30508865/

9.  https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/24669618/

10. https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/38608296/

11. https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/28097382/

12. https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/22706983/

13. https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/28237772/

14. https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/38394655/

15. https://pubmed.ncbi.nIm.nih.gov/31557298/

16. https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/18431216/
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La DIGEMID pone a disposicion de los profesionales de la salud y pacientes los siguientes
formularios electronicos para notificar una sospecha de reaccidon adversa a medicamentos
y eventos supuestamente atribuidos a vacunas e inmunizaciéon accediendo al siguiente
link: https://www.digemid.minsa.gob.pe/webDigemid/formulario-electronico/

Ingresara
+)
(J NotiMED

Ingrese también escaneanda
este codigo QR

Ofsra0

(") Ingresar aNotiVAC

.
Ingrese también escaneando
esle codigo QR

- [= o DIGEMID INSTITUCION TRAMITES CONSULTAS PUBLICACIONES NORMATIVIDAD INFORMACION
¢Quieres notificar una sospecha de reaccién adversa por un ¢Quieres notificar un evento supuestamente atribuido alavacunae
medicamento uotro producto farmacéutico? inmunizacion?

I
h
la va
Instructivos: Instructivos:

= Profesionales de |a Salud = Profesionales de la Salud

= Pacientes = Paciel

Tutoriales

('_) Ingresar a

NotiMED

Asimismo, en la pagina web de la GERESA CUSCO se encuentra disponible el link de acceso
a NotiMED y NotiVAC: http://www.diresacusco.gob.pe/

Alerta de Seguridad de Precios Farmaceuticos NOTIMED y NOTIVAC - DMID
Medicamentos DIGEMID



https://www.digemid.minsa.gob.pe/webDigemid/formulario-electronico/
http://www.diresacusco.gob.pe/
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NOTAS INFORMATIVAS DE MEDICAMENTOS

La Direccién General de Medicamentos Insumos y Drogas publica las notas informativas, para ser
consultadas de manera permanente por el personal de salud, la informacién se encuentra
disponible en siguiente enlace: https://bvcenadim.digemid.minsa.gob.pe/index.php/noticias

Arabia Saudita: sefial de seguridad de la sertralina y riesgo de paro cardiaco

— { ( INTERNACIONAL

/T SERAL DESEGURIDAD: j '7

- INTERNACIONAL

SERTRALINA Y RIESGO DE PARO CARDIACO

( La Awroridad Saudita de Alimentos Vi decomprere

B 5 deinfomacén j0es

v Medicamentos (SFD) ha 1 oqeréepa

. . : 000N eSA0SHA
informado de una posible relacion iy

causal entre la sertralina y el Gmanybren

paro cardiaco.

que un IC negativa sefsla

ertralina y &l paro cardiaco. Los profesionales de la salud y los regulsdores sanitarios

En Pent se cuenta con registros sanitarios vigentes de serraling, en la forma farmacéutica de tableta recublerta :mem
qus una “sefal de seguridad” es informscién sobre un nusvo svanto adversa pota sado por un medicamento o un nusvo aspecto de un sverto deSadpivic LT

eido que Justifica una mayor Invastigacion. La presencia de una sefal no significa e que un medicaments haya causado ol avents adverso en

https://bvcenadim.digemid.minsa.gob.pe/index.php/noticias/553-arabia-saudita-senal-de-
seguridad-de-la-sertralina-y-riesgo-de-paro-cardiaco

https://www.facebook.com/share/p/15sVYDX6jz/

DIGEMID ACTUALIZA
FICHAS TECNICAS E INSERTOS DE

PARACETAMOL

Modificaciones N° 08 - 2025

Se Incluye la siguiente informacion:

Se han notificado casos de
acidosis metabélica con desequilibrio aniénico alto (AMDAA)
iada al uso de paracetamol a dosis terapé durante
un period | i i .

@000

Insuficiencia Sepsis D
renal grave crénico con flucloxacilina

R.D. N* 15299-2025.

en paracetamol

s Drecan et 33 CenadIM

https://bvcenadim.digemid.minsa.gob.pe/index.php/noticias/530-ema-actualiza-la-informacion-del-
paracetamol-sobre-el-riesgo-de-acidosis-metabolica-con-alta-brecha-anionica-
hagma?highlight=WyJwYXJhY2VOYW1vbCJd

https://www.facebook.com/share/p/16iP8hgRQH/
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