Centro Autonémico de Farmacovigilancia del Principado de Asturias

MILLENNIUM

Formulario de notificacion de reacciones adversas a medicamentos
(RAM) en Millennium

Una RAM es cualquier respuesta nociva y no intencionada a un medicamento. No solo
incluye efectos nocivos e involuntarios derivados del uso autorizado de un medicamento
en dosis normales, sino también relacionados con errores de medicacion y usos al
margen de los términos de la autorizacion de comercializacion, incluidos el uso
equivocado, la sobredosis y el abuso del medicamento.

La notificacion se lleva a cabo, de forma prioritaria:

[0 Todo tipo de reaccion adversa (grave y no grave) en medicamentos y
vacunas con triangulo negro invertido (seguimiento adicional)

[J Sospechas de reacciones adversas graves en cualquier medicamento.
Si no se esta seguro de la gravedad notificar de igual modo.

La notificacion de RAM en el Principado de Asturias se realizara preferentemente a
través de las aplicaciones corporativas: OMIAP, SELENE y MILLENNIUM.

En Millennium la notificacion se realiza desde la historia del paciente para el cual se va
a comunicar la RAM, seleccionar la opcién:

%Fnrmularius

Carpeta Todos los Elementos y subcarpeta Farmacia Clinica, seleccionar el formulario
“Reaccion Adversa Medicamento (RAM)”:
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Existen tres secciones (paciente, medicamento y reacciones) con distintos apartados.
Los apartados marcados “*” indican que son de obligado cumplimiento y se identifican
porgue aparecen en color amarillo.
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Seccion Paciente

En esta seccion se recoge el peso y altura del paciente, tomando como valor de
propuesta el Gltimo valor documentado para ese paciente en Millennium. Estos dos
datos son especialmente importantes en nifios menores de 24 meses.

Ademas se muestra (a nivel informativo) los componentes de medicacién activa y de
alergias para evitar tener que salir del Formulario si se necesita consultar estos
apartados a la hora de rellenar la RAM:
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* Medicamento Paciente

Estado
D Historial de medicacisn @ Conciliacion de medicacién de adm, @3 Pre, ambulatorio Concliacion de medicaciones

= Agregar | < Medicacién referida por paciente

Mostrar | Toda la medicacidn activa, toda la medicacidn inactiva de las Glimas 24 horas

Yer Pers, vista

I {"d'“‘i”“”es EETEI [ [®[% [nombre delaindiacin |Estado|Detales
iska de medicacidn
[ criticos Actualmente, ninguna indicacion cumple los criterios de filtro especificados.
| Anatamia patolégica
[ Ihutricion y dietetica
[ Cuidados de enfermeria
[ |Petfusiones
I IMedicacion
[ Laboratorio
[T ITécnicas v Procedimientos
[ |otras pruebas complementatias
| Consultas
" IMedicina Muclear
[l administrativas
{C|Radiologia
=

Diagnésticos v problemas Mastiar més indic
Resultados relacionados

»

& Detalles

Indicaciones pars fima

Tadas cama revisados
g Agregar ‘ 4 Modficar ‘ Alergias no conocidss | 2 Comprobacién de slergis inverss Mostrar  activa =
Sustancia Tipo Categoria Reacciones Grav.. C. Estadode.. Actualizad. ..
penicilina Alergia  Farmaco Activa 211114 ...

Mugstrala seccitn ankerior en e navegador En curso
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Se recogen datos referidos al medicamento que ha provocado la RAM. Si se consideran
otros farmacos sospechosos se especificaran en observaciones adicionales, asi como los
farmacos no sospechosos concomitantes. Los farmacos se notificaran preferentemente

Seccion Medicamento

como especialidad farmacéutica, y si no se conoce como principio activo.

El lote y fecha de caducidad son especialmente importantes en vacunas y medicamentos

bioldgicos (Listado de medicamentos bioldgicos)
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Medicamento

Lote

Fecha de Caducidad

Motivo de la
Prescripcion

Posologia

Frecuencia

Via de
administracion

[¢]
O No Sespachasa
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Especialments impartants en &l caso de vacunas pera también con
medicamentos bialégicos (albtimina, inmunoglobulinas, anticusrpos
monoclonales, interferonesé) Ej 082

Especialmente importartte en el caso de wacunas pero también con
madicamentos biclégicas (albimins, inrunaglobulinas,
anticuerpos manaclonales, interferones<) £ 01022014
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Ejemplo 1 500 mg, 3 veces 1l dis

For: Prueba, Médico DER.

Motificar ol nombre comercial y

s presentacifn,

Matificar el motivo de

prescripeion wtiizando los
términos médicos de Meddrs,

Ejempla 2: cuando el medicamenta contenga més de un principio activo se
expresard con |a forms farmacéutic en texta libre. 1 sobre cada 8 horas

O IQHEALTHMEDICATIONS © 3 veces al dia © A20-DeCaCe3h C AB0MDe O A0 dias
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O Aerasal [ Dundenastamia O Extracorpires O int=6ATICULAR O inraDISCAL O inhaPLEURAL O intrs

O AmbosCidos [ Endocervical [ Gastroentérica [ nhaBILIER [ intraDIALISIS O nvaQUIRORGICD [ intra

] Ambostjos [ Endotiaqueal [ Gastrostomia [ inisBURSAL [ intaDERMICA [ intieRRAGUIDEA O intes

Ol Borbainfusisn SC [ Enema O Nleostemia [ intisCAMERAL O inralNCISIONAL O iniaTECAL O g

O Bucal [ Enjuagues Om [ intiaCARDIACA O inral ESIONAL O intiaTIMPANICA O e

[ Bucolaringea O Enteral O Implante [ intiaCATETER [ intral INFATICA O intiaTISULAR Owvo

] Caudsl [ Enteral Continua 1 Infilvacisn [ intiaCAVERNDSA [ inraOCULAR O intiaTRAQUEAL O vp
En curso
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Medidas Tomadas

Fecha Inicio

Fecha Fin

O Retirada del Fémaca

O Reduccidn de la dosis

O Aumento de la dosis

O Mo madificacién de la dasis

O Desconocida
O Na aplicable
O 0O
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Seccion Reacciones

Donde se recogen datos referidos a las reacciones adversas asociadas. Se puede
describir una o varias reacciones, siendo importante que se describan de la forma mas

precisa posible.

Si se considera que existe un error de medicacion hay que indicarlo en la casilla
correspondiente, en este caso no migran los datos del notificador.
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Paciente
* Medicamento

* Cree que las

reacciones que

Tipo de
Notificacidn

Error de
medicacion

Reaccitn Adversa

Fecha Inicio

Fecha Fin

Desenlace

Observaciones
Adicionales

iDesea notificar la RAM?

For: Prueba, Médico DER.

Reacciones

[SF+i E

O Han sido la causa de su hospializacisn

C' Han prolongada su ingreso en hospital

() Han originado incapacidad persistente o giave

(O Ha causada defecto o anomalla congérita

(O Han causad la muette del paciente

O Mo han causado nada de |o anterior pera considero g es grave
(O No han causado nada ds lo anterior y considera q NO es arave

C) Esponténea Espontinear La reaccion se ha detectade en el marco de la asistencia clinica habitual

O Estudio Estudio: La resccién s ha detectada en el marco de un estudio. Recoja los datos del tipo
de estudio en el campo de Obsevaciones adicionales

O Ambas
Describa el tipa de ervor de medicacidn en el campa "Ghservaciones adiclonales” Eji
sobreclosis con metotraxato por wia aral, debido a que e medicamento se ha

[ O Mo administrada todos los dias de la semana, en ez de un dia a la semana.

En estos casos no 2 captura s informacién correspondiente 3l notificador v & narbre
del paciente. 5i dispone de informacian de sequimiento péngase en cantacto con el
Centro de Farmacowigiancia del Principade de Asturiss.

Informacion sobre la reaccion adversa (pueden ser varias)

m
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Motificar | resccidn adversa utiizando
los términos médicos de Meddra,

e s o

O Recupsrado / Resuslta
O En recupsracién ¢ En resolucion

O Mo recuperado / Mo resuco
O Recuperado / Resushta con secuslas

e oo

O Mortal
O Desconocido

Tahoma - a - % B BUFS (iR mares
dhagticos, o
interds...)

O Si O Mo

En curso
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CENTRO AUTONOMICO DE FARMACOVIGILANCIA

C/ Ciriaco Miguel Vigil, N° 9, 22 planta, sector derecho. 33006.
Oviedo

Teléfono: 985.106.380 / 985.106.894
Fax: 985.106.384

E-mail: farmacovigilancia@asturias.org

Web: http://www.asturias.es/portal/site/astursalud




