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1. ACCESO A LA APLICACION

e QOpcion A: www.notificaRAM.es.
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2. NOTIFICACION DE REACCIONES ADVERSAS

Notificacion de Sospechas de Reacciones
Adversas a Medicamentos

Egm B -

iBIENVENIDO AL SISTEMA ESPANOL DE FARMACOVIGILANCIA DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO!
Bienvenido al formulario electronico para notificar sospechas de reacciones adversas a medicamentos del Sistema Espariol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano (SEFV-H).

En este sitio web usted podra notificar las posibles sospechas de efectos adversos a medicamentos. Un efecto adverso es una reaccion a un medicamento que no se esperaba o deseaba. Cualquier
medicamento puede producir reacciones adversas. En los prospectos y fichas técnicas de cada medicamento se describen aquellas ya conocidas. Si usted sospecha de na reaccion adversa a un
medicamento, puede notificarlo mediante este formulario electrénico. Para ello debe elegir uno de los dos si es un sanitario o un ciudadano. Para mas
informacion sobre qué, cmo, quién y por qué notificar, pulse aqui

Si desea comunicar una sospecha de reaccion adversa seleccione la Comunidad Autonoma donde reside como ciudadano o donde trabaje como profesional sanitario

Aviso Legal

La notificacidn consta de varios pasos que hay que completar secuencialmente:

SELECCIONAR COMUNIDAD AUTONOMA
SELECCIONAR TIPO DE NOTIFICADOR
DATOS PACIENTE

DATOS MEDICAMENTO(S)

DATOS REACCION(ES)

DATOS NOTIFICADOR

2.2. SELECCIONAR EL TIPO DE NOTIFICADOR
Si no desea registrarse seleccionar personal sanitario no registrado > Nueva notificacion

Seleccione el tipo de notificacion que desea enviar

Notificacién de Ciudadano Notificacién de Profesional Sanitario

Notificacion de Profesional Sanitario

» Profesional Sanitario no registrado » Grupo de Investigadores (promotores EOM y no TAC)
> Mueva Notificacion — > Nueva Notificacion (Usuarios registrados)
> Informacién adicional sobre un caso ya notificado > Informacion adicional sobre un caso ya notificado
> ¢Desea registrarse? > Registro de Grupos de Investigacion

> Profesional Sanitario registrado
> Nueva Notificacion

> Informacién adicional sobre un caso ya nofificado
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2.3 DATOS PACIENTE (Paso 1 de 4)
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Datos Paclente Datos Medicamento(s)  Datos Reaccion(es)  Datos Notificador

Notificacién de Profesional Sanitario - PACIENTE (Paso 1 de 4)

Informacién sobre la persona que ha presentado la reaccién adversa al medicamento (Paciente)
Nombre :ERE lidos del Ea[ ente (*

Pepilo Perez

Sexo (%)

Ne Tarjeta santtaria (UIP)
CYL0000000000

[

Aiio =

NHC

Peso (ka)

* Indica opligatoriedad

() Ingica obligatoriedad condicional

Siguiente

SALIR

Masculino
Ne Historia clinica del paciente

Campos obligatorios:

e Nombrey apellidos
e Edad/Grupo de edad

Una vez introducidos, al menos estos datos, continuar cumplimentando el paso 2 pulsando

2.4. DATOS MEDICAMENTO(S) (Paso 2 de 4)

2.4. A - MEDICAMENTOS (Excluidas vacunas)

e Sexo

Siguiente

Datos Paciente Datos

s) Datos Reaccion(es) Datos Notificador

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

Medicamentos incluidos

Aceptar y guardar Nuevo

* Indica obligatoriedad
(*) Indica obligatoriedad condicional

Anterior | Siguiente

SALIR

Aceptar y guardar medicamento

Sospecha Medicamento Fecha inicio Fecha fin

Informacién sobre el medicamento

Si el medicamento es una vacuna, marque la siguiente casilla (]

—— —_—
Medicamento* Sospecha*

Lote Fecha de caducidad Motivo de a prescripcion
Posologia Via de administracion
— —

Fecha inicio*® Fecha fin Medidas tomadas *

Medidas tomadas

Campos obligatorios:

e Medicamento

e Fecha de inicio

e Sospecha

e Medidas tomadas

Antes de avanzar, guardar los datos de este medicamento
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Si intenta avanzar sin guardar se perderan los datos. Para evitarlo aparece una ventana de aviso, si acepta
puede avanzar al paso 3 pero no quedara registrada la informacién del medicamento.

Hay datos que no se han guardado enlatabla. Si acepta este mensaje, se procederd a descartarlos
[ Ewitar que esta pagina cree didlogos adicionales

[ (===

Se deben Incluir todos los medicamentos que tomara el paciente antes de la aparicidn de la reaccion, sean
0 no sospechosos, pulsando sobre

Los medicamentos guardados aparecen en la lista de “Medicamentos incluidos” en la parte superior de la
pantalla. Comprobar que se han guardado antes de avanzar.

Si se detectan errores, pueden corregirse pulsando sobre @ wodificar |

Datos Pacienie  Datos Medicamento(s)  Dalos Reaceiénies)  Dalos Nelificador

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

Medicamentos incluidos

‘Sospecha Medicamento Fecha inicio Fecha fin Medidas tomadas

Goncomitante ADIRO 100 MG GOMPRIMIDOS GASTRORRESISTENTES EFG . 60 COMPImidos 01/03/2021 2210312021 Relirada gl famaco © woaincar | @ Eiminar |

Aformacion sobre el medicamento

Si el medicamento es una vacuna, marque la siguiente casilla (]

Nombre del medicamento® 7 Sospecha” 7
Lote 7 Fecnha oe caducidad 7 4Para qué utilizd el medicamento? 7
Posologia 7 Viia de administracion 2
Fecha inicio* 2 Fechafin 7 Medidas tomadas *
s = “

*Indica obligatoniedad
(“)Indica obligatoriedad condicional
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Siguiente

Para continuar cumplimentando los datos del paso 3 pulsar

2.4.B.1 — VACUNAS (Excluidas vacunas frente a COVID-19)

Sefialar la casilla correspondiente a vacunas y se despliega un formulario especifico:

Datos Paciente  Datos Medicamento(s)  Dalos Reaccion(es)  Datos Nofificador
Notificacion de Profesional Sanitario - MEDICAMENTO (Paso 2 de 4)

Medicamentos incluidos

Sospecha Medicamento Fecha inicio Fecha fin Medidas tomadas.

Informacidn sobre el medicamento

Si el medicamento es una vacuna, marque la siguiente casm@

Nombre del medicamento * Sospecha*
Lote Fecha ce caducidad 4Paraqué utlizs el medicamento? Campos obligatorios:
Posologia Informacién sobre el medicamento
Si el medicamento es una vacuna, marque la siguiente casilla i ¢Es una vacuna frente al COVID-197 ° N om b re d e I avacuna
No |
Fecha inicio*
Nombre de la vacuna® Sospecha * [ ) Sospecha
— ==
£Para qué utiliz la vacuna?
Aceptar y gua|
* Indic 2 obligat
(*) Indica obiig
Dosis vacunas
Anterior M
¢Cuantas dosis le han administrado?
Afiadir dosis
Dosis Fecha de administracion Lugar de administracion Lote
Aceplar y guardar medicamento  Nuevo Medicamento
* Indica obligatoriedad
(*) Indica obiigatoriedad condicional
Anterior | Siguiente

Si la reaccién adversa ha ocurrido tras una dosis de vacuna, no es necesario completar el nimero de dosis
administradas. Pulsar directamente sobre

Afadir dosis

Si la reaccion adversa ha ocurrido tras varias dosis, indicar el nimero de dosis y:

Afadir dosis
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— ] 1. Pulsar

Nofificacion de Profesional Sanitanio - MEDICAMENTQ (Paso 2 de 4)

o e 2. Completar los datos de la administracién.

e [ e [ e

e s A pesar de que en esta ventana no hay datos
Si el medicamentgs una vi - e . . . . .

NEEE— obligatorios, se recomienda al menos indicar la

) ) \mg - fecha de administracion y lote.
e — 3. Finalizar registro e

Dosis Fecha de administracion Lugar de administracion Lote

— Repetir estos pasos para cada administracion.

Si no se indica nimero de administraciones o si se quieren afadir mas de las que se han indicado, aparece la
alerta “Ha llegado al nUmero maximo de dosis indicado”

Para afiadir mas dosis:

Ha llegado al nimero m&dme de dosis Indicado

1. Aceptar el cuadro de didlogo.

2. Modificar el nimero de dosis administrado
3. Pulsar s

4, Completar los datos

Las dosis guardadas correctamente aparecen en la tabla “Dosis Vacunas”. Comprobar que se han guardado
los datos antes de avanzar.

Si se detectan errores, pueden corregirse pulsando sobre | @ wodificar |

Dosis vacunas
¢Cuantas dosis le han administrado? 2
3 Afiadir dosis
Dosis Fecha de administracion Lugar de administracion Lote
1 09/03/2021 brazo izquisrdo Al |.9 Modificar || <] Eliminar|
2 1702021 Brazo derecho B1 |9 MUdiﬂCﬂI’”a E|i|'|'|i|'|ﬂ|'|
Para continuar con el punto 3, guardar los datos Aceptar y guardar medicamento
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Las vacunas guardadas aparecen en la lista de “Medicamentos incluidos. Comprobar que se han guardado los
datos antes de avanzar.

Si se detectan errores, pueden corregirse pulsando sobre O woaificar ﬁ

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

Medicamentos incluidos

Fecha Medidas
Sospecha Medicamento inicio Fecha fin tomadas
Sospechoso | PNEUMOWVAX 23 SOLUCION INYECTABLE EN WIAL , 1 vial 0410112021 0410172021 6 vodificar || € Eliminar

de 0,5 ml

Para continuar cumplimentando los datos del paso 3 pulsar sobre Siguiente

2.4.B.2 - VACUNAS FRENTE A COVID-19

Sefialar la casilla correspondiente a vacunas y responder “Si” a la pregunta “¢Es una vacuna frente al COVID-
19?”. Solo entonces se podrd seleccionar una vacuna frente a la COVID-19 utilizando el texto predictivo y se
desplegara el formulario para anadir informacién complementaria:

Infarmacion sobre el medicamento

Si el medicamente es una vacuna, marque la siguiente casill &Es una vacuns frente sl COVID-157
S|
Nombre de la vacuna ™ Sospecha ®
— —
Astrs UNA RECOMBINANTE {CHADOX1-5) FRENTE A COVID-15 (ASTRAZENECA Sospechoso

¢Para qué utiliz la vacuna?

COovID-18

;Pertenece & algunc de estos grupos?

[ mayor de €5 afies
[ Frofesicnal ssniteric o personal de centro socicsanitaric o esencial
D Enfermedad cardiovasculsr (excluida la HTA]

[ oiabetes tipo 1
D EPOC
[ cancer

[ Trssplante de érgans s3lido

D Enfermedad renal oénica

D Obesidad (IMCZ20)
D HTA

[ piabetes tipa 1

0 s e Nombre de lavacuna
(] Inmunosupresién ° SOSpeCha

Campos obligatorios:

D Embarazada

[ Trastomos neve-psiquistricss

[ Enfermedad hepstics aénics

[ Trastomos metabélicos congénitos

¢El paciente ha pasado la COVID-19 antes de I vacunadién?

~

Seleccionar el/los grupo/s de riesgo a los que pertenece el paciente y si ha pasado la enfermedad. Si el paciente
ha pasado la COVID-19 antes de la vacunacion, describa cuando estuvo enfermo el paciente, si requirié ingreso
hospitalario o en UCI, y si se le realizé algun test diagndstico confirmatorio.

Si la reaccién adversa ha ocurrido tras una dosis de vacuna, no es necesario completar el nimero de dosis
administradas, pulsar directamente sobre

Afadir dosis
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Si la reaccidn adversa ha ocurrido tras varias dosis, indicar el nimero de dosis y:

1. Pulsar Afadir dosis

B

0 piabetes tie |
O asma

O nmunosugresion
0 embarszace

I trastomos newrs-peiquiiiieos Fecha admnkstraciin

i ]
Lugar adminisiracion (ej. Brazo derecho)
\\lm

1 Entermesa neptncn ertics

[0 rastomos metsbéices cengéntas

LEI paciente hn pasati s COVID-19 antes de i vacunacin?

Dosis vacunas
¢Cuintas dosis e han admiisirade? 2
1 Afacr dosis.

\_

2. Completar los datos de la administracion.

No hay campos obligatorios, se recomienda
indicar la fecha de administracién y lote.

gt g Qs doss

Dosis Fecha de administracion

Lugar de administracion

Aceptar y guardar dosis

Repetir estos pasos para cada administracion.

3. Finalizar registro

Si no se indica numero de administraciones, o se quieren afadir mas de las que se han indicado, aparece la
alerta “Ha llegado al nUmero maximo de dosis indicado”

Para afiadir mas dosis:

Ha llegado al nimero maximo de dosis indicado
[ Evitar que esta pagina cree cislogos adicionales

1. Aceptar el cuadro de didlogo.

2. Modificar el nUmero de dosis administrado

3. Pulsar Afiadir dosis

4. Completar los datos

Las dosis guardadas aparecen en la tabla “Dosis Vacunas”. Comprobar que se han guardado los datos antes de

avanzar.

Si se detectan errores, pueden corregirse pulsando sobre

| @ Modificar |

Dosis vacunas
;Cuéntas dosis ke han administrado? 2

H Ajiadir dosis

Dosis Fecha de administracion

1 1500312021

Aceptar y guardar medicamento  Nuevo Medicamento

Lugar de administracion Lote

Brazo izquierdo 0000

[© woaiicar || @ Eiminar |

Para continuar con el punto 3, guardar los datos

Aceptar y guardar medicamento

Las vacunas guardadas aparecen en la lista de “Medicamentos incluidos”. Comprobar que se han guardado los

datos antes de avanzar.
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Si se detectan errores, pueden corregirse pulsando sobre @ Modificar

Motificacion de Profesional Sanitario - MEDICAMENTO (Paso 2 de 4)

Medicamentos incluidos

Fecha Medidas
Sospecha Medicamento inicio Fecha fin tomadas
Sospechoso | AstraZeneca- VACUNA RECOMBINANTE (CHADOX1-5) 15/03/2021 15/03/2021 € Modificar || € Eliminar

FRENTE A COWVID-19 (ASTRAZENECA)

Para continuar cumplimentando los datos del paso 3 pulsar Siguiente

10
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2.5 DATOS REACCION(ES) (Paso 3 de 4)

Nofificacion de Profesional Sanitario - REACCIONES (Paso 3 de 4)

Lree gue las reacciones gue comunica. D Han puesto en peligro su vida
D Han sido la causa de su hospitalizacion
D Han prolengado su ingreso en el hospital
D Han originado incapacidad persistente o grave
[ Han causado defecto o anomalia congénita
D Han causado la muerte del pacients
Mo han causado nada de lo anterior pero considero gue es grave
D No han causade nada de lo anterior y considero gue NO es grave

Error de medicacién (]

Reacciones Adversas (el diagndstico en primer lugar, después los signos y sintomas si son relevantes o si no hay
diagnostico de un sindrome o enfermedad)

Reaccion adversa Fecha inicio Fecha fin Desenlace

Reaccion adversg®

Fecha inicio * Fecha fin Desenlace *
] ] i
Aceptar v guardar reaccion adversa  Mueva reaccion adversa Campos obligatorios:

Observaciones adicionales
e Cree que la reaccién que comunica...

e Reaccién adversa

e Fecha de inicio

e Desenlace

e Tipo de notificacién

Tipo de notificacion *

Espontanea ~

El Tipo de Notificacién “Espontanea” aparece por defecto.

Si la reaccion adversa al medicamento se ha producido en el seno de un estudio, modificar el tipo de
notificacién y completar los datos del estudio:

Tipo de notificacion *

Estudio E|

Hombre del estudio *

. Campos obligatorios:
Codigo del estudio

e Tipo de notificacién

e Nombre del estudio

11



- |
> Junta de -‘ sacy

Castilla y Ledn Servicio de Farmacia

Consejeria de Sanidad Gerencia de Atencién Primaria de Burgos

Tras completar, al menos, los campos obligatorios Aceplar y guardar reaccion adversa

Las reacciones adversas guardadas aparecen en la tabla de “Reacciones Adversas”. Comprobar que se han
guardado los datos antes de avanzar.

Si se detectan errores, pueden corregirse pulsando sobre € Maodificar

Reacciones Adversas (el diagndstico en primer lugar, después los signos y sinfpmas si son
relevantes o si no hay diagnéstico de un sindrome o enfermedad)

Reaccion adversa Fecha inicio Fecha fin Desenlace

Cefalea 16/03/2021 En recuperacion @ Modificar || €3 Eliminar

Si se han producido mas de una reaccion, afiadir pulsando Mueva reaccion adversa

Para continuar cumplimentando los datos del paso 4 pulsar Siguiente

2.6 DATOS NOTIFICADOR (Paso 4 de 4)

Datos Paciente Datos Medicamento(s) Datos Reaccidn(es) Datos Notificador
Notificacion de Profesional Sanitario - NOTIFICADOR (Paso 4 de 4)
Informacién sobre la persona que hace la notificacion
Nombre * Apellidos *

PEPE RAM
Profesian * Especialidad

Enfermero * ¥
Correo electronico * Confirmacion correo electronico *

woncco@s aludcastillayleon.es wooccooi@s aludceastillayleon.es
Teléfono de contacto Tipo de centro Campos obligatorios:

Extrahospitalario

Centro de trabajo* e Nombre

oo e Apellidos
Direccidn Centro de trabajo Cddigo postal e Profesion

e Correo electroénico

Provincia Paoblacidn e Confirmacién correo electrénico

Burgos e e Centro de Trabajo

12
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Ademas, puede aportarse informacién extra en forma de Ficheros adicionales:

- Informes médicos
- Resultados de pruebas de imagen
- Resultados de analiticas
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- etc.
Ficheros adicionales
Fichero Descripcion
Descripcidn fichero Ruta
=
Agregar documento adjunto
Para guardar el documento pulsar Agregar documento adjunto

3. FINALIZAR NOTIFICACION
No pulsar SALIR o se perderan todos los datos y volvera a la pantalla de inicio.

Para finalizar la notificacién correctamente, completar el resto de campos obligatorios y pulsar ENVIAR

Codigo de seguridad *
D He leido v acepto las condiciones del Aviso Legal *

* Indica obligatoriedad . . .

(*} Indica obligatoriedad condicional Campos Obl|gat0r|05.

ENVIAR e (Cddigo de seguridad
e Leery aceptar las
Amerer Condiciones del Aviso Legal
SALIR
I

La notificacién de reaccion adversa se ha realizado con éxito, pulsar sobre FINALIZAR para salir de la aplicacién.

Notificacion de Sospechas de
Eﬁ sEw s et Reacciones Adversas a
Medicamentos

€l boton “Imprimir”.

Imprimir (PDF)  FINALIZAR

La notificacion se ha enviado correctamente. En breve recibird un mensaje de correo electronico en la direccién que nos ha faciltado confirmandole el envio de la
notificacion asi como con los datos para poder actualizar o rectificar la informacién aportada. También puede ver un resumen de la notificacion enviada pulsando en

13




