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Todo incidente prevenible que pueda causar dano al paciente o dé
lugar a una utilizacién inapropiada de los medicamentos y que
sucede mientras el tratamiento farmacoldgico esta bajo el control
del profesional sanitario o del paciente.

Fallo involuntario en el proceso farmacoterapéutico que provoca, o
tiene el potencial de provocar, dano al paciente

dorapropiado pAacClIiente 7
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Error de dosis y via de
administracion

Paciente de 8 meses de edad que ingresa por cuadro clinico de 20 dias de evolucion por
lesiones descamativas asociado lesiones supurativas generalizadas en cuero cabelludo,
torax, espalda, abdomen y cara que se asocia a prurito, episodios de emesis y
hematemesis. Se hospitaliza con diagndstico de dermatitis atopica severa.

Paciente con orden medica de administracion de hidroxicina 3 mg. es trasladada a
reanimacion despues de recibir 100 mg de hidroxicina (16.6 mg/kg) configurando dosis
toxica, con efectos secundarios dados por. emesis, alteracion del estado de conciencia,
dificultad respiratoria, hipotension, hipoxemia.”

“3 mg en dosis Unica intramuscular como dosis prescrita, se administréo 100 mg via
endovenosa”
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I Error de dosis y via de

administracion La hidroxicina no debe administrarse
por via IV ya que produce hemolisis

“ ‘ (\N/\/O\/\OH

N
\) Amputacion. La Inyeccion intraarterial accidental de hidroxicina

ha llevado a la necrosis de la extremidad, requiriendo Ia
amputacion de los dedos de la extremidad afectada. Martindale
The Complete Drug Reference 36 Ed

Las dosis usuales IM en nifios son de 1,1 mg/kg
NINOS DE HASTA 40 KG DE PESO NO MAS DE: 2
MG/KG/DIA
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Error de paciente

Paciente Masculino de 46 anos.

Durante la administracion de medicamentos recibe la medicacion
de otro paciente con el mismo nombre vy diferente apellido
olanzapina 5mg 1 tab, levomeprazina 25mg 2 tab, se identifica se
avisa a medico de turno quien ordena vigilancia de tension arterial
cada 3 horas.
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Error de medicamento

Se le hizo una entrega equivocada de INSULINA, la formula
contiene INSULINA GLARGINA 100Ul/ml (pen 3ml) y se le hizo
entrega de INSULINA GLULISINA X 100UI/ML. El usuario se
aplico el medicamento sin saber que no era el formulado (26Ul
al dia) lo que le causo un evento adverso. Tuvo que ir a
urgencias y durar una noche hospitalizada, debido a la crisis de
diabetes presentada por la administracion de la insulina
incorrectamente dispensada
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Apidra (Glulisina) Accion
rapida

Inicio de accion 10 a 15
1 min

Activity Profiles of Different Types
of Insulin
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FARMACOVIGILANCIA

Ap'dra SoloStar™
100 Unidades/ml
solucion inyectable

en pluma precargada

insulina gluLISina

R ONLY

NDC 0088-2219-05

2 ®
Lantus solostar
insulin glargine injection
For Single Patient Use Only
100 units/mL (U-100)
Five 3 mL Prefilled Pen — Dispen

B BH B -
Solution for injection in a disppsable insulin d
Do not mix with other insulins

other | Iy S
For subcutaneous injection on ith no particles visible
Use only if solution is clear ad coIorLe;ig(;les m:)t included (see back panel)

Use within 28 days after initial use

se in this sealed carton
| EE o
|

elivry device
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Paciente femenina de 1 mes 3,28 kg.

Presenta aparicion progresiva de taquicardia extrema que llega hasta 220-242 |pm con
tendencia a la hipotension y desaturacion hasta 60%. luego de verificar los goteos de
medicamentos se observa que infusion de fentanilo (400mcg diluidos en 10ml ssn)
preparada a las 05:00am se administro por completo. se procede a realizar reversion
con naloxona 0.01 mg/kg/dosis por 2 dosis con lo cual se observa normalizacion
inmediata de frecuencia cardiaca 134-140 lpm, mejoria de tension arterial (p50-p90) y
de oximetrias (88-90%). se mantiene temporalmente apagada infusion de fentanilo, se

optimiza sedacion con midazolam
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Predominantemente agonista u

Er ror d e cont rai n d | Ca-% | é n * Depresion respiratoria dosis dependiente
Oy

FENTANILO @

* Bradicardia

e Rigidez muscular

* Hipotension transitoria posterior a la infusion.

* Se ha reportado depresidon respiratoria severa
en un nino de 14 meses que recibia fentanilo y
midazolam. Monitoreo cuidadoso.

 Rigidez de musculos respiratorios se ha
asociado a infusiones rapidas.

Las dosis recomendada en nifios mayores de 2
afios en infusion IV es hasta 5 mcg/kg/h, dado
el peso de 3,2 kg

16 mcg/h

Fentanilo | Asociacidn Espanola de Pediatria

Sweetman S. "Martindale the complete
drug reference" 36 Ed pag 56

(aeped.es) Se formulo 400 mcg en 10 cc
BNFC (British National Formulary for Children) de ssn pasar a 0,4 cc / hora
recomienda para pacientes ventilados 1,5 .

mcg/kg/h en neonatos y hasta 6 mcg/kg/h en - Serian 16 mcg/h

o fies "
hifios mas grandes. INViMa | Te Acompana
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Error de contraindicacion

Se realizo una revision de los registros sanitarios encontrandose que ....

* INVIMA 2020M-0019691 Incluyen en la contraindicacion
* INVIMA 2020M-0006977-R1 'nifios menores de 2 afios !
* INVIMA 2021M-13741-R2

Fentanilo 50 microgramos por mililitro solucién inyectable se
informa que el Invima acoge el concepto del acta 34 de 2018

| 3.1.13.
INVIMA 2020M-0015976-R1 numeral 3.1.13.6

INVIMA 2022M-0012651-R2 Contraindicaciones: Hipersensibilidad al fentanilo, a cualquier
INVIMA 2021M-0010894-R1 otro opioide, o a los demas componentes del producto,
INVIMA 2020M-014736-R3 depresion respiratoria, cianosis, alcoholismo agudo, presidn

intracraneal elevada, asma bronquial o cualquier otra
enfermedad obstructiva de la via darea, obstruccion
gastrointestinal o sospecha de la misma, nihos menores de 2
afnos.

No dicen esa contraindicacion
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Problemas de calidad del producto

Paciente femenina de 28 anos con diagnostico de leucemia
linfoide refractaria en cuarta linea de tratamiento con
Blinatumumab. Presento sindrome de liberacion de citoquinas
grado 2 y hepatotoxicidad durante administracion del
medicamento que requirio ajuste de dosis.

Se identifica posible medicamento fraudulento el cual se
encuentra en investigacion. Fallece el 12/04/2023
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I Problemas de calidad del producto

blinatumumab

[_Via Administracion |

V- INTRAVENOCSA

Informacion Farmacéutica

PCLVO LICFILIZADC PARA RECOMSTITUIR A SOLUCION
INYECTAELE

Condicion
Especial

Consideracion vida atil |

R Y ———— TEMPERATURA ENTRE 2°C % &°C EM 5U EN‘-?DISE;EE_TL:AQUE ORIGINAL, PROTEGER DE LA LUZ, NOC

INDICACIONES
Esta indicado para el
tratamiento de la leucemia

linfoblastica aguda (LLA) de
precursores de células B, CD19
positivo en pacientes adultos
en recaida o refractaria.

Esta indicado para el
tratamiento de leucemia
linfoblastica aguda (LLA) de
precursores de células B, CD19
positivo con  enfermedad
minima residual (EMR)

positiva igual o superior al
0.1%
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I ¢ Trabajas para el paciente o tu empleador?

Paciente con una
enfermedad “terminal” Rty eIk
muy enfermo

== 8

Paciente Muere

Ej: Midazolam prescrito 1

mg/h
Administrado 10 mg/h

El reporte es:

;c-
-~ - -

Y si tu eres el
paciente?

O un familiar /
conocido tuyo?

shutterstock.com « 1680604288

Error de medicacion con dano
o)
Error de medicacion sin dano




Aprende de los errores de los
demas. Nunca puedes vivir lo
suficiente para hacerlos todos tu
mismo.

Groucho Marx '\

(1890-1977) f
s f
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Subsecretaria de Salud Publica
Direccion de Epidemiologia, Analisis y

e ., P .
ALCALDIA MAYOR Gestion de Politicas de Salud Colectiva.
DE BOGOTA D.C. . ., .. . .
SALUD Subdireccién de Vigilancia en Salud Publica

Secretaria de Salud

Medicamentos Seguros

Ruth Lorena Correa / Referente SDS

Luz Angela Avendafio / Enfermera

Rafael Rincon / QF

Gladys de Felipe / QF

Humberto Chacon/ Ingeniero de Sistemas

Luis Rubio/ QF Master Farmacia Clinica

Julian Sanchez / MD Esp Epidemiologia MSc Farmacologia
Juan Sebastian Sabogal / QF MSc Toxicologia

farmacovigilanciabogota@saludcapital.gov.co
6013649090 - 9535
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