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La Farmacovigilancia garantiza que los medicamentos que se

comercializan sean S@QUIOS para la poblacion




La Farmacovigilancia

Es un faro que siempre emite
sefales para el uso seguro de los
medicamentos
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Tioridazina: Riesgo de arritmia cardiaca y coriorretinopatia progresivf

Descripcién del medicamento atia progresiva
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El PERFIL DE SEGURIDAD puede verse alterado y podria presentar multiples
riesgos que varian en severidad y que provocaran repercusiones en salud
publica

*» 50% de los medicamentos recientemente aprobados se asocian a reacciones adversas severas, descubiertas sélo
después de que el producto se encuentra en el mercado
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Narahjo y Cols.

1. Hay informes previos concluyentes sobre esta
reaccion?

2. El evento adverso aparecio cuando se administro el
medicamento sospechoso?

3. La reaccion mejoro cuando se suspendio el
medicamento o se administro un antagonista?

4. Reaparecid la reaccion adversa cuando se
readministro el medicamento?

5. Hay causas alternativas que pudieron por si solas,
haber causado la reaccion?

6. Reaparecié la reaccién cuando se administré un
placebo?

7. El medicamento se detectd en la sangre (u otro

fluido) en concentraciones toxicas?

8. La reaccion fue mas severa cuando se aumento la

dosis 0 menos severa cuando se disminuyo?

9. El paciente ha tenido una reaccion similar con el
mismo medicamento u otros similares?
10. El evento adverso fue confirmado por medio de una
evidencia objetiva?
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Como inicia la generacion de una sefial

w se cuenta con informacién
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Decisiones

Aceptabilidad del Medidas Reguladoras
Riesgo

Riesgo aceptable en
condiciones de uso
autorizadas

® Continua con vigilancia rutinaria

Riesgo aceptable en ® Restriccion de indicaciones
ciertas condiciones * Introduccidén de contraindicaciones

* Restriccidn en ciertos tipos
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Decisiones

Aceptabilidad del Medidas Reguladoras
Riesgo

_ * Realizacion de pruebas clinicas o analiticas
Riesgo aceptable en

. = * Restriccion del ambito de la prescripcion
ciertas condiciones P P

Riesgo inaceptable
en cualquier
situacion

® Retirada: inmediata o progresiva

14



Manual de Procedimientos

Envio de las notificaciones

Evaluacion de la causalidad




GRACIAS

Rogelio Rios Quintana

rrios@cofepris.gob.mx

:"“._“- \'
5 @ IGTENN 2
e N O
W S[W5,%  SECRETARIA DE SALUD
e “ SSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSS

OCF-SGC-P-01-POI-01-L-01-F-07 / Rev. 01



