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EDITORIAL

Ante los recientes acontecimiento a nivel nacional referido al
Suero Fisioldgico al 9%o (solucion para perfusion), el presente boletin
detalla las reacciones adversas a medicamentos (RAM) generadas por
este producto farmacéutico, para que los profesionales asi como la
poblacion en general tengan en cuenta al momento del uso de este
medicamento, que es utilizado cotidianamente y que debe ser vigilado al
igual que todos los medicamentos, con el propdsito de reducir y prevenir
los riesgos asociados después de su uso.

Del mismo modo, también se ha considerado describir los efectos
secundarios del método anticonceptivo CYCLOFEM (Estradiol
Cipionato + Medroxiprogesterona) debido al actual comunicado para la
inmovilizacion de lotes de este método, por los diferentes problemas que
se vienen presentando durante su uso *.

Adicionalmente  es necesario mencionar que el centro de
referencia regional (CRR) de farmacovigilancia y tecnovigilancia
PIURA SULLANA, viene realizando diversas acciones a través del
trabajo articulado, multidisciplinario y multisectorial, o que ha permitido
obtener el ler lugar en la evaluacién de resultados de indicadores de
farmacovigilancia y tecnovigilancia a Nivel Nacional durante el afio
2024, por esta razon la Direccién Sub Regional de Salud Luciano Castillo
Colonna — Sullana, para este afio 2025, ha impulsado el trabajo activo de
todos los profesionales de la salud para continuar con el buen desempefio
obtenido el afio anterior , este resultado es reflejado en el incremento de
reportes, ya que a la fecha (abril/25) segun la fuente oficial de
informacion (VigiFlow), se han registrado 612 2 notificaciones entre de
SRAM y ESAVI.

Entre las diversas actividades realizadas se encuentra la
capacitacién continua, promoviendo el manejo o utilizacién de los
modulos NotiMed y NotiVac a los profesionales de la salud de oficinas
farmacéuticas y establecimientos de salud que no cuenten con acceso al
VigiFlow, la incorporacién de los profesionales en enfermeria ha
permitido incrementar las notificaciones de ESAVI leves y moderados
de la vacuna contra el dengue y ahora de la vacuna contra el papiloma
humano.

Dr. Paul Sandoval Olaya
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Suero Fisioldgico al 9%. (solucion para perfusion)

Este medicamento esta indicado en el
reequilibrio i6nico en estados de deshidratacion
con pérdida de sales, estados de hipovolemia,
vehiculo para la  administracion  de
medicamentos Yy electrolitos, alcalosis débiles®.

Resumen del Perfil de Seguridad

Hiponatremia  hospitalaria, encefalopatia
hiponatrémica  aguda. La  hiponatremia
hospitalaria puede causar un dafio cerebral
irreversible y la muerte debido a la aparicion de
una encefalopatia hiponatrémica aguda,
frecuencia no conocida.

Una administracién inadecuada o excesiva
puede producir hiperhidratacion, hipernatremia,
hipercloremia y manifestaciones relacionadas
como acidosis metabolica, sobre carga cardiaca
y formacién de edemas. Si se utiliza como
vehiculo para la administraciébn de otros
medicamentos, la  naturaleza de los
medicamentos  afiadidos  determinara  la
probabilidad de otras reacciones adversas.

REACCIONES ADVERSAS
Frecuencia Reacciones adversas
o fiebre,
e sofoco,
e enrojecimiento de la cara.
o dolor agudo abdominal inferior,
o dolor de cabeza
e sensacion de calor en labios y

Frecuente

lengua,
Poco e entumecimiento de la punta de los
frecuentes dedos,

e dolor en la parte baja de la espalda,
pelvis, estomago,

o sed repentina

e 0 sabor salado en la boca.

Tratamiento de sobredosis y de efectos
adversos graves
Se presenta

susceptibles *.

Hiponatremia

Los pacientes con liberacién no osmoética de
vasopresina (p. ej., en presencia de estados
criticos, dolor, estrés postoperatorio,
infecciones, quemaduras y enfermedades del
SNC), los pacientes con enfermedades del

hipertension  en individuos
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corazén, el higado y el rifién y los pacientes
expuestos a agonistas de la vasopresina tienen un
riesgo especial de experimentar hiponatremia
aguda tras la infusion de soluciones hipotdnicas.
Hiponatremia aguda

puede causar una encefalopatia hiponatrémica
aguda (edema cerebral) caracterizada por
cefalea, nduseas, convulsiones, letargo Yy
vomitos. Los pacientes con edema cerebral
tienen un riesgo especial de sufrir un dafio
cerebral grave, irreversible y potencialmente
mortal.

Los nifios, las mujeres en edad fértil y los
pacientes con distensibilidad cerebral reducida
(p. ej., en caso de meningitis, hemorragia
intracraneal, contusion cerebral y edema

cerebral) tienen un riesgo especial de edema
cerebral grave y potencialmente mortal causado
por una hiponatremia aguda.

Interacciones: Medicamentos

Acidos minerales, sales solubles de plata, plomo,
mercurio: incompatibilidad con sodio cloruro.
Oxitocina: uso simultaneo con solucién salina
puede producir respuesta hiperténica intensa
causando laceracion cervical en el feto.
Hormonas  antidiuréticas y  analogos;
vasopresina y oxitocina, diuréticos: tiazidas,
furosemida y acido etacrinico, carbamazepina,

opiaceos, clorpropamida, salicilatos, AINE:
pueden causar hiponatremia.

Clofibrato, ciclofosfamida, colchicina.
Alteraciones en pruebas de laboratorio.

Valoracién fisioldgica de concentraciones de
fibrindgeno, factor V, factor VIII, concentracion
de hematocrito y recuento de plaquetas (pueden
aumentar aunque el riesgo de hemorragia es
normalmente bajo) *.




CYCLOFEMINA® es un
anticonceptivo  hormonal  parenteral  de
aplicacién mensual, indicado para la prevencién
del embarazo °.

REACCIONES ADVERSAS ¢

Frecuencia Reacciones adversas
Sangrado

Goteo intermenstrual

Amenorrea

Mareos

Cefalea

Tromboflebitis

Nausea

Vomito

Cloasma

Anorexia

Flatulencia

Edema en pies y tobillos
Nerviosismo, cambios en el estado
de animo

Cansancio o debilidad,

Irritacion

Dolor en el sitio de inyeccidn,
Hiperglucemia.

Cambios en el patrén de sangrado
vaginal normal,

e Crecimiento e hipersensibilidad
mamaria

Bochornos

Insomnio

Melasma

Galactorrea

Depresion

Erupcion cutanea

Intolerancia a las lentes de contacto.
Trombosis

Tromboembolia

Desarrollo de tumores mamarios
Hepatitis.

Frecuentes

Poco
frecuentes

Raras

REACCIONES ADVERSAS: Se ha observado
una incidencia minima de efectos secundarios,
comunicados mas frecuentemente en los ciclos
iniciales de la terapia anticonceptiva hormonal,
como sangrado 0 goteo intermenstrual,
alteracion del patron de sangrado normal y rara
vez se llega a presentar amenorrea; nauseas,
vomito, cefalea y alteracion leve del proceso
corporal. Efectos adversos como aché,
hirsutismo, mastalgia, mastodinia, cambios
metabolicos, hepatopatias, irritabilidad, no han
sido reportados en relacion con la aplicacion de
CYCLOFEMINA® .
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Método anticonceptivo CYCLOFEM (Estradiol Cipionato + Medrocxiprogesterona)

Contraindicaciones y precauciones

Contraindicada en casos de hipersensibilidad a
cualquiera de los componentes de la
formulacion, tabaquismo, tromboflebitis venosa
profunda, trastornos tromboembdlicos,
enfermedad cerebrovascular, arteriopatia
coronaria, hipertension arterial, hepatopatia,
ictericia  colestasica, colelitiasis, tumores
hepéticos benignos o malignos, cancer de mama,
neoplasias  dependientes de  estrogenos,
hiperplasia endometrial, sangrado transvaginal
anormal no diagnosticado, hiperlipoproteinemia,
galactorrea, Papanicolaou de grado Il 0 mayor,
epilepsia, depresion, diabetes mellitus, migrafia,
durante el embarazo y la lactancia. EI empleo de
rifampicina 'y ampicilina, asi como de
anticonvulsivos como fenobarbital, fenitoina,
primidona y carbamazepina, puede disminuir el
efecto anticonceptivo, por lo que si se
administran simultaneamente debe utilizarse,
ademas, un método anticonceptivo de barrera ©.

Contraindicaciones

Los efectos secundarios asociados con
anticonceptivos orales combinados, como
nauseas, dolor de cabeza, sensibilidad mamaria
y aumento de peso, también pueden ocurrir con
el uso del Cyclofem. El aumento de peso
combinado en un estudio de 1168 mujeres fue de
0.84 kg por afio.

Se ha observado poco o ningun efecto en el
colesterol HDL, la fibrosis, la coagulacion, la
funcion plaquetaria, la presidn arterial sistélica o
diastolica y lipidos .

% |CYCLOFEM

Medroxiprogesterona
y Cipionato de Estradiol

[T

Fuente:  https://www.medicamentos.bo/medicamento/cyclofem-
suspension-inyectable/prospecto/37788




Resultados de Evaluacion de indicadores de Farmacovigilancia 'y |
Tecnovigilancia afios 2023, 2024 y 2025

Es importante sefialar que a través de los afios el
centro de referencia de farmacovigilancia y
tecnovigilancia DISA PIURA SULLANA, viene
avanzando progresivamente 'y en forma
sostenida, realizando las actividades de manera
articulada, involucrando a diversos sectores tales
como educacion, asi también el gobierno local y
organismos no gubernamentales como las ONG,
del mismo modo la participacion activa de las
diferentes estrategias sanitarias, epidemiologia y
promocién de la salud, que han contribuido al
logro de los objetivos propuestos, alcanzando el
99% en los Resultados de la evaluacion de los
indicadores de Gestion en el afio 2023, lo
permitio alcanzar el ler puesto a nivel nacional
en la evaluacion de indicadores de
farmacovigilancia y tecnovigilancia del afio en
mencion.

Tabla 1: Resultados de la evaluacion de los indicadores
de Gestidn en el afio 2023
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Fuente: Informe de indicadores de los CR del afio 2023. Elaborado por Cenafyt

Recientemente en abril del 2025, se ha publicado
en el portal de la DIGEMID los resultados de la
evaluacion de indicadores del 2024 en donde la
Direccion Sub Regional de Salud Luciano
Castillo Colonna — Sullana, a través de su CRR
PIURA SULLANA, alcanz6 el 89.4% a nivel
nacional.

Figura 1: Resultados de la evaluacién de los
indicadores de Gestion en el afio 2024

Gréfico 5. Resultado del desempefio de los Centros de referencia al primer semestre del 2024
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Fuente: Informe de indicadores de los CR del afio 2024. Elaborado por Cenafyt
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En los que va del afio 2025, las actividades se
han intensificado el cual se ve reflejado en las
notificaciones registradas en la base de datos del
VigiFlow del CRR Piura Sullana (612
notificaciones hasta abril 2025).

A continuacion se muestran las tablas y figuras
de datos comparativos de SRAM y ESAVIs
obtenidas de la base de datos VigiFlow DISA
Piura Sullana

Tabla 2: Reporte de sospechas de reacciones adversas a
medicamentos (SRAM) y Eventos adversos a vacunas
(ESAVI) afios 2023, 2024, 2025

CRR Piura Afio Afo Afo Total
Sullana 2023 2024 2025
Total 534 466 612 1612
% 33 29.0 38 100

Fuente: VigiFlow CRR Piura Sullana

Figura 2: Reportes de RAMy ESAVI
CRR Piura Sullana afio 2025 (Abril/25)

384

Hleve M Moderado M Grave

Fuente: VigiFlow CRR Piura Sullana

Del 100% que los reportes notificados el 62.7%
son leves, el 37% son moderados y el 0.3% (02)
graves, a estos dos se realizé la investigacion del
caso, lo que ha permitido tomar acciones
oportunas reduciendo los riesgos asociados al
SRAM y ESAVI.

Tabla 3: Reporte de sospechas de reacciones adversas a
medicamentos (SRAM) y Eventos adversos a vacunas
(ESAVI) comparativo del 1er trimestre 2024 y 2025

Piura Sullana I Trim I Trim. Total
2024. 2025
Total 89 442 531
% 17 83 100

Fuente: VigiFlow CRR Piura Sullana
El porcentaje obtenido en el ler trimestre 2025
(85%) es tres veces mayor que alcanzado el ler
trimestre del afio 2024 (17%).




Asistencia Técnica y Capacitacion en Servicio de
Farmacovigilancia CRR Sullana afo 2025

El Centro de referencia de farmacovigilancia y
tecnovigilancia de nuestra Sub Region de Salud
Luciano Castillo Colonna — Sullana, viene
ejecutando diversas acciones, de acuerdo al
cronograma establecido en el plan anual de
actividades para el presente afio, entre las que
destacan se  encuentran:  Capacitaciones
continuas a los trabajadores de salud de nuestra
jurisdiccion de los establecimientos publicos y
privados, asi como elaboracion y distribucion de
material de difusibn mediante campafias
informativas, monitoreo constante de las
sospechas de reacciones adversas a
medicamentos y eventos adversos generados por _ -
las vacunas, esta actividad en coordinacién con =i N8 ""_._.-;
epidemiologia y la estrategia sanitaria de G

inmunizaciones.
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