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1. DATOS DEL USUARIO AFECTADO

Nombre: Cédula:

Pertenece a alguna etnia o pueblo originario:

Antecedentes de importancia. Marque la que corresponda.

[ Alergias, A qué: ] Trastorno de piel

Edad: Sexo:

] Trastorno Hepatico

Talla:

] Embarazo, Semanas 0 cutaneo ] Trastorno Renal Especifique
[] Alcohol, Frecuencia [] Diabetes [] Trastorno Cardiaco
(] Drogas, Cual ] Hipertension ] Trastorno Respiratorio
] Tabaquismo, [] Trastorno [] Trastorno
Frecuencia Gastrointestinal Hematologico
2. DATOS DEL (O LOS) PRODUCTO (S) COSMETICO SOSPECHOSO (S):
. o Fechade
Nombre del Producto LENER 6/ Fab:jlg;amte DIStrtljt:I“dor E>.<piracic’)n Feqha U .D.o’nde
Cosmético Produ’c.to Producto Producto Lote (si aparece | Aproximada Adquirio el
Cosmético e e en el de Uso Producto
Cosmetico Cosmeético

etiquetado)

Informacion sobre el uso (aplicacién) del producto.

Indicar lugar donde se aplic6 el producto (marque todas las opciones que correspondan):

[] Cuero cabelludo [] cabello
[] Genitales externos [] Dientes
[] Pestafias [] Parpados
[]Boca [] Labios
] Manos [] Piernas
[] pies

[] Brazos

Indicar ¢ para qué fin utilizo el producto cosmético? (por ejemplo, maquillaje, protector solar, etc.)

¢ Utiliza con frecuencia el producto cosmético reportado? Si

[] cara
[] Axilas

] otra parte del cuerpo ¢ Indique cual?

] Ojos
[] ufias

no (si es afirmativa la respuesta indique frecuencia)

¢ Utilizo otros productos cosméticos en la zona de aplicacion al mismo tiempo que el producto cosmético reportado? Si no

De haber utilizado otro (s) producto (s) cosmético indique cual (es)

En caso de que el producto cosmético reportado sea crema/emulsion para el rostro y/o cuerpo, exfoliantes/peelings faciales o corporales,

depilatorios, colonias/lociones/perfumes; ¢ se expuso al sol durante la utilizacién de este? Si

¢Ha dejado de utilizar el producto cosmético sospechoso? si no

no

3. DESCRIPCION DEL EFECTO INDESEABLE
Indigue los signos y sintomas asociados al efecto indeseable reportado.

[ Irritacién [] Manchas [] Eczema

[] Picazon o prurito ] Ardor [] Caida de cabello
[] Sequedad ] Enrojecimiento [ Acné

[ Inflamacién [ Fisura [] caspa

[C] Descoloracién [] Descamacion

costras

] Formacién de ampollas y/o

[] Conjuntivitis

[] Otros (especifique):




Fecha de aparicion del efecto indeseable reportado:

¢Ha tenido alguna reaccién con la utilizacion de un producto cosmético similar al reportado? si no (de ser afirmativa indique que
producto)

Con respecto a lalocalizacion del efecto presentado indicar si los sintomas:

[ ] Solo aparecieron en el lugar donde se aplicé (uso) el producto reportado
[J Se presentaron en otros lugares del cuerpo donde no se aplic6 el producto. Favor indicar en qué otros lugares presentd efectos indeseables

Informacién de acciones tomadas y evolucion del efecto indeseable

Posterior a la aparicién del efecto reportado ¢se suspendio el uso del producto? si no
De suspenderse el producto reportado ¢ desaparecio o disminuyo el (los) efecto (s) indeseable? si no
¢ Reutilizo el producto cosmético reportado después de la aparicion del (los) efecto (s) indeseable? si no

Resultado del efecto indeseable

[ Recuperado, especificar en cuéanto tiempo (Ej. 5 dias): y si requiri6 tratamiento especifico (Ej. antialérgicos):

[ Sin recuperacion, a la fecha siguen los efectos
] En recuperacién

[1 Agravado, en peores condiciones

[] Desconocido

[ otros, Especificar

Consecuencias del efecto indeseable

¢Causo hospitalizacion? Si__ no___

¢ Prolongé hospitalizacion? Si__ no__

¢ Provoco incapacidad persistente o grave? Si____ no
¢, Causo defectos o anomalias congénitas? Si___no
¢ Causo la muerte del afectado? Si___ no

4. DATOS DEL NOTIFICADOR

Persona que notifica:

[] Usuario afectado [ Titular (producto cosmético) [] profesional de la salud (especifique: )
[] otro
Nombre del Notificador:
Provincia:

Fecha de notificacion:
Teléfono:

Correo electrdnico:

5. INFORMACION ADICIONAL




INSTRUCTIVO DE LLENADO DEL FORMULARIO DE NOTIFICACION DE EFECTOS
INDESEABLES A COSMETICOS

*
.! MINISTERIO

MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA DE

REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD
— GOBIERNO NACIONAL — MEDICAMENTOS Y OTROS PRODUCTOS PARA LA SALUD
HUMANA Y USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS
SECCION DE COSMETOVIGILANCIA
REPORTE INSTRUCCIONES GENERALES

v La Cosmetovigilancia se define como

las actividades destinadas a la
recopilacion, evaluacion y seguimiento
de la informacion sobre los efectos no
deseados, observados como
consecuencia del uso normal o
conocido de los productos cosmeético,
para su compresiéon, comunicacion y la
minimizacién de estos.

Un efecto indeseable a cosmético es
una reaccion adversa para la salud
humana atribuible al uso normal o
conocido de los productos
cosmeéticos.

Los profesionales la salud, los
usuarios y los fabricantes /
distribuidores de productos
cosméticos deben notificar toda
sospecha de reaccion o efecto
indeseable a cosméticos que
tengan conocimiento.

Este formulario de notificacion de
sospecha de efectos indeseables a
productos cosméticos es una
herramienta fundamental para
conocer el comportamiento de los
cosméticos en nuestro pais, con
relacion a su seguridad, una vez que
estos estan disponibles en el
mercado y que son utilizados por un
gran numero de personas.

La notificacién no corresponde a una
denuncia, ni tampoco constituye una
causal de compensacion comercial,
objetivos que no corresponden a la
Cosmetovigilancia.

Leer antes con atencién el formulario y utilizar letra legible y clara.

Se debe proporcionar un minimo de informacién para validar el
reporte los cuales son los siguientes: — identificacion completa de la
persona que notifica; — informacién minima sobre el usuario
afectado, como edad, sexo y alergias; — identificacion precisa del
producto cosmético sospechoso; — descripcién de la reaccion o
efecto indeseable reportado.

Para evitar duplicacidon de notificaciones, se necesitan el nombre,
apellido y cédula del paciente por lo que se debe completar la
totalidad de los datos solicitados en cada apartado.

Indicar el nombre del fabricante del cosmético, marca del producto,
0 si es posible adjuntar foto del producto, el nimero de lote, fecha
de expiracién, siempre y cuando esta informacidon se encuentre
disponible en el etiquetado del producto.

Indicar las fechas aproximadas de inicio y final de uso del producto
cosmético sospechoso reportado, asi como también de las fechas
de inicio y final de la reaccién o efecto indeseable atribuible al
producto cosmético.

En caso de que el usuario afectado se haya recuperado de la reaccion
o efecto indeseable, indicar esta informacién en el apartado de
resultado del efecto indeseable.

Si el usuario afectado a causa del efecto indeseable requirié algin
ingreso hospitalario o afecté de forma grave su salud sefalar esta
informacion en el apartado de consecuencias del efecto indeseable.

De tener alguna otra informacion complementaria relacionada con el
producto cosmético, reaccioén o efecto indeseable reportado o datos del
usuario afectado, indicarlo en el apartado de informacién adicional.

LA INFORMACION SUMINSTRADA SERA DE USO CONFIDENCIAL




