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Informacion del reporte

Titulo del reporte

reaccion a medicamentos

Fecha de la dltima modificacion

08082023 16:56:59

Fecha de recepcioén inicial 08082023
Fecha de recepcion mas reciente 08082023
Fecha de recepcion mas reciente del emisor

Fecha de recepcion inicial del emisor

Fecha del reporte 30072023

Tipo de emisor

Profesional de la salud

Tipo de reporte

Espontaneo

Profesién del notificador

Farmacedtico

Reporte de literatura

Parent Child report

Reportes relacionados

Referencia(s) bibliografica(s):

Tipo de estudio:
Nombre del estudio:

Otros Ids del reporte:

Paciente
Iniciales Numero de identificacion Sexo (Fecha de ultima menstruacion)
AMVC 1077062136 Femenino (01072023) () Embarazada J Lactando
Fecha de nacimiento Edad al comienzo de la reaccion Grupo etario Peso (kg) Altura (cm)
12042006 17 Afio Adolescente 50 150
N dei ificacion del -

Numero de identificacion del médico general:

de i h

io:

Numero de identificacion de la investigacion:

Causa de muerte

Fecha de muerte

Causa de muerte (MedDRA)

Causa de muerte tal como la reporté el notificador primario / original

Causa de muerte determinada por autopsia

¢ Se realizé autopsia?

Causa de muerte determinada por autopsia ( MedDRA)

Causa de muerte determinada por autopsia

Historia clinica

Historia clinica Fecha de Fecha de A i y A
relevante (MedRA) Iniclo e ¢Continta? | Comentarios del médico
30072023 | 30072023 | No PACIENTE REVALORADA POR MEDICO DE TURNO QUIEN ORDENA ADMINISTRAR DEXAMETASONA DE 8 MG LA MAMA NO LO DEJO ADNISTRAR EL
MEDICO SE LO CAMBIA POR HIDROCORTISONA AMPOOLLA 100 MG

Historia clinica relevante: PACIENTE REFIERE SER ALEGICA A VARIOS MEDICAMENTOS POR ESE MOTIVO SE REALIZA TRAMITE DE REMISION PARA LA VALORACION CON MEDICINA INTERNA

Tratamiento médico previo

Tratamiento médico previo

Tratamiento médico previo (WHODrug)

Indicacién (MedRA)

Reaccion (MedRA)

Fecha de inicio Fecha de término

INFECCION URINARIA

Alergia

30072023 30072023

Caso narrativo e informacién adicional

Caso narrativo

Comentarios del
notificador

REACCION

PACIENTE QUIEN LE ADMINISTRAN HIOSCINA SIMPLE 10MG INTRAVENOSO PRESENTA BROTE EN EL CUELLO, BRAZOS, CARA Y VOMITO SE INFORMA A LA MEDICO DE TURNO DE LA
|
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Reaccion Adversa

Reaccion / evento (MedDRA) Fecha de inicio Fecha de finalizaciéon Duracion Resultado Criterio (s) de Gravedad

Alergia 30072023 30072023 1 Dia Recuperado/resuelto

Reaccion / evento tal como fue reportada por el notificador primario / original

LA PACIENTE AL MOMENTO DEL INGRESO NAMIFIESTA Q ES ALEGICA MAS DE 10 MEDICAMENTOS, ENTRE ESOS NO ESTAVA REALICONADO LA HIOSCINA AMPOLLA

Pais de ocurrencia Confirmacion médica realizada por un profesional de la salud

Colombia Si

Medicamento

Rol del medicamento Accion tomada Indicacién (MedDRA) Otros problemas relacionados al uso del medicament Ingrediente sospechoso

Sospechoso Medicamento retirado Alergia Principio activo

Nombre del medicamento (patente-WHODrug)

Hioscina

Principio(s) activo(s)

Hyoscine butylbromide

Nombre del medicamento tal como fue reportado por el notificador inicial / original

HIOSCINA SIMPLE

Informacién de dosis utilizada

Dosis Intervalo de dosificacion Comienzo de la administracién Fin de la administracién Duracién Numero de lote
10 1 por 1 Minuto 30072023 30072023 1 Dia 1230003
Forma farmacéutica Forma farmacéutica (EDQM) Via de administracién Via de administracion (EDQM)
ampolla via intravenosa Via intravenosa

Dosis

DOSIS UNICA

Informacién de la vacuna

NUmero de dosis Nombre del diluyente Numero de lote del diluyente

1 HIOSCINA 1230003

Indicacion tal como fue reportado por el notificador primario / original: LA PACIENTE AL MOMENTO DEL INGRESO NAMIFIESTA Q ES ALEGICA MAS DE 10 MEDICAMENTOS, ENTRE ESOS NO ESTAVA REALICONADO LA

HIOSCINA AMPOLLA
Informacién adici sobre el i SE LE ADMINISTRO HIDROCORTIZONA 100 MG PARA CONTRARESTAR LA ALERGIA

Pais de autorizacion: Colombia
Laboratorio titular del registro (WHODrug): Laboratorios Biosano

Laboratorio titular del registro: VITALIS

Retiro del medicamento / Informacion de la reexposicion & Intervalo de tiempo entre la ini ion del y la ocurrencia de la reaccion

Reaccion / evento (MedDRA) Nombre del medicamento (patente-WHODrug) Resultado del retiro del medicamento Resultado de la reexposicion al medicamento Primera dosis

Ultima dosis

Evaluacion de causalidad

Metodologia utilizada: WHO-UMC Causality Source: ESE HOSPITAL NUESTRA SENORA DEL CARMEN DE TABIO
Reaccion / evento (MedDRA) / Nombre del medicamento (patente-WHODrug) Hioscina
Alergia Definida

Evaluacién de causalidad

Metodologia utilizada: WHO-UMC Causality Source: INVIMA

Reaccion / evento (MedDRA) / Nombre del medicamento (patente-WHODrug) Hioscina

Alergia

Diagnéstico (MedDRA):

comments:
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Analisis y procedimientos

Nombre del analisis Fecha del analisis Resultados del analisis Resultado del estudio (Codigo) Minimo valor estandar Maximo valor estandar
30072023 = Limitrofe

Tipo de analisis Resultados Comentarios del notificador

NARANJO

Informacién del notificador primario /original

Nr_)tiﬁc?dor Pro_fesidn del Titulo Apeliido / Nombre Depar@amejpto/ Direccion /'Ciudad (;_ub-distrito) / Distrito/Municipio / Estado o provincia / Cédigo Teléfono / Comeo electronico
primario notificador Organizacion postal / Pais del notificador

" . regente de CELY BECERA ANDREA CUNDINAMARCA ~ . : . 3233972012
Si Farmaceutico farmacia YORLEDY COLOMBIA CR3 No 3- 87 TABIO Tabio Cundinamarca 250230 Colombia YORYISCELY@GMAIL.COM

08082023 11:57:12 3/3





