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Información del reporte

Título del reporte REACCION  ALERGICA 

Fecha de la última modificación 09042024 19:11:48

Fecha de recepción inicial 09042024

Fecha de recepción más reciente 09042024

Fecha de recepción más reciente del emisor

Fecha de recepción inicial del emisor

Fecha del reporte 22032024

Tipo de emisor Profesional de la salud

Tipo de reporte Espontáneo

Profesión del notificador Farmaceútico

Reporte de literatura

Parent Child report

Reportes relacionados

Referencia(s) bibliográfica(s): 

Tipo de estudio: 

Nombre del estudio: 

Otros Ids del reporte: 

Paciente

Iniciales Número de identificación Sexo (Fecha de última menstruación) Embarazada / Lactando

MSK MSK Femenino (15032024) No / No

Fecha de nacimiento Edad al comienzo de la reacción Grupo etario Peso (kg) Altura (cm)

24041994 29 Año Adulto 68 160

Número de identificación del especialista: 

Número de identificación del médico general: 

Número de expediente hospitalario: 

Número de identificación de la investigación: 

Causa de muerte

Fecha de muerte Causa de muerte (MedDRA) Causa de muerte tal como la reportó el notificador primario /

original

Causa de muerte determinada por autopsia

¿Se realizó autopsia? Causa de muerte determinada por autopsia ( MedDRA) Causa de muerte determinada por autopsia

Historia clínica

Historia clínica relevante (MedRA) Fecha de inicio Fecha de término ¿Continúa? Comentarios del médico

Alergia espontánea 22032024 22032024 No PACIENTE CON CUADRO DE TOS

ASOCIADO A DISNEA SIBITO  CON

SENSACION O PRECION POSTERIOR

A  PASO  DE HIOSCINA IV CON LEVE

SILANCIAS CON BASE

PULMONARES DE  PACIENTE SE  LE 

EXPLICA  EL  CUADRO  DE ALERGIA

SE ORDENA  MANEJO CONTINUAR 

CON  VIGILANCIA  

Historia clínica relevante: LA  PACIENTE SE LE ADMINISTRA HIOSCINA SIMPLE INTRAVENOSO A LAS 13+45 EL  CUAL  HACE REACCION  ALERGICA EL PACIENTE PRESENTA SINTOMAS COMO  TOS,

DISNEA, DOLOR EN EL PECHO, Y  HORMIGUEO EN LAS  MANOS  Y BRAZOS 
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Tratamiento médico previo

Tratamiento médico previo Tratamiento médico previo Indicación (MedRA) Reacción (MedRA) Fecha de inicio Fecha de término

SE LE ADMINISTRA

ADRENALINA AMPOLLA DE  1

MG 0.56 MG DOSIS

SUBCUTANEA, Y 

HIDROCIRTISONA AMPOLLA

100, 200 MG DOSIS UNICA

INTRAVENOSO SE MANEJA  Y

SE CONTINUA  VAJO

VIGILANCIA  

Hidrocortisona 22032024 22032024

Caso narrativo e información adicional

Caso narrativo Comentarios del notificador

LA  PACIENTE SE LE ADMINISTRA HIOSCINA SIMPLE INTRAVENOSO A LAS 13+45 EL  CUAL 

HACE REACCION  ALERGICA EL PACIENTE PRESENTA SINTOMAS COMO  TOS, DISNEA, DOLOR

EN EL PECHO, Y  HORMIGUEO EN LAS  MANOS  Y BRAZOS SE LE ADMINISTRA ADRENALINA

AMPOLLA DE  1 MG 0.56 MG DOSIS SUBCUTANEA, Y  HIDROCIRTISONA AMPOLLA 100, 200 MG

DOSIS UNICA INTRAVENOSO SE MANEJA  Y SE CONTINUA  VAJO VIGILANCIA  

LA  PACIENTE SE LE ADMINISTRA HIOSCINA SIMPLE INTRAVENOSO A LAS 13+45 EL  CUAL 

HACE REACCION  ALERGICA EL PACIENTE PRESENTA SINTOMAS COMO  TOS, DISNEA, DOLOR

EN EL PECHO, Y  HORMIGUEO EN LAS  MANOS  Y BRAZOS SE LE ADMINISTRA ADRENALINA

AMPOLLA DE  1 MG 0.56 MG DOSIS SUBCUTANEA, Y  HIDROCIRTISONA AMPOLLA 100, 200 MG

DOSIS UNICA INTRAVENOSO SE MANEJA  Y SE CONTINUA  VAJO VIGILANCIA  

Reacción Adversa

Reacción / evento (MedDRA) Fecha de inicio Fecha de finalización Duración Resultado Criterio (s) de Gravedad

Efecto terapéutico inesperado 22032024 22032024 1 Día Recuperado/resuelto

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

LA  PACIENTE SE LE ADMINISTRA HIOSCINA SIMPLE INTRAVENOSO A LAS 13+45 EL  CUAL  HACE REACCION  ALERGICA EL PACIENTE PRESENTA SINTOMAS COMO  TOS, DISNEA, DOLOR EN EL

PECHO, Y  HORMIGUEO EN LAS  MANOS SE LE ADMINISTRA ADRENALINA AMPOLLA Y HIDROCORTISON

País de ocurrencia Confirmación médica realizada por un profesional de la salud

Colombia Si

Medicamento

Rol del medicamento Acción tomada Indicación (MedDRA) Otros problemas relacionados al uso

del medicament

Ingrediente sospechoso

Medicamento retirado Error de medicación Principio activo

Nombre del medicamento (patente-WHODrug)

Hioscina simple

Principio(s) activo(s)

Hyoscine hydrobromide

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

Hioscina simple

Información de dosis utilizada

Dosis (número y unidad) Intervalo de dosificación Comienzo de la administración Fin de la administración Duración Número de lote

20 milligram (mg) 1 por 1 Minuto 22032024 22032024 1 1479010

Forma farmacéutica Forma farmacéutica (EDQM) Vía de administración Vía de administración (EDQM)

intravenoso intravenoso Vía intravenosa

Dosis

BUTIL BROMURO  DE HIOSCINA 20 MG  

Información de la vacuna

Número de dosis Nombre del diluyente Número de lote del diluyente

1 lactato  de riger 

Indicación tal como fue reportado por el notificador primario / original: LA  PACIENTE SE LE ADMINISTRA HIOSCINA SIMPLE INTRAVENOSO A LAS 13+45 EL  CUAL  HACE REACCION  ALERGICA EL

PACIENTE PRESENTA SINTOMAS COMO  TOS, DISNEA, DOLOR EN EL PECHO, Y  HORMIGUEO EN LAS  MANOS  Y BRAZOS SE LE ADMINISTRA ADRENALINA AMPOLLA DE  1
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Información adicional sobre el medicamento: 

País de autorización: Colombia

Laboratorio titular del registro (WHODrug): 

Laboratorio titular del registro: PROCAPS

Retiro del medicamento / Información de la reexposición & Intervalo de tiempo entre la administración del medicamento sospechoso y la ocurrencia de la reacción

Reacción / evento (MedDRA) Nombre del medicamento

(patente-WHODrug)

Resultado del retiro del

medicamento

Resultado de la reexposición al

medicamento

Primera dosis Última dosis

Evaluación de causalidad

Metodología utilizada: WHO-UMC Causality Source: ESE HOSPITAL NUESTRA SEÑORA DEL CARMEN DE TABIO

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

Efecto terapéutico inesperado

Evaluación de causalidad

Metodología utilizada: WHO-UMC Causality Source: INVIMA

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

Efecto terapéutico inesperado

INVIMA Diagnóstico (MedDRA): 

INVIMA comments: 

Análisis y procedimientos

Nombre del análisis Fecha del análisis Resultados del análisis Resultado del estudio (Código) Mínimo valor estándar Máximo valor estándar

09042024 =    

Tipo de análisis Resultados Comentarios del notificador

Información del notificador primario /original

Notificador primario Profesión del notificador Título Apellido / Nombre Departamento /

Organización

Dirección / Ciudad

(sub-distrito) /

Distrito/Municipio /

Estado o provincia /

Código postal / País del

notificador

Teléfono / Correo

electrónico

Si Farmaceútico MSK MSK MSK MSK Colombia  

09042024 14:11:56 3 / 3


