FORMATO CIOMS

REPORTE DE SOSPECHA DE REACCION ADVERSA

1. INFORMACION DE LA REACCION ADVERSA

1. INICIALES DEL 1a. PAIS 2. FECHA DE 2a. EDAD | 3.SEXO 4-6 INICIO DE LA REACCION I8-12 VERIFIQUE TODO LO QUE
PACIENTE NACIMIENTO CORRESPONDA CON LA
REACCION
SFV CR Dia Mes Aio 63 F Dia Mes Aiio
18 11 | 1061 | Afes UNK
7 + 13 DESCRIBA LA(S) REACCION(ES) (incluye test relevantes/datos de laboratorio) D MUERTE DEL PACIENTE
1) Efectos adversos (MedDRA LLT: Reaccidén adversa a medicamentos - 10061623 (v28.0)) - Desconocido
Este caso fue recibido el 20 de agosto de 2025 por medio de un formulario electrénico a través de la DCAUSA(O PROLONGA),
herramienta Jazz Safety del Programa de Acceso Comercial "ASOFARMA TE CUIDA" de un paciente de 63 afios de UNA HOSPITALIZACION
sexo femenino en tratamiento con el medicamento Cymbalta 30 mg capsulas de liberacién retardada a una
dosis, indicacién e inicio de terapia desconocida. Dll)IIJSCC/fPl:\ACCli)D:DDO
Grupo etario: Adulto E;GNII;ISATIVA
PERSISTENTE
Nombre del evento adverso: Efectos adversos D
Serio: No AMENAZA DE VIDA
Inicio / Término: UNK . ,
nicio : érmino ‘ [J ANOMALIA CONGENITA
Resultado: Desconocido
¢El notificador considera que el signo o sintoma experimentado estd relacionado con el producto DOTRA CONDICION
MEDICA IMPORTANTE

II. INFORMACION DEL MEDICAMENTO SOSPECHOSO

14. MEDICAMENTO SOSPECHOSO (incluir nombre genérico) 20. LA REACCION, ;CEDIO
1) CYMBALTA 30 mg (Clorhidrato de duloxetina) Cépsula, liberacién retardada - Desconocido AL SUSPENDER
EL MEDICAMENTO?
I:‘ ST I:‘ NO I:‘ NA
15. DOSIS DIARIA 16. VIA(S) DE ADMINISTRACION 21. LA REACCION,
1) Desconocido / 1) oral (REAPARECIO
AL INTRODUCIR DE NUEVO
. AL MEDICAMENTO?
17. INDICACION(ES)
1) Desconocida (MedDRA LLT: Uso de un farmaco para una indicacién desconocida - 10057097 (v28.0)) DSI DNO DNA

18. FECHAS DE TRATAMIENTO
1) Desde: UNK Hasta:

19. DURACION DEL TRATAMIENTO

UNK 1) Desconocido

III. TRATAMIENTO(S) CONCOMITANTE(S) Y ANTECEDENTES RELEVANTES

22. TRATAMIENTO(S) CONCOMITANTE(S) Y FECHAS DE ADMINISTRACION (excluir aquellos usados para tratar la reaccién)

23. OTROS ANTECEDENTES RELEVANTES (ej. otros diagnosticos, alergias, embarazo con fecha de ultima menstruacion, etc)

No informado

IV. INFORMACION DEL FABRICANTE

24a. NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE

Asofarma Centroamérica y Caribe
13 Calle 3-40 Zona 10 Edificio Atlantis

Desconocido Desconocido
Costa Rica

26-26a. NOMBRE Y DIRECCION DEL NOTIFICADOR

24b. No. DE CONTROL DEL FABRICANTE
CR-ADIUM-CR-0272-20250820 (0)

24c. FECHA DE RECEPCION 24d. FUENTE DEL REPORTE

POR EL FABRICANTE L Eestupio
20/08/2025 CJLITERATURA
[ PROFESIONAL DE LA SALUD
[J AUTORIDAD
OTRO

FECHA DE ESTE REPORTE
22/08/2025 15:30

25a. TIPO DE REPORTE
INICIAL
] SEGUIMIENTO
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Hoja de continuacién para

el formato CIOMS-1 No. de control del fabricante: CR-ADIUM-CR-0272-20250820 (0)

Informacidén sobre la reaccidédn (cont.)

No. 1

Reaccidn Efectos adversos (MedDRA LLT: Reaccidn adversa a medicamentos - 10061623 (v28.0)
Fecha de inicio UNK

Fecha de término UNK

Seriedad No serio

Resultado Desconocido

Continuta Desconocido

7 + 13 DESCRIBA LA (S) REACCION (ES) (incluye test relevantes/datos de laboratorio) (cont.)

Este caso fue recibido el 20 de agosto de 2025 por medio de un formulario electrdédnico a través de la herramienta
Jazz Safety del Programa de Acceso Comercial "ASOFARMA TE CUIDA" de un paciente de 63 afios de sexo femenino en
tratamiento con el medicamento Cymbalta 30 mg cépsulas de liberacidén retardada a una dosis, indicacién e inicio de
terapia desconocida.

Grupo etario: Adulto

Nombre del evento adverso: Efectos adversos

Serio: No

Inicio / Término: UNK

Resultado: Desconocido

¢El notificador considera que el signo o sintoma experimentado estd relacionado con el producto administrado? No

Se recibe via correo electrdénico donde la notificadora indica "...nos preocupa quedarnos sin el medicamento, ya que
mi mamd no puede dejarlo de tomar por dias porque le da efectos adversos".

20/08/2025: Se coloca fecha de nacimiento asociada al carnet de la paciente. Se coloca grupo etario adulto.

En el documento fuente no refiere lote y fecha de vencimiento del medicamento. Categoria del notificante: Paciente
o familiar u otro no-profesional de la salud

El andlisis de causalidad es realizado por Farmacovigilancia de Asofarma Centroamérica y Caribe con los datos
recibidos del documento fuente.

No es posible obtener méds informacidén ya que el Paciente o familiar u otro no-profesional de la salud no acepta que
se le contacte para futuros seguimientos, ni a su médico tratante.

Analisis de causalidad

Efectos adversos / CYMBALTA 30 mg Esperabilidad: Esperado

Fuente Metodo Resultado
Notificador No relacionado
Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo Posible

14. MEDICAMENTO SOSPECHOSO (incluir nombre genérico) (cont.)

No. 1

Nombre CYMBALTA 30 mg (Clorhidrato de duloxetina)

Presentacién CYMBALTA 30 MG x 28 CAP x 4 BLT

Formulacidn Cépsula, liberacién retardada

Lote / Vencimiento /

Dosis diaria 1) Desconocido /

Via de administracidn 1) Oral

Fechas del tratamiento 1) Desde: UNK Hasta: UNK

Duracidn 1) Desconocido

Tndicaciones 1) Desconocida (MedDRA LLT: Uso de un farmaco para una indicacién desconocida -
10057097 (v28.0))

Accién tomada Desconocido

22. TRATAMIENTO (S) CONCOMITANTE (S) Y FECHAS DE ADMINISTRACION (excluir aquellos usados para
tratar la reaccién) (cont.)

23. OTROS ANTECEDENTES RELEVANTES (ej. otros diagndésticos, alergias, embarazo con fecha de
tltima menstruacién, etc) (cont.)
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No informado
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