FORMATO CIOMS

REPORTE DE SOSPECHA DE REACCION ADVERSA

1. INFORMACION DE LA REACCION ADVERSA

resuelto / en curso

5) N&ausea (MedDRA LLT: Nauseas - 10009165 (v28.0)) - No recuperado / no resuelto / en curso

6) Resequedad en la boca (MedDRA LLT: Boca seca - 10013781 (v28.0)) - No recuperado / no resuelto / en
curso

7) Tos (MedDRA LLT: Tos - 10011224 (v28.0)) - No recuperado / no resuelto / en curso

(MedDRA LLT: Diarrea - 10012727
(MedDRA LLT:

8) Diarrea
9) Pies agrietados

(v28.0))
Piel agrietada - 10008405

- Recuperado / resuelto
(v28.0)) - No recuperado / no resuelto / en

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
PRB GT Dia Mes Aio 59 M Dia Mes Aiio
23 1 1966 | Mo UNK
7 + 13 DESCRIBA LA(S) REACCION(ES) (incluye test relevantes/datos de laboratorio) D MUERTE DEL PACIENTE
1) Dolor de cabeza (MedDRA LLT: Dolor de cabeza - 10019198 (v28.0)) - No recuperado / no resuelto / en
curso I:‘ CAUSA (O PROLONGA)
2) Dolor de cuerpo (MedDRA LLT: Dolor general en el cuerpo - 10048971 (v28.0)) - No recuperado / no UNA HOSPITALIZACION
resuelto / en curso
3) Hernia en el estdémago (MedDRA LLT: Hernia abdominal NEOM - 10000068 (v28.0)) - No recuperado / no DDISCAPACIDADO
resuelto / en curso INCAPACIDAD
4) No le dan ganas de comer (MedDRA LLT: Apetito disminuido NEOM - 10003020 (v28.0)) - No recuperado / no SIGNIFICATIVA

O PERSISTENTE
[J AMENAZA DE VIDA
[J ANOMALIA CONGENITA

CJOTRA CONDICION
MEDICA IMPORTANTE

II. INFORMACION DEL MEDICAMENTO SOSPECHOSO

14. MEDICAMENTO SOSPECHOSO (incluir nombre genérico)

20. LA REACCION, ;CEDIO

1) Lodatir 10 mg Capsulas (LENVATINIB) Cépsula - Lote: 26543 - Vencimiento: UNK/09/2025 - Dosis no AL SUSPENDER
modificada EL MEDICAMENTO?
DSI DNO DNA
15. DOSIS DIARIA 16. VIA(S) DE ADMINISTRACION 21. LA REACCION,
1) 10 mg 1 al dia. / 1) Oral (REAPARECIO
AL INTRODUCIR DE NUEVO
. AL MEDICAMENTO?
17. INDICACION(ES)
1) Hepatocarcinoma (MedDRA LLT: Carcinoma de higado - 10007416 (v28.0)) DSI DNO DNA

18. FECHAS DE TRATAMIENTO
1) Desde: 02/05/2024 Hasta:

19. DURACION DEL TRATAMIENTO
UNK 1) CONTINUA

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

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

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

Guatemala

26-26a. NOMBRE Y DIRECCION DEL NOTIFICADOR

24b. No. DE CONTROL DEL FABRICANTE
GT-ADIUM-GT-0316-20240614 (1)

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

POR EL FABRICANTE M EsTupio

07/05/2025 CJLITERATURA
[ PROFESIONAL DE LA SALUD
J AUTORIDAD
Ootro

FECHA DE ESTE REPORTE
20/05/2025 15:54

25a. TIPO DE REPORTE
O iNiciaL
M secuIMIENTO
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Hoja de continuacién para

el formato CIOMS-1 No. de control del fabricante: GT-ADIUM-GT-0316-20240614 (1)

Informacién sobre la reaccidén (cont.)

No. 1

Reaccidn Dolor de cabeza (MedDRA LLT: Dolor de cabeza - 10019198 (v28.0)
Fecha de inicio UNK

Fecha de término UNK

Seriedad No serio

Resultado No recuperado / no resuelto / en curso
Continta Si

No. 2

Reaccién Dolor de cuerpo (MedDRA LLT: Dolor general en el cuerpo - 10048971 (v28.0)
Fecha de inicio UNK

Fecha de término UNK

Seriedad No serio

Resultado No recuperado / no resuelto / en curso
Continua Si

No. 3

Reaccidn Hernia en el estdémago (MedDRA LLT: Hernia abdominal NEOM - 10000068 (v28.0)
Fecha de inicio UNK

Fecha de término UNK

Seriedad No serio

Resultado No recuperado / no resuelto / en curso
Continua Si

No. 4

Reaccidn No le dan ganas de comer (MedDRA LLT: Apetito disminuido NEOM - 10003020 (v28.0)
Fecha de inicio UNK

Fecha de término UNK

Seriedad No serio

Resultado No recuperado / no resuelto / en curso
Continua Si

No. 5

Reaccién Ndusea (MedDRA LLT: Nauseas - 10009165 (v28.0)
Fecha de inicio UNK

Fecha de término UNK

Seriedad No serio

Resultado No recuperado / no resuelto / en curso
Continua Si

No. 6

Reaccidn Resequedad en la boca (MedDRA LLT: Boca seca - 10013781 (v28.0)
Fecha de inicio UNK

Fecha de término UNK

Seriedad No serio

Resultado No recuperado / no resuelto / en curso
Continta Si

No. 7

Reaccién Tos (MedDRA LLT: Tos - 10011224 (v28.0)

Fecha de inicio UNK

Fecha de término UNK

Seriedad No serio

Resultado No recuperado / no resuelto / en curso
Continua Si

No. 8

Reaccidn Diarrea (MedDRA LLT: Diarrea - 10012727 (v28.0)
Fecha de inicio UNK

Fecha de término UNK

Seriedad No serio

Resultado Recuperado / resuelto

Continta No

No. 9

Reaccién Pies agrietados (MedDRA LLT: Piel agrietada - 10008405 (v28.0)
Fecha de inicio 03/2025

Fecha de término UNK

Seriedad No serio

Resultado No recuperado / no resuelto / en curso
Continua Si

No. 10
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Reaccidn Piel con ampollas (MedDRA LLT: Formacidén de ampollas - 10005214 (v28.0)
Fecha de inicio 03/2025

Fecha de término UNK

Seriedad No serio

Resultado No recuperado / no resuelto / en curso
Continuta Si

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

Analisis de causalidad

Dolor de cabeza / Lodatir 10 mg Capsulas Esperabilidad: Esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo Posible

Dolor de cuerpo / Lodatir 10 mg Capsulas Esperabilidad: Esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo Posible

Hernia en el estémago / Lodatir 10 mg Capsulas Esperabilidad: No esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo Posible

No le dan ganas de comer / Lodatir 10 mg Capsulas Esperabilidad: Esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo Posible

Nausea / Lodatir 10 mg Capsulas Esperabilidad: Esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo Posible

Resequedad en la boca / Lodatir 10 mg Capsulas Esperabilidad: Esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo Posible

Tos / Lodatir 10 mg Capsulas Esperabilidad: No esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo Posible

Diarrea / Lodatir 10 mg Capsulas Esperabilidad: Esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo Posible

Pies agrietados / Lodatir 10 mg Capsulas Esperabilidad: Esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo Posible

Piel con ampollas / Lodatir 10 mg Capsulas Esperabilidad: No esperado
Fuente Metodo Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo Posible

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

No. 1

Nombre Lodatir 10 mg Capsulas (LENVATINIB)
Presentacidn LODATIR 10 MG x 30 CAP x 3 BLT
Formulacidn Capsula

Lote / Vencimiento 26543

Dosis diaria 1) 10 mg 1 al dia. /

Via de administracidén 1) Oral

Fechas del tratamiento 1) Desde: 02/05/2024 Hasta: UNK
Duracién 1) CONTINUA

Indicaciones 1) Hepatocarcinoma (MedDRA LLT: Carcinoma de higado - 10007416 (v28.0)
Accién tomada Dosis no modificada

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

No. 1
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Nombre Lactulosa jarabe

Formulacidn No especificado
Fechas del tratamiento No especificado
Accién tomada No especificado

23. OTROS ANTECEDENTES RELEVANTES (ej. otros diagnésticos, alergias, embarazo con fecha de
ultima menstruacién, etc) (cont.)

No informado
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