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
Desconocido PA Dia Mes Aio Dia Mes Aio
UNK
7 + 13 DESCRIBA LA(‘S) REACCION(ES) (incluye fesf relevantes/datos de laboratorio) ‘ D MUERTE DEL PACIENTE
1) cefaleas persistentes que no se alivian (MedDRA LLT: Cefalea persistente - 10078943 (v28.0)) -
Desconocido I:‘ CAUSA (O PROLONGA)
2) deficiencia de glucosa 6 fosfato deshidrogenasa (MedDRA LLT: Déficit de glucosa-6-fosfato UNA HOSPITALIZACION
deshidrogenasa - 10018444 (v28.0)) - Desconocido
Este caso espontédneo fue recibido el 02 de junio de 2025 por medio de un correo electrdédnico de la péagina DDISCAPACIDADO
web de médico quien refiere informacién de un paciente de sexo y edad desconocidas en tratamiento con el INCAPACIDAD
medicamento Naltreva 90 mg + 8 mg comprimidos recubiertos de liberacidén prolongada a una dosis e SIGNIFICATIVA
indicacién desconocida. O PERSISTENTE
Reportante refiere que un paciente estd tomando el producto prescrito y no ha podido titularlo a mas de 1 DAMENAZADE VIDA
Zab C§da 12 horas porque el }?aciente presgn‘;a cefaleas persjlstentes ql[le‘no se aliy%an. Si bien e;té I:‘ANOMALiA CONGENITA
escrito el evento adverso, éste no se alivia a pesar del tiempo. La Unica condicidén de este paciente es
deficiencia de glucosa 6 fosfato deshidrogenasa. DOTRA CONDICION
MEDICA IMPORTANTE
I1I. INFORMACION DEL MEDICAMENTO SOSPECHOSO
14. MEDICAMENTO SOSPECHOSO (incluir nombre genérico) 20. LA REACCION, ;CEDIO
1) NALTREVA (NALTREXONE + BUPROPION) Comprimido, multicapa, liberacién prolongada - Desconocido AL SUSPENDER
EL MEDICAMENTO?
DSI DNO DNA
15. DOSIS DIARIA 16. VIA(S) DE ADMINISTRACION 21. LA REACCION,
1) Desconocido / 1) Desconocido (REAPARECIO
AL INTRODUCIR DE NUEVO
, AL MEDICAMENTO?
17. INDICACION(ES)
1) Indicacidén desconocida (MedDRA LLT: Uso de un farmaco para una indicacién desconocida - 10057097 DSI DNO DNA
(v28.0))
18. FECHAS DE TRATAMIENTO 19. DURACION DEL TRATAMIENTO
1) Desde: UNK Hasta: 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 diagnésticos, alergias, embarazo con fecha de iiltima menstruacion, etc)

No informado

IV. INFORMACION DEL FABRICANTE

24a. NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE 26-26a. NOMBRE Y DIRECCION DEL NOTIFICADOR
ASOFARMA Nelson Rodriguez
13 Calle 3-40 Zona 10 Edificio Atlantis Panama

24b. No. DE CONTROL DEL FABRICANTE

PA-ADIUM-PA-0058-20250602 (0)
24¢. FECHA DE RECEPCION 24d. FUENTE DEL REPORTE
POR EL FABRICANTE |:| ESTUDIO
02/06/2025 L] LITERATURA

PROFESIONAL DE LA SALUD

CJ AUTORIDAD

Ootro
FECHA DE ESTE REPORTE 25a. TIPO DE REPORTE
19/06/2025 14:58 EINICIAL

] SEGUIMIENTO
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Hoja de continuacién para

el formato CIOMS-1 No. de control del fabricante: PA-ADIUM-PA-0058-20250602 (0)

Informacidén sobre la reaccidédn (cont.)

No. 1

Reaccidn cefaleas persistentes que no se alivian (MedDRA LLT: Cefalea persistente -
10078943 (v28.0)

Fecha de inicio UNK

Fecha de término UNK

Seriedad No serio

Resultado Desconocido

Continta Desconocido

No. 2

Reaccidn deficiencia de glucosa 6 fosfato deshidrogenasa (MedDRA LLT: Déficit de glucosa-6-
fosfato deshidrogenasa - 10018444 (v28.0)

Fecha de inicio UNK

Fecha de término UNK

Seriedad No serio

Resultado Desconocido

Continua Desconocido

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

Este caso espontédneo fue recibido el 02 de junio de 2025 por medio de un correo electrdénico de la pégina web de
médico quien refiere informacién de un paciente de sexo y edad desconocidas en tratamiento con el medicamento
Naltreva 90 mg + 8 mg comprimidos recubiertos de liberacién prolongada a una dosis e indicacién desconocida.

Reportante refiere que un paciente estd tomando el producto prescrito y no ha podido titularlo a mas de 1 tab cada
12 horas porque el paciente presenta cefaleas persistentes que no se alivian. Si bien estd descrito el evento
adverso, éste no se alivia a pesar del tiempo. La uUnica condicidén de este paciente es deficiencia de glucosa 6
fosfato deshidrogenasa.

En el documento fuente no refiere lote y fecha de vencimiento del medicamento. Categoria del notificante: Médico
El andlisis de causalidad es realizado por Farmacovigilancia de Asofarma Centroamérica y Caribe con los datos
recibidos del documento fuente. El notificador no provee la relacidén causal entre el/los eventos adversos y el/los

medicamentos.

El notificador no indica si acepta que se le contacte para futuros seguimientos.

Andlisis de causalidad

cefaleas persistentes que no se alivian / NALTREVA Esperabilidad: Esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo Posible

deficiencia de glucosa 6 fosfato deshidrogenasa / NALTREVA Esperabilidad: No esperado
Fuente Método Resultado

Asofarma Centroamérica y Caribe Escala de Probabilidad de Naranjo No relacionado

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

No. 1

Nombre NALTREVA (NALTREXONE + BUPROPION)

Presentacidn NALTREVA 9 MX EN 90 MG X 60 CMP X 5 BLT

Formulacidn Comprimido, multicapa, liberacidén prolongada

Lote / Vencimiento /

Dosis diaria 1) Desconocido /

Via de administracidn 1) Desconocido

Fechas del tratamiento 1) Desde: UNK Hasta: UNK

Duracidn 1) Desconocido

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

Accién tomada Desconocido

22. TRATAMIENTO (S) CONCOMITANTE (S) Y FECHAS DE ADMINISTRACION (excluir aquellos usados para
tratar la reaccién) (cont.)
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23. OTROS ANTECEDENTES RELEVANTES (ej. otros diagnésticos, alergias, embarazo con fecha de
ultima menstruacién, etc) (cont.)

No informado
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