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SISTEMA DE NOTIFICACION EN LINEA: NOTI-FACEDRA

Pais: Panama
Numero Notificacion: NCA69832
Fecha Notificacion: ~ 23/08/2023
Seguimiento: No

Informacién sobre la persona que ha presentado la reacciéon adversa al medicamento

Nombre y Apellidos: VS

N° de Expediente clinico:

Sexo: Femenino Edad: 70 Ano

Peso (kg): 37,00 Altura (cm):

MEDICAMENTO

Informacién sobre el medicamento que ha podido causar la reaccion adversa

Sospecha: Sospechoso

Medicamento: ANASTROZOL (2729A)

Lote y fecha de caducidad: -

Motivo de la prescripcion: Metastasis de cancer de mama en huesos
Dosis y posologia:

Via de administracion:

Medidas tomadas: DESCONOCIDA
Fechainicio:  Desconocida Fecha fin:
Sospecha: Sospechoso

Medicamento: FULVESTRANT (2925A)
Lote y fecha de caducidad: -

Motivo de la prescripcion:

Dosis y posologia:

Via de administracion:
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Medidas tomadas: DESCONOCIDA
Fechainicio:  Desconocida Fecha fin:
Sospecha: Sospechoso

Medicamento: GABAPENTINA (2641A)

Lote y fecha de caducidad: -

Motivo de la prescripcion: Dolor debido al cancer
Dosis y posologia:

Via de administracion:

Medidas tomadas: DESCONOCIDA
Fechainicio:  Desconocida Fecha fin:
Sospecha: Sospechoso

Medicamento: Kisqali (Ribociclib succinato)
Lote y fecha de caducidad: -
Motivo de la prescripcion: Céancer metastasico de mama

Dosis y posologia:

Via de administracion:

Medidas tomadas: DESCONOCIDA
Fechainicio:  27/10/2020 Fecha fin:
Sospecha: Sospechoso

Medicamento: MORFINA (1982A)
Lote y fecha de caducidad: -
Motivo de la prescripcion:

Dosis y posologia:

Via de administracion:

Medidas tomadas: NO MODIFICACION DE LA DOSIS
Fecha inicio:  Desconocida Fecha fin:
Sospecha: Sospechoso

Medicamento: TRAMADOL (2389A)

Lote y fecha de caducidad: -

Motivo de la prescripcion: Dolor debido al cancer

Dosis y posologia: 2 formas de dosificacion; una vez al dia

Via de administracion:
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Medidas tomadas:

Fechainicio: 2009

NO MODIFICACION DE LA DOSIS
Fecha fin:

REACCIONES

¢, Cree que las reacciones que comunica... :

No han causado nada de lo anterior pero considero que es grave

Tipo de Notificacion:

Espontanea

Informacién sobre la reaccién adversa (pueden ser varias)

Reaccion adversa:

Dolor cardiaco

Fecha Inicio: Desconocida Fecha fin:
Desenlace: DESCONOCIDO

Reaccién adversa:  Arritmia

Fecha Inicio: Desconocida Fecha fin:
Desenlace: DESCONOCIDO

Reaccion adversa:
Fecha Inicio:
Desenlace:

Dolor pulmonar
Desconocida Fecha fin:
RECUPERADO / RESUELTO

Reaccion adversa:
Fecha Inicio:
Desenlace:

Metastasis en huesos
Desconocida Fecha fin:
DESCONOCIDO

Reaccion adversa:

Dificultad respiratoria

Fecha Inicio: Desconocida Fecha fin:
Desenlace: DESCONOCIDO

Reaccién adversa:  Metastasis

Fecha Inicio: Desconocida Fecha fin:
Desenlace: DESCONOCIDO

Reaccion adversa:

Metastasis en columna vertebral

Fecha Inicio: Desconocida Fecha fin:
Desenlace: DESCONOCIDO

Reaccion adversa:  Calambres

Fecha Inicio: Desconocida Fecha fin:
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Desenlace:

EN RECUPERACION / EN RESOLUCION

Reaccion adversa:

Alergia

Fecha Inicio: Desconocida Fecha fin:
Desenlace: DESCONOCIDO

Reaccién adversa:  Dactilitis

Fecha Inicio: Desconocida Fecha fin:
Desenlace: EN RECUPERACION / EN RESOLUCION

Reaccion adversa:

Fecha Inicio:
Desenlace:

Fascitis plantar
Desconocida Fecha fin:
EN RECUPERACION / EN RESOLUCION

Reaccion adversa:

Fecha Inicio:
Desenlace:

Enfermedad
Desconocida Fecha fin:
EN RECUPERACION / EN RESOLUCION

Reaccion adversa:

Fecha Inicio:

Desenlace:

Incapacidad para caminar
Desconocida Fecha fin:
EN RECUPERACION / EN RESOLUCION

Reaccion adversa:

Fecha Inicio:
Desenlace:

Pérdida del sueio
Desconocida Fecha fin:
EN RECUPERACION / EN RESOLUCION

Reaccion adversa:

Dolor de cabeza

Fecha Inicio: Desconocida Fecha fin:
Desenlace: DESCONOCIDO

Reaccion adversa:  Vomitos

Fecha Inicio: Desconocida Fecha fin:
Desenlace: DESCONOCIDO

Reaccién adversa:  Nauseas

Fecha Inicio: Desconocida Fecha fin:
Desenlace: DESCONOCIDO

Reaccién adversa:  Mareos

Fecha Inicio: Desconocida Fecha fin:
Desenlace: DESCONOCIDO

Reaccion adversa:

Fecha Inicio:

Perdida del apetito
Desconocida Fecha fin:
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Desenlace:

DESCONOCIDO

Reaccion adversa:

Fecha Inicio:
Desenlace:

Taquicardia
Desconocida Fecha fin:
DESCONOCIDO

Reaccion adversa:

Fecha Inicio:

Desenlace:

Dolor en costillas
Desconocida Fecha fin:
DESCONOCIDO

Reaccion adversa:

Fecha Inicio:
Desenlace:

Quiste hepatico
Desconocida Fecha fin:
DESCONOCIDO

Reaccion adversa:

Fecha Inicio:
Desenlace:

Presion sanguinea anormal
Desconocida Fecha fin:
DESCONOCIDO

Reaccion adversa:

Fecha Inicio:

Desenlace:

Dolor en la lengua
Desconocida Fecha fin:
DESCONOCIDO

Reaccion adversa:

Fecha Inicio:
Desenlace:

Infeccién en la lengua
Desconocida Fecha fin:
DESCONOCIDO

Reaccion adversa:

Fecha Inicio:
Desenlace:

Incapacidad para comer
Desconocida Fecha fin:
DESCONOCIDO

Reaccion adversa:

Fecha Inicio:
Desenlace:

Decoloracion de la piel
Desconocida Fecha fin:
NO RECUPERADO / NO RESUELTO

Reaccion adversa:

Fecha Inicio:
Desenlace:

Trastorno de la piel
Desconocida Fecha fin:
DESCONOCIDO

Reaccion adversa:

Fecha Inicio:
Desenlace:

Dolor en cadera
Desconocida Fecha fin:
DESCONOCIDO

Reaccion adversa:

Fecha Inicio:

Dolor en mama
Desconocida Fecha fin:
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Desenlace:

NO RECUPERADO / NO RESUELTO

Reaccion adversa:

Fecha Inicio:
Desenlace:

Disminucion de la respuesta inmunolégica
Desconocida Fecha fin:
DESCONOCIDO

Reaccion adversa:

Fecha Inicio:

Desenlace:

Trastorno 6seo
Desconocida Fecha fin:
DESCONOCIDO

Reaccion adversa:

Infeccion de garganta

Fecha Inicio: Desconocida Fecha fin:
Desenlace: DESCONOCIDO

Reaccion adversa:  Quemadura

Fecha Inicio: Desconocida Fecha fin:
Desenlace: DESCONOCIDO

Reaccion adversa:  Ronquera

Fecha Inicio: Desconocida Fecha fin:
Desenlace: DESCONOCIDO

Reaccion adversa:

Fecha Inicio:
Desenlace:

Dolor en rifion
Desconocida Fecha fin:
DESCONOCIDO

Reaccion adversa:

Fecha Inicio:
Desenlace:

Dolor en vesicula biliar
Desconocida Fecha fin:
NO RECUPERADO / NO RESUELTO

Reaccion adversa:

Fecha Inicio:
Desenlace:

Dolor en el esternon
Desconocida Fecha fin:
DESCONOCIDO

Reaccion adversa:

Dolor en columna vertebral

Fecha Inicio: Desconocida Fecha fin:
Desenlace: DESCONOCIDO

Reaccién adversa:  Caida

Fecha Inicio: Desconocida Fecha fin:
Desenlace: DESCONOCIDO

Reaccion adversa:

Fecha Inicio:

Intranquilidad
Desconocida Fecha fin:
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Desenlace:

DESCONOCIDO

Reaccion adversa:

Fecha Inicio:
Desenlace:

COVID-19
Desconocida Fecha fin:
NO RECUPERADO / NO RESUELTO

Reaccion adversa:

Trastorno pulmonar

Fecha Inicio: Desconocida Fecha fin:
Desenlace: DESCONOCIDO

Reaccion adversa:  Malestar

Fecha Inicio: Desconocida Fecha fin:
Desenlace: DESCONOCIDO

Reaccion adversa:  Esputo

Fecha Inicio: Desconocida Fecha fin:
Desenlace: DESCONOCIDO

Reaccion adversa:

Fecha Inicio:

Desenlace:

Malestar de estbmago
Desconocida Fecha fin:
EN RECUPERACION / EN RESOLUCION

Reaccion adversa:

Fecha Inicio:
Desenlace:

Dolor en el pecho
Desconocida Fecha fin:
DESCONOCIDO

Reaccion adversa:

Fecha Inicio:
Desenlace:

Trastorno de las uias
Desconocida Fecha fin:
NO RECUPERADO / NO RESUELTO

Reaccion adversa:

Fecha Inicio:
Desenlace:

Estrefimiento
Desconocida Fecha fin:
DESCONOCIDO

Reaccion adversa:

Dolor de garganta

Fecha Inicio: Desconocida Fecha fin:
Desenlace: DESCONOCIDO

Reaccion adversa:  Tos

Fecha Inicio: Desconocida Fecha fin:
Desenlace: NO RECUPERADO / NO RESUELTO

Reaccion adversa:

Fecha Inicio:

Dolor abdominal alto
Desconocida Fecha fin:
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Desenlace:

DESCONOCIDO

Reaccion adversa:

Fecha Inicio:
Desenlace:

Perdida del cabello
Desconocida Fecha fin:

NO RECUPERADO / NO RESUELTO

Reaccion adversa:

Dolor en el sitio de inyeccion

Fecha Inicio: Desconocida Fecha fin:
Desenlace: DESCONOCIDO

Reaccion adversa:  Dolor

Fecha Inicio: Desconocida Fecha fin:
Desenlace: DESCONOCIDO

Reaccién adversa:  Farmaco ineficaz

Fecha Inicio: Desconocida Fecha fin:
Desenlace: DESCONOCIDO

Observaciones adicionales: Fecha de reporte: 10-Ago-2023

ID Global: NVSC2020PA296945

Descripcién inicial del caso: Este caso se recibi6 inicialmente a través de un
Programa de marketing el 3-Nov-2020. La informacién mas reciente se
recibié el 21-Dic-2022 y se envié a SANDOZ el 23-Dic-2022. Es un informe
recibido inicialmente de un consumidor a través de otro programa orientado
al paciente el 03-Nov-2020. Este informe se refiere a una paciente de 70
afos. La paciente fue operada el 04-Dic-2009 y una segunda cirugia
conservadora el 12-Ene-2010 (en tratamiento por metastasis). Las
condiciones actuales incluian dolor en el seno izquierdo (empez6 hace 3
afios), dolor en la cadera (empezé hace 3 afios) y dolor en el lado derecho
del abdomen (empez6 hace 3 afos). Se incluyeron como medicamentos
concomitantes a Alprazolam, Versatis (lidocaina), Cal Mag D (carbonato de
calcio, colecalciferol y 6xido de magnesio) y Fulvestrant PFS con Safetiglide
(fulvestrant). La paciente recibié una tableta recubierta de Kisqali (ribociclib)
para el tratamiento del cancer de mama metastasico desde el 27-Oct-2020 a
una dosis de 600 mg, QD (oral); desde el 28-Oct-2020 a una dosis de 600
mg, QD (oral); desde el 31-Oct-2020 a una dosis de 600 mg, QD (oral);
desde el 31-Oct-2020 a una dosis de 400 mg QD (oral). Recibié Anastrozol
para indicacion desconocida desde fecha de inicio desconocida a dosis
desconocida; desde fecha de inicio desconocida a una dosis de 1 mg diario
(oral). La paciente recibié Gabapentina para el tratamiento del dolor por
cancer desde 2009 a una dosis desconocida. La paciente recibié tramadol
para el tratamiento del dolor por cancer desde fecha de inicio desconocida en
2009 a una dosis desconocida. La paciente recibié morfina para el
tratamiento de dolores desde fecha de inicio desconocida a dosis

Sistema de Notificacion en linea: Noti-FACEDRA
www.notificacentroamerica.net

Pagina 8 de 11




.

SECRETARIA EJECUTIVA

COMISCA

CONSEJO DE MINISTROS DE SALUD DE CENTROAMERICA Y REPUBLICA DOMINICANA

desconocida. El 28-Oct-2020, la paciente desarrollé cancer de mama en la
cadera/cancer de mama en el esternén/metastasis en el hueso de la
esquina/aproximacion al rindn/metastasis en la cadera/lo tenia en el
hueso/esquina de la cadera cancer (metastasis al hueso), cancer de mama
se fue a la columna (metastasis a la columna), cancer de mama se fue a la
espalda (metastasis).

En fecha desconocida, la paciente informé que sufria de presién (presion
arterial anormal), estrefiimiento, quiste en el higado, dolor en la costilla
derecha (dolor toracico musculoesquelético), dolor de garganta (dolor
orofaringeo), ella no estaba bien (malestar general), dolor en la columna/mas
dolores/columna (dolor en la columna), evento al toser le duele (tos), dolor
que iba hacia adelante/alrededor de la vesicula biliar (cdlico biliar), tenia
varias caidas/ella cay6 (cayd) anoche. En una fecha desconocida, la presion
era anormal y la escenografia era anormal, se desconocia la tomografia
computarizada (el cancer se habia detenido), los examenes no especificados
se desconocian y la gammagrafia se desconocia (el cancer se habia
detenido). La paciente fue tratada con Perindopril para el tratamiento de la
presion e Indapamida para el tratamiento de la presién. Fue tratada con
lactulosa para el tratamiento del estrefiimiento. En Nov-2020, la paciente
recibio Kisqali en una dosis de 600 mg una vez al dia. El 27-Nov-2020,
desarroll6é calambres (espasmos musculares), alergia (hipersensibilidad),
dolor muy fuerte en la cabeza/del lado izquierdo (dolor de cabeza),
inflamacion de los dedos de las manos/inflamacién de los dedos de los pies
(dactilitis) e inflamacion de las plantas de los pies/le salié un espolén en el
talon (fascitis plantar), se puso muy enferma (enfermedad), vomitos,
nauseas, mareos, ni siquiera podia caminar (incapacidad para caminar), falta
de apetito (disminucion del apetito), le quita el suefo/ la morfina no la deja
dormir/ no puede dormir (insomnio), ampollas/llagas debajo de la
lengua/encias/tenian pus (glosodinia/glositis infecciosa) y no podia comer
(trastorno de alimentacion). La paciente fue tratada con algunos antibiéticos
para tratar la glosodinia, la glositis infecciosa y el trastorno alimentario. Se
informé que fue tratada con Venoclisis, medicamentos no especificados para
la hipertensién arterial, liquidos y enjuagues con vinagre y sal para mejorar
su estado. En Dic-2020, desarrollé que la piel de las manos/pies comenzé a
ponerse negra poco a poco (decoloracion de la piel) y la piel de las manos y
los pies/la piel de esta area comenzé a levantarse (trastorno de la piel). En
una fecha desconocida, el analisis de sangre no especificado era
desconocido, la presion era desconocida (estable) y la tomografia
computarizada era desconocida. Se informé en el momento del informe que
Kisqali estaba en curso. La paciente refirié que se sentia bien, no tenia
mucho dolor, estaba haciendo radioterapia, el 19-Feb-2021 tenia dolor en la
cadera/dolor en la rodilla izquierda/mas dolores/cadera mucho dolor en las
rodillas/desgaste en las rodillas/dolor de cadera(artralgia) del lado derecho en
adelante, ya tenia una semana de tener este dolor y dolor en la misma mama
(dolor de mama). En fecha desconocida, la paciente presentd que la
medicacion no surtié efecto(medicamento ineficaz), mas dolor/esternon
(esguince de ligamento), metastasis en el pulmén (metastasis en el pulmén) y
el dolor en el pulmén estaba en el costado del seno/lado derecho/dolor
pulmonar (dolor pulmonar). La paciente empezo a pensar que se estaba
haciendo la radioterapia, entendié que era para achicar el cancer, y le dijeron
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que era para el dolor, le dolia la garganta, la radioterapia no tenia relacion
con la garganta y en ella la estaba incomodando. Para el dolor tomé tramadol
y medicamento no especificado, gabapentina y parches para el seno, casi no
le dio dolor en el mismo seno, como antes. La paciente dijo que tomaba
cartilago de tiburdn, cartilago de magnesio y hierbas. Terminé la radioterapia
el otro jueves. Se informd que a la paciente le iban a poner la vacuna, la
oncoéloga le dijo que se la podia poner, pero donde se la pusieron le dijeron a
la paciente que mejor no, porque el 19 feb 2021 tenia las defensas bajas
(disminucion de la respuesta inmunolégica), la vacuna no le serviria, le
dijeron que esperara a que acabara de hacer las radioterapias para darsela
después y que el médico le dio un papel. La paciente refirid6 que habia estado
con dolor detras de la cadera en la esquina, y al frente donde estaba la
vesicula (no tiene vesicula). Fue tratada con medicacion no especificada para
el dolor. Refirié que tenia dolor todo el tiempo, tomd la pastilla para el dolor y
se calmo, en la cadera, en la columna. Como también tenia cancer en la
comisura de la cadera, el dolor le llegaba al rifidn (dolor renal), le molesta
desde hace un tiempo, desde hace mas de un mes le molesta con mas
frecuencia. Se calma un poco cuando toma sus medicamentos. La paciente
recibié nuevamente Ribociclib hoy, el nuevo ciclo comenzé el 29-Jul-2021, se
tenia que ir porque le iban a poner una inyeccién como quimioterapia por
vena, inyeccion para el dolor de huesos (todos los meses). Le bajaron la
dosis a 2 pastillas, le estaba dando taquicardia y como dolor en el corazén.
También tenia dolor en la rodilla izquierda, tenia un desgaste. Hubo confusién
con Kisqali y no descansé durante 7 dias (inquietud). También tenia dolor de
garganta, le ordenaron hacerle una endoscopia. La paciente tomé Tramadol y
Gabapentina, dos tabletas mas. El reportante informé que la paciente usaba
baston y estaba mal y le faltaba un poco de aire. Fue enviada para hacer una
radiografia y una gammagrafia. La paciente tenia dolor con mas frecuencia.
El 25-Mar-2021, paciente refirid que las cosas no estaban muy bien, esta
mal, con mucho dolor en la garganta (dolor orofaringeo), tenia como dolor en
el corazén/siente algo en el corazén/como dolor (angina de pecho), como una
taquicardia, y en el lado derecho de la cadera (artralgia). Estaba con mucho
mareo (segunda aparicion de mareo). El médico le dijo que suspendiera
Kisqali durante un mes, no Anastrozol. El 23-Mar-2022, experimentd
nuevamente eventos de dolor en la cadera, dolor pulmonar. El 23-Mar-2022
tuvo dolor en la parte delantera/dolor donde solia estar la vesicula biliar (dolor
abdominal superior). El 26-May-2022 a la paciente se le realizar6 un
electrocardiograma. Ese mismo dia aparentemente apareci6 una arritmia y le
estaba dando dolores en el lado izquierdo/mucho dolor como en el centro del
pecho, en el esternén (dolor en el pecho). En 2022 se le estaba cayendo el
cabello (alopecia), ufas duras (trastorno de las ufas). El médico la envié a un
cardiélogo. En una fecha no especificada, le pusieron una inyeccion en los
huesos, dijo que le dio dolor (dolor en el lugar de la inyeccion), experimentd
dolor de cabeza (segundo dolor de cabeza). Le duele la garganta, vio que
estaba como llena de pus (faringitis). La radioterapia que le hicieron, que
quema (quemadura térmica), le mandaron 10 y ya se los habia terminado.
También estaba ronca (disfonia). Tomo Paracetamol para el dolor, no
mandaron ningun medicamento, solo calcio, esa inyeccion y Anastrozol. En
estos dias se tomé una aspirina infantil. Ella usaba bastén. En fecha
desconocida, paciente desarrollé covid 19, respirando un poco mal (disnea),
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problema pulmonar (trastorno pulmonar), taquicardia/arritmia/siente algo en
el corazén/como dolor (arritmia), malestar muy feo (malestar), escupir (tos
productiva), malestar estomacal (malestar abdominal). El 21-Dic-2022, la
paciente refirié6 que tenia mucho dolor como en el centro del pecho, en el
esternon. El médico le cambio el Anastrozol para probar. Le indico
Fulvestrant con Kisgali ahora. La paciente recibié Fulvestrant (desconocido)
para indicacion desconocida desde fecha de inicio desconocida a dosis
desconocida. En fecha desconocida, la paciente tuvo dolores. Estaba
teniendo muchos dolores de cabeza, desde la semana pasada, estaba
durmiendo bien.

La continuacion de la narrativa se enviara en un reporte de seguimiento
debido a limitaciones de la plataforma NotiFacedra en la cantidad de
caracteres.

NOTIFICADOR
Informacién sobre la persona que hace la notificacion

Nombre y Apellidos: Vianelys del Rosario Ballesteros Ferrer
Profesion: Otro profesional de la salud no especificado
Especialidad:

Tipo de centro:

Centro de trabajo: Sandoz

Direccion del lugar de trabajo:  Financial Park Tower, Oficina 3528, Piso 5, Boulevard Costa
Departamento/Provincia:

Teléfono de contacto: 525545116190 Pais: Panama

INDUSTRIA FARMACEUTICA

Informacién sobre el laboratorio farmacéutico que hace la notificacién

Nombre del Laboratorio
Farmacéutico:

Cadigo:
Correo electronico: Sandoz_RR@igvia.com
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SISTEMA DE NOTIFICACION EN LINEA: NOTI-FACEDRA

Pais: Panama

Numero Notificacion: NCA69832

Fecha Notificacion: ~ 23/08/2023

Seguimiento: Si
PACIENTE

Informacién sobre la persona que ha presentado la reaccién adversa al medicamento

Nombre y Apellidos: VS

N° de Expediente clinico:

Sexo: Femenino Edad: 70 ARo
Peso (kg): Altura (cm):

MEDICAMENTO

Informacién sobre el medicamento que ha podido causar la reaccion adversa

Sospecha: Sospechoso

Medicamento: ANASTROZOL (2729A)

Lote y fecha de caducidad: -

Motivo de la prescripcion:

Dosis y posologia:

Via de administracion:

Medidas tomadas: DESCONOCIDA

Fecha inicio:  Desconocida Fecha fin:

REACCIONES

¢, Cree que las reacciones que comunica... :

No han causado nada de lo anterior pero considero que es grave
Tipo de Notificacion:  Espontanea

Sistema de Notificacion en linea: Noti-FACEDRA
www.notificacentroamerica.net

Pagina 1de 5



o0, SECRETAR[A EJECUTIVA

\ CONSEJO DE MINISTROS DE SALUD DE CENTROAMERICA Y REPUBLICA DOMINICANA

Informacién sobre la reaccion adversa (pueden ser varias)

Reaccion adversa: Metastasis

Fecha Inicio: Desconocida Fecha fin:
Desenlace: DESCONOCIDO

Observaciones adicionales:

Continuacién de la narrativa del reporte inicial:

También le dio dolor como en el pulmén, pero fue momentaneo. Se
desconocia la accion realizada con Kisqali, Anastrozol, Tramadol, Fulvestrant
y Gabapentina. La accion tomada con morfina se informé como sin cambio.
El desenlace del evento de esguince de ligamentos se informé como que la
condicién se deteriord y para el dolor pulmonar fue una recuperacion
completa. El desenlace de los eventos de espasmos musculares,
hipersensibilidad, dactilitis, fascitis plantar, enfermedad, incapacidad para
caminar, insomnio y malestar abdominal se informé como mejoria de la
condicion. No se informé el desenlace de los eventos: metastasis en pulmon,
metastasis en hueso, farmaco ineficaz, glosodinia, glositis infecciosa,
trastorno de la alimentacién, trastorno de la piel, artralgia, disnea, trastorno
pulmonar, malestar, tos productiva, dolor de cabeza (segundo episodio). El
desenlace de los eventos cae, dolor espinal, dolor, angina de pecho,
metastasis, metastasis en la columna vertebral, taquicardia, dolor toracico
musculoesquelético, quiste hepatico, presion arterial anormal, dolor,
disminucién de la capacidad de respuesta inmunitaria, trastorno 6seo, dolor
en el lugar de la inyeccién, faringitis, dolor térmico (quemadura), disfonia,
dolor renal, inquietud, estrefiimiento, dolor orofaringeo, mareos (segundo
episodio), arritmia y dolor toracico era desconocido. El desenlace de los
eventos malestar general, alopecia, decoloracién de la piel, dolor en los
senos, tos, colico biliar, trastorno de las ufias y covid-19 se informé como
condicién sin cambios. La gravedad del evento de disnea diagnosticado
(médicamente significativo) segun el documento fuente. Evaluacion de la
gravedad de los eventos diagnosticados metastasis a hueso, metastasis a
pulmén, angina de pecho, las metastasis en la columna vertebral y las
metastasis (médicamente significativas) se actualizaron segun la Lista de
eventos médicos importantes de la Agencia Médica Europea. Se informo
como sospechosa la causalidad de angina de pecho y taquicardia con
gabapentina. La causalidad de metastasis y metastasis en la columna
vertebral, el farmaco ineficaz con Kisgali se notific6 como no sospechosa. La
causalidad del dolor toracico musculoesquelético, quiste hepatico, dolor
orofaringeo, estrefiimiento, presion arterial anormal, glosodinia, dolor
abdominal superior, arritmia, glositis infecciosa, trastorno de la alimentacién,
decoloracion de la piel, trastorno de la piel, metastasis en los huesos,
malestar, dolor espinal, tos, biliar célico, metastasis a pulmén, angina de
pecho, taquicardia, esguince de ligamentos, dolor pulmonar, disnea,
covid-19, trastorno pulmonar, malestar, tos productiva, malestar abdominal
con Kisgali no se informd. La causalidad de la metastasis, metastasis en los
huesos, metastasis en la columna vertebral, dolor toracico
musculoesquelético, quiste hepatico, dolor orofaringeo, estrefiimiento,
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presion arterial anormal, glosodinia, glositis infecciosa y trastorno de la
alimentacion decoloracién de la piel, trastorno de la piel, malestar general,
dolor en la espinilla, tos, metastasis a pulmén, esguince de ligamento, célico
biliar por ineficacia del farmaco, caida, disnea, covid-19, trastorno pulmonar,
molestias, tos productiva, molestias abdominales con Anastrozol y
gabapentina no fue reportada.

Se informd como sospechosa la causalidad de los eventos: espasmos
musculares, hipersensibilidad, primera aparicion de dolor de cabeza,
dactilitis, fascitis plantar, enfermedad, vomitos, nauseas, primera aparicion de
mareos, incapacidad para caminar, disminucion del apetito, insomnio con
Kisqali, Anastrozol y Gabapentina. La causalidad del dolor orofaringeo,
artralgia, segunda aparicidon de mareos, trastorno 6seo, dolor en el lugar de la
inyeccion, segunda aparicidon de dolor de cabeza, faringitis, quemadura
térmica, dolor renal, inquietud, disfonia, malestar general, dolor en la espina
dorsal, tos, cdlico biliar, caida, ufia trastorno, dolor con Anastrozol,
gabapentina y tramadol no se informé también con Kisqgali no se informé
excepto caida y artralgia. No se informé la causalidad de todos los eventos
con fulvestrant para el dolor.

Seguimiento recibido del consumidor el 19-Nov-2020: régimen de dosis
agregado de kisqali, farmacos sospechosos agregados (anastrozol y
gabapentina), farmacos de tratamiento agregados (lactulosa, perindopril e
indapamida), historial médico relevante agregado, datos de laboratorio
agregados, concomitantes agregados (Tramadol, Alprazolam, Versatis 5%,
Cal Mag D), eventos agregados (estrefiimiento, dolor toracico
musculoesquelético, quiste hepatico, presion arterial anormal, dolor
orofaringeo), desenlace actualizado de kisqali (de desconocido a sin
cambios).

Seguimiento recibido de un paciente el 15-Dic-2020: Se agreg6 un nuevo
régimen de dosificacion para el farmaco sospechoso Kisqali, nuevos eventos
(espasmos musculares, hipersensibilidad, dactilitis, fascitis plantar,
enfermedad, dificultad para caminar, insomnio, dolor de cabeza, vomitos,
nauseas), mareos, disminucién del apetito, glosodinia, glositis infecciosa y
trastorno de la alimentacién) y comentarios del reportante.

Seguimiento recibido de un paciente el 11-Ene-2021: Se agregaron eventos
(decoloracion de la piel y trastorno de la piel) y se cambié el farmaco
concomitante por sospechoso (tramadol). Desenlace actualizado de eventos
(dolor de cabeza, vomitos, nauseas, mareos, disminucion del apetito) de
mejora de la condicién a recuperado por completo.

Seguimiento recibido de un paciente el 26-Feb-2021: Procedimiento
agregado (radioterapia), eventos (dolor en la cadera, dolor en los senos 'y
disminucioén de la capacidad de respuesta inmunitaria), primeros episodios
detalles de los eventos dolor de garganta.

Seguimiento recibido de un paciente el 26-Mar-2021: medicamento de
tratamiento agregado (paracetamol, calcio y aspirina), nuevos eventos
(angina de pecho, taquicardia, segunda aparicién de mareos, trastorno 6seo,
dolor en el lugar de la inyeccion, segunda aparicion de dolor de cabeza,
faringitis, quemadura térmica y disfonia).

Seguimiento recibido del paciente el 26-Jul-2021: eventos agregados (dolor
renal e inquietud), reporte textual (dolor en la rodilla izquierda) para el evento
artralgia, causalidad del reportante actualizada para los eventos angina de
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pecho y taquicardia de no evaluable a sospecha.

Seguimiento recibido del paciente el 21-Sep-2021: datos de laboratorio
agregados (tomografia computarizada), régimen de dosificacion de Kisgali (el
31-Oct-2020 a una dosis de 400 mg QD), nuevos eventos (malestar general,
dolor espinal, tos, colico biliar y caida). Se actualizé el resultado de los
eventos ((metastasis en el hueso de condicion desconocida a sin cambios),
artralgia (de condicién desconocida a sin cambios).

Seguimiento recibido de un consumidor el 25-Nov-2021: condicién actual
agregada (usuario de bastén) y eventos (metastasis en el pulmén, dolor
pulmonar, medicamento ineficaz, esguince de ligamento). Actualizacion
textual de evento metastasis en hueso (cambi6 a metastasis en la cadera),
evento artralgia (cambié a mas dolores/cadera mucho dolor en las
rodillas/desgaste en las rodillas), evento dolor de columna (mas
dolores/columna vertebral), resultado de eventos metastasis 6seas (de
condicién sin cambios a no informada), artralgia y dolor espinal (de condiciéon
sin cambios a condicién deteriorada), causalidad de eventos angina de pecho
y taquicardia (de sospecha a no evaluable).

Seguimiento recibido de un consumidor el 22-Feb-2022: eventos agregados
(disnea, covid-19, trastorno pulmonar, molestias, tos productiva, molestias
abdominales).

Seguimiento recibido del consumidor el 6-Abr-2022: datos de laboratorio
agregados (escaneo de radioisétopos, investigacion), farmaco cosospechoso
agregado (morfina), eventos agregados (dolor abdominal superior, arritmia) y
eventos agregados textualmente: dolor de cadera a artralgia, dolor de pulmén
a dolor pulmonar, esquina de la cadera cancer a metastasis en hueso,
arritmia/ella siente algo en el corazén/angina de pecho, la morfina no la deja
dormir/no puede dormir al evento de insomnio.

Seguimiento recibido del consumidor el 26 de mayo de 2022: datos de
laboratorio agregados (electrocardiograma) y evento (dolor en el pecho),
fecha de inicio actualizada para el evento de arritmia (26-May-2022).
Seguimiento recibido del paciente el 27-Jun-2022: Se agregd textualmente
(Dolor en la cadera) para el evento de artralgia y (Dolor en la columna) para
el dolor de columna. Se agregé informacioén de tratamiento para el dolor
(medicamento no especificado). Se actualiz6 el desenlace de los eventos de
artralgia, dolor espinal por condicién deteriorada a desconocida).
Seguimiento recibido del paciente el 21-Jul-2022: Se agreg6 un nuevo evento
(alopecia).

Seguimiento recibido del paciente el 9-Sep-2022: Régimen posoldgico
agregado para Anastrozol, Gabapentina, farmaco de tratamiento
(Oxicodona), evento (trastorno de las ufias), resultado actualizado de los
eventos alopecia, decoloracién de la piel, dolor (de desconocido a condicién
sin cambios), textualmente de decoloracion de la piel (cambid a la piel de las
manos/la piel de los pies comenzd a ennegrecerse poco a poco/pies
negros/tobillos negros).

Seguimiento recibido de la paciente el 22-Nov-2022: se agrego el reporte
textual del evento de caida (caida/ella se cay6 anoche) y artralgia (tiene mas
dolor en la cadera).

Seguimiento recibido a través de la paciente el 21-Dic-2022: Se agregd
sospechoso (Fulvestrant) y reporte textual del evento (dolores/mucho
dolor/como en el centro del térax/en el esterndn) al evento de dolor toracico.
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Seguimiento recibido de la paciente el 10-Ago-2023: Evento agregado
(dolor), reporte textual (tiene muchos dolores de cabeza), cambio en el
desenlace (de desconocido a no informado) del evento de dolor de cabeza
(segundo episodio), reporte textual (también le dio dolor como en el pulmdn)
en caso de dolor pulmonar.

NOTIFICADOR
Informacién sobre la persona que hace la notificaciéon

Nombre y Apellidos: Vianelys del Rosario Ballesteros Ferrer
Profesion: Otro profesional de la salud no especificado
Especialidad:

Tipo de centro:

Centro de trabajo: Sandoz

Direccién del lugar de trabajo: ~ Financial Park Tower, Oficina 3528, Piso 5, Boulevard Costa
Departamento/Provincia:

Teléfono de contacto: 525545116190 Pais: Panama

INDUSTRIA FARMACEUTICA

Informacién sobre el laboratorio farmacéutico que hace la notificacién

Nombre del Laboratorio
Farmacéutico:

Cadigo:
Correo electronico: Sandoz_RR@igvia.com
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From: notifacedra@outlook.com

To: Sandoz RR

Subject: Acuse de recibo de seguimiento de Notificacion directa de Sospecha de Reacciones Adversas a
Medicamentos

Date: miércoles, 23 de agosto de 2023 12:37:48

Gracias por utilizar el servicio de actualizacion o rectificacion On-Line de Notificacion en
linea de Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos. Noti-FACEDRA. La
informacion que nos ha facilitado ha sido guardada en nuestros sistemas asociados a la
notificacion inicial con el siguiente codigo:

NCA69832

Podra volver a enviar mas actualizaciones o rectificaciones por el mismo medio. Recuerde
que lo debera hacer referenciando la misma notificacion inicial, cuya contraseia es la
siguiente:

1Z69D8PFWF

También puede acceder directamente al servicio utilizando el siguiente link:

Para cualquier consulta o duda, asi como para ejercer sus derechos sobre los datos
personales que haya facilitado, puede ponerse en contacto con nosotros en el siguiente
correo electronico: Centro Nacional de Farmacovigilancia Panama, coordinador E-mail:
jlora@minsa.gob.pa


mailto:notifacedra@outlook.com
mailto:Sandoz_RR@iqvia.com
https://nam04.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fnotificacentroamerica.net%2Fn%2Fpages%2Fseguimiento.aspx%3FTipoNoti%3DIF&data=05%7C01%7CSandoz_RR%40iqvia.com%7C18e51395d7a549ef19cd08dba3eee56a%7C5989ece0f90e40bf9c791a7beccdb861%7C0%7C0%7C638284018681626482%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=cpd3xoZsb1iLyNfjRDEjdVNxcjUjh35yrlCc%2FzXwZe4%3D&reserved=0

From: notifacedra@outlook.com

To: Sandoz RR
Subject: Acuse de recibo Notificacion directa de Reacciones Adversas a Medicamentos
Date: miércoles, 23 de agosto de 2023 11:48:11

Muchas gracias por notificar al Sistema Regional de Notificacion en linea de Sospechas de

Reacciones Adversas a Medicamentos:
Noti-FACEDRA.

Los datos del caso que ha notificado son los siguientes:

Numero de caso notificado: NCA69832

Contrasena: 1Z69D8PFWF

Fecha notificacion: 23/08/2023 8:48:02

Género del Paciente: Femenino

Edad del Paciente: 70 Afio

Primer Farmaco sospechoso que notifico: ANASTROZOL (2729A)
Primera Reaccion adversa que notifico: Dolor cardiaco

Si en el futuro desea actualizar o rectificar la informacion enviada, deberd acceder de
nuevo al formulario a través del Portal Regional de Notificacion en linea Noti-FACEDRA
(https://notificacentroamerica.net/n/pages/seguimiento.aspx? TipoNoti=IF), luego indicar
que desea afnadir informacion sobre un caso ya notificado e introducir el nimero de caso
notificado y la contrasefa proporcionados en este correo electronico.

No es necesario que vuelva a incorporar toda la informacion del caso inicial aunque esta
no aparezca en pantalla. Anada o rectifique inicamente la nueva informacion. Si fuera
posible, en el campo Observaciones adicionales comente la informacién afiadida o
rectificada.

Si desea recibir informacion adicional puede solicitarla a Centro Nacional de
Farmacovigilancia Panamd, coordinador E-mail: jlora@minsa.gob.pa


mailto:notifacedra@outlook.com
mailto:Sandoz_RR@iqvia.com
https://nam04.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fnotificacentroamerica.net%2Fn%2Fpages%2Fseguimiento.aspx%3FTipoNoti%3DIF&data=05%7C01%7CSandoz_RR%40iqvia.com%7Cd423df1aedb74fa5568808dba3e7f758%7C5989ece0f90e40bf9c791a7beccdb861%7C0%7C0%7C638283988910080614%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=bOm8KyYVqEbcSFPx%2Bi2kfwxrsRFKOCzvl1qx6RHm2MU%3D&reserved=0
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