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Informe/Reporte #ZYHGTO03S

Resumen

Informacién del informe/reporte

Referencia de SafeTrack
ZYHGTO03S
Versién del informe/reporte de seguridad
2
Detalles de usuario
Prieto Pinilla, Edna Margarita (gestorbayer10@conexus-group.co)
Sitio
PSDMP-CO-2021-000008 - Nexavar El Salvador
Fecha de conocimiento de la empresa
24 Abr 2025
V1 creada a las
16 Abr 2025 14:04:12
Pais del notificador
Y
Informe/Reporte enviado en idioma
Espariol
Tipo de informe/reporte de cliente
Informe/Reporte de sequimiento
Categorias de informe/reporte
Acontecimiento Adverso

Informacion General

Productos sospechosos

Nexavar (El Salvador)

Acontecimiento adverso

HOSPITALIZACION \ INFLAMACION DE ESOFAGO | DESNUTRICION

Informacion de contacto

Datos del paciente

Iniciales



BAYER

MRSM

ID del paciente
198/017792529

Sexo
Mujer

¢El paciente es mujer y estd embarazada?
No

¢El paciente es también el notificador?
Si

Edad
68 Afos

Pais de incidencia

El Salvador

Otros detalles sobre el profesional sanitario

¢Permite el notificador que contactemos con esta persona
si surgen mas preguntas sobre el informe/reporte?

No

Detalles del acontecimiento adverso

Fecha de conocimiento del informe/reporte inicial o de
seguimiento

24 Abr 2025
¢Tipo de informe/reporte?

informe/reporte de seguimiento

HOSPITALIZACION

Fecha de inicio
9 Abr 2025 - Continula

INFLAMACION DE ESOFAGO

Fecha de inicio
28 Mar 2025 - 14 Abr 2025

DESNUTRICION

Fecha de inicio
28 Mar 2025 - Continua
Desenlace

Se desconoce
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Productos

Productos sospechosos

Nexavar (El Salvador)

Uso del producto

27 Ago 2021 - Continda
Numero de lote:

Se desconoce
Forma farmacéutica

Se desconoce

¢Cual era la dosis y cémo se administraba cuando ocurrid el

acontecimiento adverso?
(dosis, via de administracion, frecuencia)

NEXAVAR DE 200 MG

¢Se cambio la dosis en respuesta a los acontecimientos
adversos?

Ningan cambio
Indicaciones de uso
Cancer de tiroides metastasico

¢El notificador creia que el AA estaba relacionado con el
producto?

HOSPITALIZACION: No (sin relacién)
INFLAMACION DE ESOFAGO: NoO (sin relacién)
DESNUTRICION: No (sin relacién)

Historial
Medicacion concomitante
Otros productos (concomitantes 0 historial) No

Enfermedades médicas concurrentes

Otras enfermedades/condiciones médicas No
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Informacion adicional

Informacién adicional
Seguimiento 16 de marzo de 2025

El paciente indica que el 28 de marzo comenzé a presentar sintomas, refiriendo que no podia tragar ni
siquiera agua. Paso tres dias asi. El 31 de marzo asistié a una cita médica, donde le recetaron esteroides (no
cuenta con el nombre) para desinflamar el eséfago. Se interné por urgencias el 9 de abril de 2025 debido a
la falta de mejoria. Le inyectaron suero y otra inyeccion para desinflamar. Fue dado de alta el 10 de abril de
2025. Posteriormente, la mejoria dur6 solo dos dias. El 14 de abril asistid a otra consulta, donde el médico
indicé que se encontraba desnutrida, ordenando mas suero y vitaminas Mexiomax, que se administraron
en el suero. Desde el 14 de abril de 2025, continué con la hospitalizacién en casa, e inicia a consumir
alimentacion blanda desde las 2:00 pm y ademas recibiendo suero y vitaminas Vitafusin. El 17 de abril de
2025 termina el suero.

Seguimiento 24 abril de 2025

Los detalles del evento adverso son:

* Niumero de SafeTrack: ZYHGTO03S

+ Iniciales del paciente: MRSM

+ ID del paciente: 198/017792529

* Producto(s): Nexavar

Agradecemos por favor nos puedan realizar un seguimiento con el reportante para responder a las
siguientes consultas.

* ¢(Hay algun historial médico relevante para el/los evento(s) adverso(s)?

La doctora indica que los efectos secundarios del Nexavar incluyen dificultad para respirar. Aunque ahora
puede comer, todo debe estar molido. No asistié a la cita de control porque estaba hospitalizada y debe ir a
consulta con el otorrinolaringélogo. Refiere que ya acudié al Seguro Social debido a la dificultad para
respirar.

+ (Qué procedimiento diagndstico o resultados de pruebas de laboratorio estan disponibles que sean
relevantes para el evento adverso?

No ninguna prueba de laboratorio se realizé

+ ¢(La paciente tomo algun otro medicamento (recetado o de venta libre) en el momento del evento adverso?
No solo los recetados por el medico

* ¢(Cual fue la causa de la esofagitis?

La doctora indica que los efectos secundarios del medicamento estan causando un estrechamiento del
eso6fago. Aunque ya se realizaron los exdmenes pertinentes, se ha determinado que no se puede operar.
Estan evaluando alternativas para que pueda comer, por lo que actualmente consume alimentos licuados y
€0sas suaves.

+ ¢(Cuales fueron los signos y sintomas de la malnutricion?

Porque no podia pasar ni agua siquiera. Paciente refiere que hoy va a un consultorio particular a que le
inyecten suero con vitamina C.

¢Existe una reclamacién de producto para notificar/reportar?
No

Sitio: PSDMP-C0O-2021-000008 - Nexavar El Salvador
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