VigiFlow

Ingreso de informacion

Uppsala
Monitoring
Centre

- Building a global safety culture




Este material esta basado en la version mas actualizada de VigiFlow
(Mayo 2020) al momento de su elaboracion. Notese que durante la
elaboracion de este material, algunas caracteristicas del programa se
encontraban aun en desarrollo, por tanto, la apariencia actual podria
diferir de las dispositivas incluidas en este paquete de entrenamiento.

Esta presentacidon ha sido desarrollada por el UMC con propdsitos de
entrenamiento. Se informa que éste material podria ser transmitido a
otros usuarios de VigiFlow.

El UMC se deslinda de cualquier responsabilidad en relacion a la
informacion y/o calidad de cualquier version alterada o parcial de este
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Consideraciones importantes para la entrada

de datos

Se recomienda seguir los procedimientos operacionales de su Centro
Nacional de Farmacovigilancia para la entrada de datos a VigiFlow.

VigiFlow cumple con los requerimientos internacionales del ICH E2B(R3) y
contiene un amplio niumero de campos que le permitiran mas flexibilidad al
momento de ingresar informacion al sistema. Recuerdo que NO es
obligatorio llenar todos los campos para ingresar un reporte al sistema.

En algunos casos existen alternativas para ingresar la misma informacion ya
sea en “texto libre” o en “campos estructurados”. El UMC recomienda
ingresar informacion en las secciones de “campos estructurados” en la
medida de lo posible, pues esto facilitara el analisis de la informacidén

posteriormente.
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Centre

- Building a global safety culture



Caracteristicas de la Entrada de datos a VigiFlow



Acceso a la seccion de entrada de datos

Para ingresar un reporte nuevo, de click en: + Nuevo reporte en el cuadrante superior izquierdo de la pantalla

Lista de reportes VigiFi~~ - Centro Nacional de Farmacovigilancia 4 Nombre del usuario ~

+ Nuevo reporte |/® Imnarte da rannrtas frmt S205 S UapUiiar | Administracion de cuentas [RYBINESS 2 PDF/Excel’ XML+

0 report

~ | 20558 reportes coinciden can la bisg lizada con 0 filtro{s) aplicado Pagina 1 de 1028 « .-2 345 . 5w

[[J Nimers de identificacién Gnico mundial Delegado a {organizacion) Iniciales  Fecha de nacimiento  Reaccién / evento (MedDRA} Nombre del medicamento (patente- Fecha de recepcion inicial  Fecha de recepcién mas reciente  Estado del reporte  Vigilyze
WHODrug}

A E[ UMCOR 3302599\ Centro Nacional de Retencidn urinaria, Womitos Metformina 31072020 31072020 Abierto

Farmacovigilancia

v [JJurcumcore-2oomzom0z Centro Macional de T Parada cardiaca Chioroguine 30072020 30072020 Abierto
Farmacovigilancia

a [ UMC-UMCORG-200020001 Secretara A Erupcidn, Picor Tylenol, Beta-z'anine 28072020 28072020 Abierto 4

W E UMC-UMCORG-300020820 Centro Nacional de Hipotensidn Lamictal 27072020 27072020 Abierto
Farmacovigilancia

» E DOH-ARIDODG14/1218 Centro Macional de 07011871 Parada cardiaca 20072020 20072020 Abierto
Farmacovigilancia

a [ Tastoaz=08-nullifym Centro Nacional de MH |ztericia no especficada, excepto |2 del recién 27052019 07072020 Abierto
Farmacovigilancia nacido

o E 2se0T-fallowmun Centro Macional da MH letericia no especificada, excepto la del recién 27082019 07072020 Abierto
Farmacovigilancia nacido

v [JJoceumatesteazaos Centro Nacional de Hvll Insufiiancia hepdtica 27062018 07072020 Agierta
Farmacovigilancia

a [ \A-TESTCASEDS Centro Macional de MM Parada cardiaca Calpol. Calpal 27082018 07072020 Abierto
Farmacovigilancia

v [JJus-sronsor.TESTEASED Centro Nacional de Palidactia de los dedos del pie Migrsleve pink, Migrsieve pink 27082019 07072020 Asierta
Farmacovigilancia

W E US-SPONSOR-TESTCASED) Centro Nacional de MH Preeclampsia Migraleve pink. Migraleve pink 27082019 07072020 Abierto
Farmacovigilancia

pe) E US-MAH-TESTCASEQZ Centro Macional de 4T 22021021 Interaceién con alimentas, Diarrea explosiva 27082019 07072020 Abierto
Farmacovigilancia

a E SE-EMA-TESTCASEQ1 Centro Nacional de MM Parada cardiaca Calpol. Calpol 27082019 07072020 Abierto
Farmacovigilancia

pe) E NO-VHC-5878 Centro Macional de ABC 2004 . Falta de efecto del farmaco 01072020 01072020 Cerrado !
Farmacovigilancia

a [ Mx-002147023_T-NVSC202QMX076524 Centro Nacional de POP 03051250 Angina de pecho Oxcarbazepine 26062020 26062020 Cerrado
Farmacovigilancia

W E UMC-UMCORG-300020804 Centro Nacional de 15082020 15062020 Cerrado

Farmacovigilancia

v Centro Nacional de Sampullido en la ensia Ipamal 10062020 10062020 Cemade G
Farmacovigilancia

+ [JUMC-UMCORG 300020802 @ Centro Nacional de Paracatamol 02062020 09062020 Cerrado

Fan

¥ Duwc-umeoRe-sooozasn = Para actualizar un reporte existente (e.g. ingresar informacion de “~
R @ seguimiento), de click sobre el nimero de identificaién tnico mundial

iZ020 Cemrado




Ingreso de informacidn, pagina inicial

Ingreso de informacion VigiFlow - Centro Nacional de Farmacovigilancia

< Iralalista de reportes VigiLyze

Reporte sin guardar

Informacion del reporte

Imforma

Paciente
Titulo del reporte Tipo de reporte

Caso narrativo & informacion adiciona

2 Nombre del usuario ~

2 PDF/ExceliXML~

v
Histaria clinica y tratamiento médico p...
Fecha de recepcion inicial @ Fecha de notificacion inicial € Tipo de emisor Otros Ids del reporte €

Reacsidn 1 -

. ( v

0 Agosto v 2020 > ID del reporte Fuente
Medicamento
Andlisis y procedimientos.

iEste caso cumple los criterios locales para ser un reporte que precisa
atencién prioritaria?
Evaluacidn
Mo | \aciar los campos
o [ Parent Child report
ista general
Informacién del notificador primaric | original nformacion del emisor Relacionar reportes MNotas Reporte de literatura nformacidn del Documentos
= Informa
Profesion del notificador Titulo © Pais del notificador
w Suecia o Primaric €

Nombre € Apellide @

Departamento € Organizacion &

Direccion € Ciudad @ Estado o provincia € Cédigo postal @

Teléfono @ Correa electronico @



Funciones en el menu de la barra superior

Elimi Descargar una copia
Ln:\r de este reporte en
reporte
Ingresar un POF o XML
nuevo reporte Cambiar estado ) )
del reporte* Enviar una copia de este
Regresar a la lista Acceso a reporte a VigiBase
de reportes VigiLyze Delegar reporte a

otra organizaciéon*

Guardar el

reporte

< Iralalista de reportes | |8 SVVEGEENGLCE| Vigilyze

Paciente

Reporte sin guardar

Informacion del reporte

Titulo del reporte

Caso narrativo & informacion adiciona

Histaria clinica y tratamiento médico p...
Fecha de recepcion inicial € Fecha de notificacién inicial €

Rescoién 10 | Agosto w2020 v

Tipo de reporte

Tipo de emisor Otros Ids del reporte €

ID del reporte Fuente

*Vea las diapositivas acerca de decentralizacién en VigiFlow disponibles en esa direccion.

2 PDF/Excel’XML v |[La KelT=15T



https://www.who-umc.org/global-pharmacovigilance/vigiflow/training-materials/espa%C3%B1ol/

Diferentes vistas de la Seccidon de Ingreso de

Informacion — (1) Componentes del reporte

VigiFlow ofrece dos maneras de ingresar informacion:

1. Componentes del reporte: menu mostrado en el lado izquierdo de su
pantalla

Este menu le permite moverse entre las diferentes secciones que componen
un reporte para ingresar informaciéon en cada una de ellas.

En situaciones de funcionamiento habitual, no deberia perderse la informacion
gue se vaya guardando en cada seccion, pero se recomienda guardar
regularmente el progreso.

ﬁﬁﬁ:'maci:ﬁdel regorie \ Repoﬁe Sl ngardar
]

Iniciales del paciente € Sexo Fecha de dltima menstruacion & Peso {kg) Altura {cm)

Caso narative & informacidn adiciona v v

Historia dlinica y tratamiento madico... Fecha de nacimiento @ Edad al comienzo de la reaccion Grupo etario

A\ v v

Additional fields v




Diferentes vistas de la Seccidon de Ingreso de

Informacion - (2) Vista general

La segunda manera que ofrece VigiFlow para ingresar informacion al sistema es:

2. Vista general: Todas las secciones del reporte en el que se esta trabajando se
muestran en la misma pagina.

Reporte sin guardar

Informacion del reporte

Informacion del reporte

Pacients
Titulo del reparte Tipe de reparte
Caso narrativo e informacion adiciona! v
Historia clinica y tratamiento médico p.
Fecha de recepcion inicial @ Fecha de notificacién inicial @ Tipo de emisor Otros Ids del reporte @
Resceién 10 | Agosto | 2020 v hd

1D del reparte Fuente
Medicamenta

Andiisis y procedinientos

¢Este caso cumple los criterios locales para ser un reporte que precisa
atencién prioritaria?
Evaluacién

) 8 () Mo| Vaciar los campos

[[] Parent Child report
Informacson del notficadar primaric / original nformacién del emisor Relzcionsr repories Notas Resorte de literaturs nformacidn del estudio

= Informacién del notificador primaria | original

Documentas

Profesién del notificador Titulo @ Pais del notificador

- Grzen - Primaric @
Nombre @ Apellido ©
Departamento @ Organizacion @
Direccion @ Ciudad @ Estado o provincia @ Codigo postal @
Teléfono € Carreo electronico €

Iniciales © Sexo Fecha de Gltima menstruacién © Peso (kg) Altura {em)
v v
Fecha de nacimiznto € Edad al comienzo de la reaccion Grupo etario
v v v

Campos adicionales v

«Caso narrativo e informacion adicional

Casa namrative @ Comentarios del notificador @



Guardar el reporte

De clic sobre el botdn Guardar para guardar la ultima version del reporte en el
que trabaja.

Nota: Si su conexidn a internet es inestable, se recomienda guardar los
cambios frecuentemente para evitar perder informacion.

i
a
1
1
Eb
m
3

< Iralalista de reportes |J§ MVIETRE LN Vigilyze Delegar a organizacion

Reporte sin guardar

minar || & Enviar copia || & PDF/Excel XML | |

Informacion del reporte

Pacien s
Titule del reporte Tipo de reporte
Caso narrativo e informacién adiciona Espontaneo ~
Historia clinica y tratamiento médico p...
Fecha de recepcion inicial © Fecha de notificacion inicial © Tipo de emisor Otros Ids del reportz @
Reaccidn T, S q ~
0 LD v | 2020 hd |0 del reporte Fuente
Medicamenic
A y procedimientos
iEste caso cumple los criterios locales para ser un reporte que precisa
atencion prioritaria?
Eval - —

[ [[J Parent Child report
\ista general

fncoanmidn ded nefifinadas nkmarie L arisinal mfnrmanidn dol cmicor Deloninnar rmosckos Hlmbar P S P farmanida dol ocbudio moumonine



Creacion del ID del reporte de seguridad

E VigiLyze Delegar a organizacion = || Estado del reporte: Abierto « f Eliminar || & Enviar copia || 2 PDF/Excel’XML « | g ReTEIGED

Reporte sin guardar

Informacion del reporte

Titulo del reporte Tipo de reporte
Espontaneo v
Fecha de recepcion inicial [=] Fecha de notificacion inicial € Tipo de emisor Otros Ids del reporte (]
T P f et
0 LD v 2020 hd 10 del reporte Fuente

El ID del reporte de seguridad serad creado automaticamente una vez que el reporte en el que se trabaja
sea guardado por primera vez. Mientras el reporte no haya sido guardado, la leyenda “Reporte sin
guardar” sera visible en el cuadrante superior izquierdo de la pantalla.

UI\"I C—UMCO RG—SD‘UOQDQOS Zreado por (organizacidn: Centro Macional de Farmacovigilancia

Informacion del renorte

Numero de identificacion nich
mundial

UMC-UMCORG-200020002

Titulo del reporte Tipo de reporte

Id del reporte de seguridad
UMC-UMCORG-300020803

31 Julio v | 2020 il Paciente / consmmi . 1D del reporte Fuente

El ID del reporte de seguridad se compone de 3 elementos:
<cddigo del pais>-<nombre de la organizacién>-<nimero secuencial>

Espontaneo

fel reporte ©

Fecha de recepcion inicial @ Fecha de notificacion inicial @



[ I 4

Numero de identificacion unico mundial en el titulo

del reporte

El Id del reporte de seguridad es un numero de identificacion del reporte generado por
VigiFlow para identificacidy interna en el sistema.

Si el reporte fue ingresado manualmente (ejemplo 1), el Id del reporte de seguridad y el
numero de identificacion unico mundial. Sin embargo, los reportes importados en un
fichero xml (ejemplo 2) tienen un numero de identificacion tnico mundial que
representa el nombre del pais y de la organizacion que envio el fichero xml.

UM C—UMCORG—30002OQO3 reade por (organizacion): Centro Macional de Farmacovigilancia

TRTGrMAacion aer repore

Titulo del reporte Tipo de reporte Mimero de identificacion unico Id del reporte de seguridad
munidial
- UMC-UMCORG-300020803
E . I 1 Espontanen ¥ UMC-UMGORG-300020803
Fecha de recepcion inicial € Fecha de notificacian inicial € Tipo de emisor Otros Ids del reparte @
- 07 i ! id v
31 | Julio v | 2020 e Paciente / consumidor ID del reporte Fuente

MK-SA-202OSAOOO1 85 reado por (organizacidn): Centro Nacional de Farmacovigilaneia

Informacion del reporie

Titulo del reporte Tipo de reporte E‘L'lmern de identificacion L'lnicn] Id del reporte de seguridad
undial
: UMC-UMCORG-200020828G
Ezpontanso hd X-SA-2020S4000135

Ejemplo 2
Fecha de renepci&n imicial 9 Fecha de notificacion inicial e Tipo de emisor Otros Ids del reporte 9

7 Mayo v | 2020 v Laboratorio farmacedtico A D del reporte Fuente

MX-SA-20202A000185 Sanofi



Eliminar reporte

Para eliminar un reporte, se hace necesario especificar la razén porqué el reporte debe
ser inactivado.

Mismo cuando eliminado, se puede encontrar el reporte con los filtros de busqueda en
la Lista de Reportes.

Eliminar reporte

Motivo por el cual se elimind el caso:

Si se elimina el reporte, permanecerd inactivo. De todos modos, podrd encontrarse en la lista de reportes al incluir los eliminados en la bisqueda.

Uppsala
Monitoring
Centre

- Building a global safety culture



Enviar una copia del reporte a VigiBase

Esta funcionalidad esta disponible inicamente para el Centro Nacional de
Farmacovigilancia.

Enviar una copia del reporte a VigiBase significa compartirlo con la base de datos
mundial de la OMS y por consiguiente permitir que este reporte sea visible en VigilLyze
junto con los reportes compartidos por otros paises miembros del Programa
Internacional de Farmacovigilancia de la OMS.

Tome en cuenta que Vigilyze es actualizado una vez por semana, por lo que puede tomar
algunos dias antes de que su reporte sea visible en esta plataforma.

Esta funcion es el equivalente a “commit” en el viejo VigiFlow.

VigiFlow - Centro Nacional de Farmacovigilancia 2 Nombre del usuario ~

E Vigilyze Delegar a organizacion « || Estado del reporte: Abierto || T Eliminar | & Enviar copia | 2 PDF/ExcelXML~
UMC-UMCORG-300020903 creade por (organizaciin): Centro Macional de Famacovigilancia Enviar una copia del reporte a la base de datos global de reportes de la OMS para
Informacion del reporte permitir su analisis en VigiLyze.
Titulo del reporte Tipo de reporte Nl'.lrne_rn de identificacion dnico Id del reporte de seguridad
e - mundial UMC-UMCORG-300020003

UMC-UMCORG-300020003

Uppsala
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Requerimientos minimos para enviar una

copia del reporte a VigiBase

Si el simbolo @ es visible, significa que falta proporcionar informacion obligatoria,
necesaria para compartir el reporte con VigiBase.

Informagién del reporte

Faciente

Caso namative e informacién adisional

Historia clinica y tratamiento médico p.

Reaccién

Wedicamenio

Andlisis y procedimientos

Evaluzcién

Reporte sin guardar

Informacion del reporte

Titulo del reporte

Fecha de recepcién inicial €

10 | Agosto w | 2020

[[] Parent Child report

nformacion de

dar primario | arigina

Tipo de reporte

Fecha de netificacién inicial @ Tipo de emiser

v

;Este casa cumple los eriterios locales para ser un reporte que precisa
atencién prioritaria?

(O Si () No| Vaciar los campos

nformacién del emisor Relasionar reportes Hotas

Otros Ids del reporte ©

ID del reporte Fuents

Reporte de literatura Infarmacién del est Documentos

= Informacion del nofificador primario / o

Profesion del notificader

Nombre @

Departamento €

Direccion &

Teléfono &

Titulo &

Apellido ©

Organizacién €

Ciudad @

Correo electronico @

Pais del notificador

GreEr = Frimario @

Estado o provincia @ Cédigo postal @

Iniciales €

Fecha de nacimiento @

v

Campos adicionales ¥

Sexo Fecha de Gltima menstruacion €

v v

Edad al comienzo de la reaccion Grupo etario

v

Peso (kg)

Altura (em)

Caso narrativo e informacion adicional

Caso narrative @

[C)_Toraniac snnanoitantor £

Comentarios del notificador @



Lista completa de requerimientos minimos para

compartir un copia del reporte a VigiBase

En términos generales, un reporte debe contener alguna informacién en 4 puntos (como
minimo) para poder compartirlo con VigiBase: informacidn del reporte, informacion del
paciente, informaciéon del medicamento e informacién de la reaccion.

Al dar click sobre el simbolo @ junto al apartado “Vista general”, se desplegard una lista
con la informacidn que hace falta completar.

Reporte sin guardar

El reporte contiene informacidn insuficiente para ser incluide analizado por VigiLyze. l

La siguiente informacion debe ser incluida: rep!
Caso narrative & informacion adicional |nformacién del re po rte [
Hist y tratamient dico p « Fecha de recepcion inicial
« Tipo de reporte omi
Rasctitn « Fecha de recepcion mas reciente (i se actualizd el reporte con nueva I
informacion desde el envio anterior (seguimients))
Ve « Profesion del notificador (para el notificador inidicado como Primanio)
Icam
Paciente
A ¥ edimientos
o Iniciales del paciente o
o« Sexo o
Ewal

« Fecha de nacimiento o
+ Edad al comienzo de la reaccion o

5 o Grupo etaro o
¢ Siesunrepone Padie/liadre - Hilo
« Edad gestacional al comienzo de Ia reaccion (gi es un feto) o B
jore

« Edad gestacional a la exposicion (si es un feto) (seccion:
Medicamento)

Medicamento .

o Indicar por lo menes un medicamente come Sospechoso o dos
medicamentes como Interactuantes
« MNombre del medicamento (VWHODrug) o

« MNombre del medicamento tal como fue reportado por el nofificador
primario | Uppsala
. n n AA Monitoring
Reaccion [
Centre

« Reaccion / evento tal como fue reportado por el nofificador primario
o

o Reaccién / evento (MedDRA) - Building a global safety culture




Lista de requerimientos minimos para

compartir un copia del reporte a VigiBase

Conforme se ingresa informacion a VigiFlow, la lista de informacidn requerida se ira
actualizando automaticamente, mostrando Unicamente los campos faltantes.

En el ejemplo abajo, se ingreso en el reporte la informacidn para identificar el paciente y
por eso no se muestra mas esa seccion en la lista.

Reporte sin guardar

Informacion del reporte

Titulo del reports Tipo de r

Informacion del reporte
Paciente
Caso narmrative & informacidn adiciona

Histori inica y trat to médico p... : - - R - - -
Istana sinies y fratamiento mecca p El reporte contiene informacion insuficiente para ser incluido analizado por VigiLyze.

Reaccion La siguiente informacidn debe ser incluida:
i Informacion del reporte
Medicamenio

» Fecha de recepcion inicial

Analisis y procedimientos = Tipo de reporte
«» Fecha de recepcion mas reciente (si se actualizd el reporte con nueva n
Evaluacién informacion desde el envio anterier (seguimiento])

» Profesion del notificador (para el nofificador inidicado coma Frimania)

= Medicamento
¢ Indicar por lo menos un medicamente como Sospechoso o dos

medicamentos como Interactuantes 3
o Mombre del medicamento (VWWHODrug) o

¢ MNombre del medicamento tal como fue reportado por el notificador I
primario
Reaccion . Uppsala
Monitoring
& Reaccion / evento tal como fue reportadoe por el nofificador primario | Centre
o

o Reaccion / evento (MedDRA) - Building a global safety culture




Informacion faltante en una seccion del

reporte en especifico

Es posible también ver la informacion faltante por completar en cada seccién
al presionar el simbolo @, a un lado del titulo de la seccion correspondiente.

Informacion del reporte
Paciente

El reporte contiene informacion insuficiente para ser incluido analizado por Vigilyze. Tipo de reporte

Caso narrativo e informacidn adiciol

La siguiente informacion debe ser incluids: hd
Historia clinica y tratamiento medicg Informacion del re por‘te ) )
Tipo de emisor Otros Ids del reporte @
Reaccidn « Fecha de recepcion inicial v
= Tipo de reporie | ID del reporte Fuente
Medicamenta « Fecha de recepcion mas reciente (si se actualizéd el reporte con nueva Agregar

informacion desde el envio anterior (seguimisnto))
Profesion del notificador (para el notificador inidicado como Primario)

Andlisis y procedimientos
ales para ser un reporte que precisa

- -

Ewvaluacidn _ _
.':_:;. Si -;:_:;- Mo | Vaciar los campos
o [] Farent Child report
Wistz general —
nformacicn del notificador primario / original Informacidn del emisor Relacionar reportes Motas Reporte de literatura Informacidn del estudio Documentos
= Informacion del notificador primario § original
Profesian del notificador Titulo @ Pais del notificador
w Suecia " Primario @
Mombre € Apellido @
Departamento @ Organizacion @
Direccion € Ciudad & Estado o provincia @ Codigo postal €

Teléfono @ Correo electranico @



“Llenar el minimo de informacidén no significa

un reporte completo”

Cuando el simbolo @ desaparece, esto significa que el reporte contiene el minimo de
informacion requerida para ser compartido con la base de datos mundial de la OMS.

Sin embargo esto no significa necesariamente que se trata de un reporte de calidad y
completo. El UMC sugiere siempre ingresar tanta informacidn como sea posible. Un
reporte completo resultard en anaI|5|s mas profundos y efectivos.

UMC-UMCORG-300020903 c- 1 (organizacs sonal de Famacovigianci

Informacion del reporte
EEEEEEEE
Titulo del reporte. Tipo de reporte Himero de identificacion dnico Id el reporte de seguridad
mundial
Caso narrative e informacion ad cional Espontaneo RG.30
Fecha de recepcion inicial @ Fecha de netificacion inicial @ Tipo de emisor Otros Ids del reporte @
Resccién: Retencién urinaria 31 | Julio | 2020 v Pacien te / consumi dor
rrrrr
Reaca i
Reasd i  Fechade recepeion mds reciente cal orte g
o
31 | Juli 2020
edicaments: Metformi
arent ¢
cedimientos
ion

Evaluacién




Textos de ayuda

Los textos de ayuda, se muestran en VigiFlow con el signo: @, y son de
utilidad para el ingreso de informacion correctamente al brindarle
instrucciones en relacion a:

e Como ingresar la informacion en el campo correspondiente

* Informandole qué aspectos de la informacién que ingresa es privada (para
uso unico del Centro Nacional) y qué informacién sera compartida con la
base de datos mundial de la OMS (VigiBase).

UMC-UMCORG-30p020002 ~ . . e oae o e

Se podra indicar |a edad de tres modos diferentes: I

Iniciales & « Fecha de nacimiento
« Edad al momante de ocurrencia de 1a reaccion
« (Grupo etano

Fecha de nacimiento €

+w| Cuanio mas precise el dato, mejor sera. Por favor, asegurese de respetar los r
| requerimientos de confidencialidad.

Campos adicionales .
Fecha de nacimisnto

Sino conoce &l dia exacto, podra completarse sdlo el afo.
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Ejemplo de Informacion privada -
Iniciales del paciente

Si se desconocen las iniciales / nombre del paciente, complete "desconocido”

Iniciales del paciente € @ma{:iﬁn no estara disponible en Vigilyze para DT@
iembros.

Fecha de nacimiento € Edad al comienzo de la Grupo etaric
reaccion
L b
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Identificando los campos con informacidn

Cuando los campos se van llenando con informacidn, su color de fondo
cambiara a amarillo para indicarle que se ha introducido informacion.

UMC-UMCORG-300020903 cresde por (arganizacién): Cantro Nacions| de Fzrmscavigiancis

Informacién del reporte

Titulo del reports Tipo de report Nimero de identificacion Gnico Id el reporte de seguridad
mundial UMGC-UMCORG-300020003

Informacién del reporte
Paciente
Casa narafive & informacién adiciona Espontanee s UMC-UMCORG-200020903

Historia clinica y tratamiento médico p...

Fecha de recepcion inicial @ Fecha de notificacion inicial @ Tipo de emisor Otros Ids del reporte €
Reaccién: Retene i ( i idh ~
31 | Julie W | 2020 v Paciente / consumidor ID el reporte. Fuente
Rezceidn: Vémitos
Rezesién: Pain Fecha de recepcion mis recients ¢Este caso cumple los criterias locales para ser un reporte que precisa

atencién prioritaria?

31 | Julio | 2020

) Mo| Vaciar los campas

Medicamento: Metformina

[[] Parant Child repart
Analisis y procedimientos

nformacién del notifieador primario / ariginal nformaién del emisor Relasionar reportes

Reporte de literatura Informacian del estudio Documentos

= Informacién del nofificador primaric / original

Evaluacién

Profesién del notificader ulo @ Pais del notificador

Consumidor u ofro profesiona v Suecia v Primario @
Nombre @ Apellide @
Departamento @ Organizacion €
Direccién @ Ciudad @ Estado o provincia @ Cédigo postal @
Teléfono @ Correo electrénice @

Iniciales € Sexo Fecha de dltima menstruacian € Pesa (kg) Altura {em)
Masculino hd v
Fecha de nacimiento € Edad al comienzo de la reaccion Grupo etario
v 54 Afio ~ ~

Campos adicionales ¥
Uppsala
Monitoring
Centre

Caso narrative e informacion adi

Caso narrativo @ Comentarios del notificador @

Building a global safety culture
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Secciones y campos que son repetibles

El icono: + junto o bajo una seccidon o campo en particular indica que en dicha seccion o campo puede ingresarse
informacidn relacionada con este mas de una vez. Al presionar el signo +, aparecerd una seccién o campo adicional para
reportar por ejemplo: un medicamento adicional, dosis, reaccién adversa etc.

En la imagen se muestran los campos repetibles en la seccién medicamento.

4 Medicamento

Rol del medicamento & Concentracion €

v
Laboratorio titular del registro (WHODrug) €
WHODrug
-

Mombre del medicamento € Laboratorio titular del registro €

Principio(s) activols) © Pais de autorizacion

v
MNombre del tal como fue porel . )
notificador inicial / original © Pais donde se obtuve el medicamento
v
Ingredients sospechoso €
v

Indicacién (MedDRA) ©

(-4
(]

Indicasién tal coma fue reportado por el notificader primaric | ariginal @

al uso del

v

ZET pacients Tue resxpuesto al medicamento?

w {:-:. Si {:-:- Mo

() Desconceido | Vaciar los czmpes

sobre el

1]
I = Informacion de dosis utilizada
Dasis © Nimero de dosis en el Intervalo de dosificacian €&
intervalo
v
Dosis
Forma farmacéutica Via de administracién
v
Nimero de lote
Comienzo de la administracion € Fin de la administracién €
v v
Duracion €
v Caleular
nformacion de la vacuna @
Numero de dosis € Fecha de expiracién
v v
Mombre del diluyente Nimero de lote del diluyente
Sitio de administracién Tipo de campaiia de vacunacion
v v

Reaccion ! evento (MedDRA) Primera dosis Ultima dosis

Retencidn urinsria = . MUp;_)saI_a
Vémitos » - t(): I;Ir‘:t: :; ng
Pain -

g a global safety culture
Dosis acumulada a la primer reaccion €



Secciones repetibles al llenar un reporte

Las siguientes secciones (Menu a la izquierda de su pantalla) pueden ser repetidas al llenar un
reporte:

* Reaccidn

* Medicamento

Note que al presionar el icono + para repetir una seccion, aparecera nuevamente el nombre de la
seccidn correspondiente en el menu “Secciones del reporte” a la izquierda de la pantalla.

Todas las secciones (y campos) adicionales pueden ser eliminados con el icono:

-

[

UMC—U’V"CORG—E’OOOEOQOS Creado por (organizacion): Centro Macional de Farmacovigilancia

Infarmacién del reparte

< Reaccion Adversa

Paciente:

Reaccion | evento (MedDRA) @ Pais de ocurrencia @
Caso narativo e informacidn adiciona! Retencion urinaria o E Suecia v
Higtoria clini tratamiento medic: . - i i5

iy "= e ¥ irEEmenio medon pre Reaccitn | evento tal como fue reportada por el notificader primario | original © Idioma de la tracduceién
Reaccién: Retencion urinaria Spanish; Castilian w
Reaccidn: Vémitos
Resccidn: Pain Fecha de comienzo @ Horario @ Fecha de finalizacion @ Horario € Duracion @
v : A b Calcular

Medicamenio: Metformina

Resultado c ion médica realizada por un profesional de 1 salud @

Qz-dlcamenlo. Aspirina Recuperadofresuelto w (O s () No| Vaciarlos campos
Analisis y procedimientas Grave Seriedad © Informacion de la vacuna @
" (O s (O Mo|Vaciarlos campos
Evaluacidn Muariz Anomalia congénita AEFI category
v
Discapacidad Causd o prolongd hospitalizacion

Vista general
Amenaza da vida Ofrs condicién médica impartante



Mensajes de Error

Una linea vertical rojas aparecera a los lados del campo o seccion en en el cual
se haya introducido informacion incorrecta.

Un mensaje en letras rojas bajo el campo correspondiente, proporcionara mas
informacion acerca del mensaje de error.

Informacion del reporie

Caso narrativo & informacion a. .

Informacion del reporte

Titulo del reporte &

Historia clinica v fratamiento m...
Fecha de recepcion inicial €

Resccidn: Vomitos l l = T I

El fovmnato de Is fecha es
invalido o estd fuera del rango
Reaccion: Diarrea valido

Uppsala
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Descargar un reporte

El reporte puede ser descargado en dos formatos diferentes (PDF o XML)
dependiendo del propdsito de la descarga.

El archivo en el formato seleccionado sera descargado a su ordenador.

< Ira la lista de reportes || MUTENNE N Vigilyze Delegar a organizacion w || Estado del reporte: Abierto w || @ Eliminar || @ Enviar cf

a [ 2 PDF/Excel XML~

PDF completo (1)

UMC-UMCORG-300020903 creado per (organizacién): Gentro Nacional de Farmacovigiancia )
Informacion del reporte Masked XML (1)

Infarmacién del reporte
Paiente

Titulo del reporte Tipo de reporte Nimero de identificacion (nico Id del reporte ge

mundial umc-Umcorda)
UMC-UMCOR®G-300020803

PDF enmascarado (1)
Unmasked XML (1)

Caso namativo e informacién adiciona! Espontaneo w

Historia clinica y tratamiento médico previ...

Fecha de recepcion inicial € Fecha de nofificacion inicial @ Tipo de emisor Otros Ids del reporte €
Reaccion: Retencion urinaria 3 i ( i ! sumid v
31 | Julio | 2020 v Paciente / consumidor ID dlel reporte Fuente
Reaccion: Vomitos
Reaccin: Pain Fecha de recepcion més recients © £Este caso cumple los criterios locales para ser un reporte que precisa atencion
) — . prioritaria?
31 | Julio v | 2020 . P
Si () Mo | Vaciar los campos
Medicamento: Metformina N
[[] Parent Child repart
Medicamento: Aspirina
nformacién del notfisador primario / original nformacicn del emisor Relacionar reportes Motas Reporte de literatura nformacidn del estudio Documentos

Andlisis y procedimientos

s = Informacidn del notificador primario / original
Ewaluacion

Profesion del notificador Titulo & Fais del notificador
Consumidor u otro profesional il Suecia W Primario €@
Vista general
Nombre © Apellido @

w_UMC-UM....pdf A Show all x




Descargar reportes: datos enmascarados y

completos

Los archivos PDF y xml pueden ser descargados enmascarados o completos. En el archivo
enmascarado, los datos personales que pueden identificar el paciente o el notificador
inicial son reemplazados por la abreviaciéon MSK. De esa manera, es posible mantener la
confidencialidad mismo cuando el reporte es compartido con otras partes interesadas.

En el archivo completo, los datos personales son expuestos y por tanto se necesita
cautela para usar ese formato.

Los siguientes campos son enmascarados:

Paciente Iniciales

Iniciales del padre / madre (en caso de reporte
Parent-Child)

Numero de identificacion del especialista
Numero de identificacion del médico general
Numero de expediente hospitalario

Numero de identificacidon de la investigacion

Initial All data is masked, except for Reporter
reporter Qualification and Country of reporter




Ejemplos de las descargas a PDF

PDF completo PDF enmascarado

) L iqi Versién enmascarada
— Centro Nacional de Farmacovigilancia VlglFlOW
) L . Solo para uso interno
Centro Nacional de Farmacovigilancia V|g|FIow Saf rt id: UMC-UMCORG-300020902
Individual Case Safety Report (ICSR) Workdwide unique kd: UMC-UMCORG- 300020902
Individual Case Safety Report (ICSR) Safety report id: UMC-UMCORG-300020902 ique ic:
vidu ty Repor Worldwide unique id: UMC-UMCORG-300020802
Informacién del reporte
Informacion del reporte Titulo del reporte.
Thub del reporte Fecha de la Gtima modfficacion 31072020 08:00:56
Fecha de la dkima meodificacién 31072020 08:00:56 Fecha de recepeiSn nicial 30072020
Fecha de recepcibn hicil 30072020 Fecha de recepcidn més reciente 30072020
fecizde Jecepcbe I recerts 30072020 Fecha de recepcidn mis reciente del emisor

Fecha de recepciin nicil del emisor

Facha de recepcibn mis recknte del emisor

Fecha de notiicacibn inicial

Fecha de recencion nicial del emior

Profesonal de b sabid

Fecha de notificacion icial
Tipo de emisor
Tpo de emeor Profesonal de i said
Tipo de reporte. Espontineo
To de reporte Esponténeo
Profesin del notficador Otro profesional de la sabud
Profesion del notficador Otro profesional de b sabd
Reporte de Reratura
Reporte de Reratura
e Parent Chid report
s Repartes rekconados
bibl a :
Referoncio(s) biskogriflonts): Referencia(s) biblografica(s)
Tino de estudio: Tipa de estudio:
Nombre del estudio: Nombre del estudio:
Otros Ids del reporte: ‘Otros Ids del reporte:
Paciente Paciente
nicbes | Fecna da ocimints [ eda alcomanzo e eaccin [ upo eta> [ sex0 (recha e dhima merstraceiny [Peae  [atmaem Iiciies Fecha de nacimiento | Edad al comienzo de b reaccion | Grupo etaro | Sexo (Fecha de Gtima menstruaciin) Peso (kg) ‘ Aburs (cm)
n | ‘ 65 Ao | |mmm | MEK |65-w | | Masculno
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Descarga a XML

~
E I re po rte d esca rga d O d e fzilt,':‘i'::';."l?é::;1(:*;',0~U1 i‘);1l'"l;: "I:Jl’““ hqllorqv 3° ITSVersion="XML_1.0" xsl:schemaLocation="um:hl7-org:v3
http:/ /eudravigilance.ema.europa.eu/ XS0/ multicacheschemas/MCCI_IN200100UV0 1 xsd”
. . . uming: x i a i <
VigiFlow en formato XML sigue e son oibe 4711 450 DATTSCA 1A’ ot="216.0AD.1.113003.3.989.2.1.3.227>
) iene 1+*20200727131655+ 02007/ >
Vd . . ‘ - / . i R
el estandar internacional ICH e R I L,
MC-UMCORG-300020899" 00t ~"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.17/>
EZB (R3)_ +="20200727111649 + 0000
extension = "PORR_INO49016UV" r00t="2.16.840.1.113883.1.6"/>
dassCode="DEV">
* 100t="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.12"/>
eceiver>
Ese formato de descarga es e o oeY
UMC" ro0t="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.11°/ >
relevante cuando se hace R .
rocess (assCode="CACT JCode="EVN">
, . . "PORR_TEQ49016UV System="2.16.840.1.113883.1.18"/>
necesario compa rtir el re po rte srausrs | Lee80000%>
B = "INVSTG" moodC dc~'EVN
. .7 . < ~"UMC-UMCORG-300020899° “2.16.840.1.113883.3.989.2.1
con Otra Orga niZzacion q ue tlene <Id extension="UMC-UMCORG-300020899" root="2,16.840,1.113883.3.989.2.1.-
ccode code="PAT_ADV_EVNT" codeSystems= ©2.16.840.1.113883.5.4%/>
~“active”/
una base de datos compatible
JeffectiveT
I t ’ d ICH E2 B ( R3) cavalabilityTime value="20200727"/>
<ce “ode s COMP” >
con el estandar . |
Vars codeSystom="2,16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19"/>
"EVN">
System="2.16,840.1,113803.2.989,2.1,1.19"/ >
o
<comp -/mrx typeCode="COMP" >
<ad v dassCode="INVSTG" moodCode="EVN" >
<subjectl ty
<primary INVSE)Y v

<player] determinerCode="INSTANCE" classCode="PSN" >



Seccion:
Informacion del Reporte



Campos disponibles en la seccion:

Informacion del Reporte

Informacion del reporte

Titulo del reporte Tipo de reporte
L
Fecha de recepcion inicial [+] Fecha de notificacion inicial € Tipo de emisor Otros |ds del reporte [2]
4y - 7 o
0 Agosto v | 2020 hd D del reporte Fuente
;Este caso cumple los criterios locales para ser un reporte que precisa atencion
prioritaria?
() & () Mo|aciarlos campos
[] Parent Child report
nformiacian ded notificador primario / original nformacidn dal emisor Relzcionar reportes Motas Reporte da literatura nformacion del estudio Documentos

= Informacion del notificador primario | original

Profesion del notificador Titulo & Pais del notificador
- Suech - Frimaric &)
Nombre & Apelliido @
Departamento € Crganizacion @
Direccian & Ciudad € Estado o provincia € Codigo postal @

Teléfono € Caorreo electronico €



Titulo del reporte

El Titulo del reporte es un campo de texto libre que puede ser usado para identificar el reporte
siguiendo los procedimientos de su organizacion.

Informacion del reporte

Titulo del reporte Tipo de reporte

Fecha de recepcion inicial € Fecha de notificacion inicial €& Tipo de emisor

Uppsala
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Fechas de recepcion inicial y mas reciente

Los campos fecha de recepcion inicial y fecha de recepcidn mas reciente representan respectivamente, la
fecha cuando se recibid el reporte por primera vez en su organizacién y la fecha cuando su organizacién
recibié mas recientemente informacion actualizada del reporte (por ejemplo, informacién de
seguimiento).

Para nuevos reportes ingresados manualmente, la fecha de recepcion inicial sera prellenada con la fecha
actual. Recuerde cambiarla si su organizacion recibio el reporte en otra fecha.

La fecha de recepcidén mas reciente sera mostrada después que el reporte es guardado por primera vez.

Informacion del reporte

Titulo del reporte Tipo de
Espi
ﬂec‘.ha de recepcion inicial € \ Fecha de notificacion inicial € Tipo de
24 | Mayo w | 2020 W Paci
Fecha de recepeion mas reciente € iEste caso cumple los criterios locales para serun
- pricritaria?
3 Julio w2020

() si () Mo| Vaciar los campos
\ J - - Uppsala
Monitoring
Centre

- Building a global safety culture



Fecha de recepcion mas reciente

Después que se guardod el reporte por primera vez, la fecha de recepcion mas reciente es
mostrada y estara completada con la misma fecha de |la fecha de recepcidn inicial.

Se debera cambiar la fecha de recepcion mas reciente cuando su organizacion recibe
informacidn actualizada del reporte.

Informacidn del reporte

Titulo del reporte Tipo d
EsL

ﬁec‘.ha de recepcion inicial € Fecha de notificacion inicial € Recen
27 | Febrero ¥ 2019 18 | Febrero v | 2019 Pro

Fecha de recepecion mas reciente

27 Febrero ¥ | 2019

J
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Tipo de reporte y Tipo de emisor

El Tipo de reporte indica si el caso fue reportado de manera espontanea (por el paciente,
profesional de salud, etc), si fue recolectado en el contexto de un estudio clinico o si se
reportd de alguna otra manera.

Informacion del reporte

Titulo del reporte Tipo de reporte

Fecha de recepcion inicial € Fecha de notificacion inicial € Reporte del estudio

24 | Mayo w | 2020 -»..- Ofro
Mo disponible al remitente (desconocido)

El campo Tipo de emisor debe ser usado para indicar |la categoria de quien envié el
reporte a su organizacion. Informacion adicional en la diapositiva Informacion del emisor.

Informacion del reporte

Titulo del reporte Tipo de reporte
W

Fecha de recepcion inicial € Fecha de notificacion inicial @ Tipo de emisor
24 | Mayo v | 2020 v "y

Laboratorio farmaceltico
Profesional de la salud
i A i i~
Fecha de recepcion mas reciente € :Este caso cumple los criterios locales para CEI"IFG regiona ”Efa rmacovigliiancia
prioritaria? Paciente / consumidor

3| Juli 2020 n i i
? L e () Si () Mo Vaciarlos campos guturlclad regulatoria
- - o




Otros Ids (identificadores) del reporte

Como se mencionod previamente, el ID del reporte de seguridad sera creado
automaticamente por VigiFlow cuando el reporte en el que trabaja es
guardado por primera vez.

Si el reporte en el que trabaja tiene otro numero ID de otra fuente (por
ejemplo: el identificador de una compania farmacéutica), este puede ser
capturado en el campo: Otros Ids del reporte.

SE—BAYER—201 8—56?89 Creado por {organizacion): Centro Macional de Farmacovigilancia

Informacion del reporte

Titule del reporte Tipo de reporte Namero de identificacion anico Id del reporte de seguridad
mundial
- UMC-UMCORG-200000501
Espontaneo ¥ SE-BAYER-2018-56789
Fecha de recepcion inicial [2] Fecha de notificacion inicial € Tipo de emisor Otros |ds del reporte [2]
I £ o T s
22 Qctubre v 2019 v Laboratorio farmaceuiico ID del reporte Fuente
SE-BAYER-2013-56750 Bayer fﬁ'ﬂ
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Parent-child report

Se debera seleccionar este tipo de reporte cuando un feto, neonato o
lactante es expuesto a uno o varios principios activos Y ha
experimenado reaccion (es) adversa(s).

Informacion del reporte

Titulo del reporte

Fecha de recepeion inicial € Fecha de notificacion inic

10 | Agosto w | 2020 W

Seleccione la caja Parent Child

report para indicar que es un
Fecha de recepcion mas recients € B R R RET sl reporte Parent-Child.
prioritaria? Van a surgir algunos campos de
10 | Agosto v | 2020 : SH e il
’ ingreso de datos especificos en
algunas secciones.

Parent Child report

Uppsala
Monitoring
Centre

- Building a global safety culture



Campos adicionales de un reporte Parent-Child

1) Seccion Paciente = Informacion del padre / madre

Altura

Paciente
Sexo Fecha de dltima menstruacion & Peso (kg)
v v

Edad gestacional al comienzo de

Iniciales O
la reaceion (si es un feto) €

Edad al comienzo de la reaccion Grupo etario

Fecha de nacimiente @
W W W
Campos adicionales %
Informacion del padre / madre
Sexo Fecha de dltima menstruacion @ Pesa (kg) Altura {cm)
W

Iniciales del padre / madre €
b

Fecha de nacimiento € Edad
W

W

Historia clinica parental previa @
Fecha de término €@

Historia clinica (MedRA) © Fecha de inicic ©
v

Comentarios del médico

=+

Historia clinica relevante

Tratamiento previo parental @
Tratamiento médico previo €

Indicacion {MedDRA) € Reaccion (MedRA) © Fecha de inicio ©
W

Continda? &

{cm)

S () Mo -;::;- Desconocido

VaCiar los campos

Fecha de términc €

\+




Campos adicionales de un reporte Parent-Child

2) Seccion Medicamento

En la seccion Medicamento, los siguientes dos campos aparecen para ser
llenados al seleccionar reporte Parent-Child:

* Edad gestacional al momento de la exposicion (si es un feto)

* Via de administracién en el padre / madre

= Medicamento
Rol del medicamento € Concentracidn @
= Informacién de dosis ufilizada

v
Laboratoric titular del registro (WHODrug) € Dosis @ !lﬂmem de dasis en el Intervalo de dosificacion €
intervalo @
v v

Nombre del medizamento © Laboratorio titular del registro € Desis
Principio{s) activo(s) & Pais de auterizacion
v 2 ;. -
Forma farmacéutica Via de administracién
Nombre del medicamento tal como fue reportado por el )
notificador inicial / original © Fais donde se obtuvo el medicamento v
v . -
Nimera de lote Via de administracién en el padre | madre
Ingrediente sospechoso & v
v - -
Comienzo de la administracian © Fin de la administracion €
v ~
_ Duracién @
Indicacion (MedDRA) © v ==
= Informacion de la vacuna @
Indiicacian tal como fue reportado por el notificador primario / original €
Niimero de dosis @ Fecha de expiracion
“ v
Nombre del diluyente Niimero de lote del diluyente
Otros pr i al uso del
v O Sitio de administracion Tipo de campaiia de vacunacisn
+ v -
Accién tomada @ 4El paciente fue reexpuesto al medicamento?
v () si () Ne () Descenccido| Vaciar los campos
Informacién adicional sobre el medicamento U ppsala
Intervalo de tiempo enire la administracion del medicamento sospechoso y la ocurrencia de la reaccion @ Monitori ng
Reaccién | evento (MedDRA) Primera dosis Ultima dosis Centre
Términ MedDRA faltante v -
- Building a global safety culture
Dosis acumulada a la primer reaccion @ Edad al momento de la icion (sies
un feto) &




Pestaias para ingreso de informacién en la

seccion Informacion del Reporte

La seccion Informacidn del reporte contiene las siguientes pestaias:
Informacion del notificador primario / original, Informacion del emisor,
Relacionar reportes, Notas, Reporte de literatura, Informacion del estudio,
Documentos.

Informacion del reporte

Titulo del reporte Tipo de reporte Nimero de identificacién Gnico Id del reporte de seguridad

- mundial UMC-UMCORG-300020808
UMC-UMGORG-300020006

Fecha de recepcion inicial © Fecha de notificacién inicial € Tipo de emisor Otros Ids del reportz ©
10 | Agosto w | 2020 w v

ID del reporte Fuente

Presione sobre la

F9e|:ha de recepcion mas reciente gtEesr::i;spc:itl;l:irtr;ﬁ::?Ios criterios locales para ser un reporte que precisa pesta ﬁ a pa r.a i ngresa r
10 | Agosto | 2020 (O & (O No| Vasiar los campos informacién

Farent Child report
p

Profesidn del notificador Titulo € Paiz del notificador

v Suecia p Primario @
Mombre € Apellide ©
Departamento € Organizacion @
Direccién & Ciudad © Estado o provincia 8 Cédigo postal @
Teléfonc @ Correo electronico @

Last edited by Mombre del usuario 10082020



Pestana: Informacion del notificador

primario / original

El notificador es la persona quien inicialmente reporta los factos del caso.

Ingrese los datos del notificador disponibles. Por razones de confidencialidad,
unicamente la Profesion del notificador y el Pais del notificador seran
compartidos con la base de datos mundial de la OMS; el resto de la
informacion contenida en este campo permanecera solamente disponible para
usted en su VigiFlow.

nformacion del notificador primario [ origina Informacion del emisor Relacionar reportes Motas Reporte de literatura Informacitn del estudio Documentos
= Informacion del notificador primario ! original
Profesion del notificador Titulo & Pais del notificador
Médico W Dr. Argentina W Primaria @
Mombre € Apeliido €
Nombre del médico Apellido del médico
Departamento € Organizacion €
Cardiologia Hospital de Clinicas
Direceion € Ciudad €@ Estado o provincia € Cadigo postal €
Buenos Aires CABA
Teléfono € Correo electronico @

medico@hospital.ar



Pestana: Informacion del emisor

El emisor se refiere a quien envia el reporte al centro de Farmacovigilancia. Frecuentemente quien reporta y quien
envia son la misma persona, pero en algunas ocasiones se hace necesario distinguir entre los dos (e.g. si un reporte es
recibido desde una compaiiia, pero quien notificé inicialmente fue un medico, entonces el “Sender” (quien envia) es la
compafiia y quien reporta es el medico.

Informacidn acerca de quien envia puede ser ingresada en los siguientes campos:
1. El campo Tipo de emisor, que indica el tipo de entidad que envia.

2. La pestaia Informacion del emisor, donde se pueden ingresar mas detalles de quien envia el reporte.

Informacion del reporte

Titulo del reporte Tipo de reporte Nimero de identificacién Gnico Id del reporte de seguridad

mundial
: UMC-UMCORG-300000501
Espontaneo h SE-BAYER-2018-56759
Fecha de recepcion inicial € Fecha de notificacion inicial @ Tipo de emisor Otros Ids del reports @
1 q it I Itice w
22 | Octubre | 2019 hd @ Laboratorio farmacettico ID del reporte Fuente
SE-BAYER-2018-55758 i)
Fecha de recepcion mas reciente iEste caso cumple los criterios locales para ser un reporte gue precisa
atencién prioritaria?
21 | Enero w | 2020 @ =i () Mo| vaciarios campos
[[] Parent Child report
nformacion del notificador primario / o ;iﬂa@l"":"\*s: 6n del emisor Relacionar reportes Motaz Reporte de literatura Informacion del estudio Documentos
Organizacion @ Departamento € Titulo &
Bayer Argentina Farmacovigilancia
Nombre @ Apellido {s) @ Pais del emisor @
Argentina A
Direccion (calle y nim.) @ Ciudad € Estado o provincia @ Cédigo postal @

Area Médica Buenos Aires

Teléfonc @ Fax © Correc electrénico €



Pestaiia: Relacionar reportes

Esta pestana puede ser utilizada para capturar el identificador de otros
reportes que deban ser relacionados al reporte con el que se trabaja
actualmente ademas de la razén por lo que los reportes estan relacionados. Lo
anterior incluye (pero no estd limitado a):

* un binomio madre hijo en el cual ambos experimentaron reacciones adversas
* hermanos con exposicion comun
* varios reportes del mismo paciente

* un reporte enviado previamente en papel sin un nimero de identificacién Unico
mundial

* Un grupo de reportes similares enviados por el mismo notificador (cluster)

nformacion del notificador primario / ongina Informacicn del emisor Relacionar reportes Motas Reporte de literatura Informacion del estudio Documentos

Reporte relacicnado @ Razon
LUMC-UMCORG-30002090° | Mismo grupo de reportes Agragar
UMC-UMCORG-300020902 Mismo grupo de reportes



Pestana: Notas

Se trata de un campo en la seccidon Informacion del reporte, que le permite al usuario
incluir comentarios internos acerca del reporte.

La informacidon que se ingresa a este campo NO serd transferida a VigiBase ni a los
reportes en Excel o PDF, es Unicamente para control interno.

nformacion del notificador primario { orgina Informacidn del emisor Relacionar reportes Motas Reporte de literatura Informacion del estudio Documentos

Motas

Comentarios internos acerca del reporte.
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Reportes de la literatura

Cuando se ingresa un reporte que fue identificado en la literatura, debera proporcionar
la referencia bibliografica (en estilo Vancouver) del estudio correspondiente.

Official journal
¥ BT o
? G Original breve
MariFeriioaes-Prads Broncoespasmo y flushing tras la vacunacion

con neumococo polisacarida de 23 serotipos en
pacientes cronicos

Article history
Recerved: 24 September X

Informacién del notificador primario / original Informacion del emisor Relacionar reportas Motas Reporte de literatura Informacién del estudio Documentos

Referencia(s) bibliografica(s) @
Fernandez-Prada M, Martinez-Jormdn A, Cuervo-Lage MJ, Ruiz-Salazar J, Martinez-Ortega C, Fernandez-Noval F, Huerta-Gonzalez |. Broncoespasmo y flushing tras la yagunacign con neumococo

polisacarnda de 23 serotipos en pacientes cronicos. Revista Espafiola de Quimiocterapia. 2019 Apr;32(2):178.

+

Last edited by Nombre del usuario 10082020

Se consulto la base de datos del Sistema Espanol de Farmace

vigilancia (FEDR

Resultados. Se registraron 9
sistér nmediatas (f

acur
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acovigilancia, va.

Keywoeds: vaceine, Strep! iae, pharmacovigitance, 21 se

rotype preumacoccal polysaccharide vaccine



Reporte de un caso proveniente de un

estudio

En caso de que se trabaje en un reporte proveniente de un estudio (clinico, paciente individual o de
otro tipo), en la seccidn informacioén del reporte seleccione primero el Tipo de reporte=> Reporte del
estudio, enseguida se torna obligatorio llenar los campos en la pestana Informacién de estudio. Los
siguientes campos estdn disponibles para capturar los datos del estudio:

* Tipo de estudio

* Nombre del estudio

* Numero de patrocinador del estudio
* Numero de registro del estudio

Pais de registro del estudio

Informacion del reporte
Titule del reporte Tipo de reporte

Reporte del estudio

Namero de identificacién Gnico
mundial

MR-ELI_LILLY_AND_COMPANY-

Fecha de recepcidn inicial @ Fecha de notificacién inicial @ Tipo de emisor

17 | Febrero w | 2020 v Laboratorio farmaceutico

;Este caso cumple los criterios locales para ser un reporte que precisa atencion
i
prioritaria?

Fecha de recepcion mas reciente @

17 | Febrero ~ | 2020 _ -
(@ Si () No| Vaciar los campos

[] Parent Child report

Informacion del notificader primario / original Infermacién del emisor Relacionar repories Notas

Reporte de literatura

ﬁ‘le estudio @
Ensayos

Nombre del estudio

A multicenter, randomized, open-label study to evaluate the efficacy and tolerability of abemaciclib alone or
in combination with endocrine therapy as a treatment for patients with hormone receptor positive (HR+)

Numero de patrocinadeor del estudio

13Y-MC-JPCG

Nimero de registro del estudio

MX-12345

Pais de registro del estudio

México v

(.

™

MX202002000067

Otros lds del reporte @

1D del reporte

MX-ELLLILLY_AND_COMPANY

Informacion del estudio Documentos



Documentos

Si el reporte contiene archivos adicionales, por ejemplo fotos del evento adversos,
resultados de pruebas de laboratdrio, etc, es possible indicar cuales Documentos
adicionales estan disponibles.

Si un reporte que fue importado en VigiFlow a través de un archivo E2B-XML contiene
archivos adicionales, la lista de documentos serda mostrada en Documentos adicionales

importados
Informacion del notificador primario / original Informacion del emisor Relacionar repories Notas Reporte de literatura Informacion del estudio Documentos
Documentos adicionales Documentos adicionales importados

El emisor del reporte ha indicade gue existen documentos adicionales disponibles.

m Source

Last edited by Helena Wilmar 16022020
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Seccion: Paciente
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Identificacion del Paciente — Campos

adicionales

Los datos mas frecuentes de identificacidon de un paciente estan facilmente visibles.

Otros datos que no son reportados tan frecuentemente — por ejemplo otros nimeros de
identificacion del paciente y datos relacionados a la muerte del paciente — se presentan
cuando se hace un clic en Campos adicionales.

No es necesario llenar todos los campos.

Iniciales @ Sexo Fecha de Gltima menstruacion @ Peso (kg) Altura {cm)
' W
Fecha de nacimiento 8 Edad al comienzo de la reaccion Grupo etario
w o ~
Nimero de identificacion del Numero de identificacion del Mimero de expediente hospitalario @  Mamero de identificacion de 1a
especialista @ médico general 8 investigacion @
Fecha de muerte @ ;5 realizé autopsia?
hd () 8i () Mo () Desconocido | Vaciar los campos

o Causa de muerte

Causa de muerte (MedDRA) @

Causa de muerte tal como la reportd el notificador primario [ original €



Edad del paciente

Existen 3 formas de reportar la edad del paciente.

La mejor es la que esté disponible y sea mas especifica.

Iniciales del paciente © Sexo Fecha de dltima menstruacién
v 2]
v
Fecha de nacimiento & l Edad al comienzo de la Grupo etario 3
reaccion
v v
v
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Causa de muerte

Existen 2 formas de ingresar informacién relacionada a la causa de muerte del paciente:

1. Seleccionar el termino MedDRA correspondiente
2. Reportar en texto libre exactamente como lo describio el notificador primario / original.

Ambos campos pueden usarse en conjunto para relatar con mayor detalle lo sucedido.

Iniciales del paciente © Sexo Fecha de dltima menstruacién Peso (kg) Altura (cm)
- 2]
v
Fecha de nacimiento @ Edad al comienzo de la Grupo etario
reaccion
v v
\
Numero identificatoric del GP medical record number Hospital record number @ Investigation number ©

especialista ©@

Fecha de muerte @ ¢ Se realizé autopsia?
v Si No Desconocido | Vaciar los campos
Causa de muerte (MedDRA) ©
o

Causa de muerte tal como la reports el notificador primario / original € 2



Causa de muerte después de autopsia

Si el caso fue mortal y el paciente fue sometido a autopsia, es posible registrar dicha informacién de
las siguientes dos formas:

1. Seleccionar el cédigo MedDRA correspondiente
2. Escribir en texto libre en el campo correspondiente

Como en otras secciones en VigiFlow, estos dos campos puedes ser usados en combinacion para
reflejar con mas detalle lo ocurrido.

Patient initials & Sex Date of last menstruation € Body weight (kg) Body height {cm)
v v
Date of birth @ Age at onset of reaction Apge group
v v v
Specialist record number @ GF medical record number Hospital record number € Investigation number €
Date of death € Was autopsy done?
v ® ‘fes Mo Unknown | Clear
+ Cause of death = Cause of death after autopsy
Cause of death (MedDRA) @ Cause of death after autopsy (MedDRA) @
Cause of death as reported by initial reporter @ Cause of death after autopsy @

2



Seccion:
Caso narrativo e informacion adicional



Caso narrativo y comentarios del notificador

Ambos campos (expandibles) para texto libre pueden ser llenados con gran
cantidad de informacion.

El simbolo de ayuda a un lado del titulo de ambos campos especifica con
detalle el tipo de informacidon que debe ser ingresada en cada campo.

Los detalles escritos en ambos campos (junto con la informacién ingresada en
campos estructurados) serviran para un analisis posterior mas completo.

Caso narrativo e informacion adicional

Caso narrativo @ Comentarios del notificador €

Initial information regarding this unsolicited case was received on 26-Mar-2018 from a
Pharmacist.

This case involves a 35-year-old female patient who had lack of efficacy with insulin glulisine
(Apidra Solostar) which was delivered via Solostar and also the device had bubbles.

Mo information about medical history, previous drugs and concomitant medication was reported.

On unknown date, the patient commenced treatment with subcutaneous insulin glulisine injection
solution (strength: 1001U/ml; lot/batch number: 8F292A and expiration date: 30-Sep-2019; dose
and freguency: not provided) delivered via Solostar for diabetes mellitus nos.

Pharmacist stated that the patient has recently started to use the product alleges that one insulin
glulisine device has a lof of air bubbles. They have fried to manually remove these bubbles
without success. If was stated that due this fact, a lack of efiicacy was noticed According to the
reporter the lack of efficacy was due to that the insulin glulisine device had bubbles

Action taken: not applicable

Outcome: not applicable

Disclaimer: This suspected adverse reaction report is submitted and classified as a medication MUppsaIa
error solely and exclusively o ensure the marketing authorization helder's compliance with the onltorlng
requirements set out in Directive 2001/83/EC and Module V| of the Good Pharmacovigilance Centre
Practices. The classification as a medical error is in no way intended, nor should it be interpreted

or construed as an allegstion or claim made by the marketing autherization holder that any third

- Building a global safety culture
pariy has contributed to or is to be held liable for the occurrence of this medication error.



Terapias concomitantes

If the patient received other treatments that cannot be captured in the Drug section,
select the Concomitant therapy checkbox and describe in the case narrative which

therapies were received.

Si el paciente recibié otros tratamentos que no pueden ser registrados en la seccién
Medicamento, seleccione la caja Terapias concomitantes y describa en el caso narrativo

cuales terapias se recibio.

Caso narrative e informacion adicional

Caso narrativo @ Cor

Initial information regarding ™
Si existen terapias concomitantes al momento de Ia reaccion, favor de describirlas en

el Caso narrativo.

Par ejemplo:
Terapias concomitantes @ « radicterapia
» tlipo de medicamentos concomitantes
Case Summary and Reporte « suplementos alimenticios

« otros productos que no se pusdan describir 2n |a seccion Medicamento
Case Summary and Reporter’'s | p 4 R

Cnmnany karrative-
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Traducciones del caso narrative y comentarios del

notificador

El campo Case Summary and Reporter’s Comments in Additional Language
ofrece la posibilidad de registrar el caso narrativo y los comentarios del
notificador traducidos a otro idioma.

Esa caracteristica es importante a los centros nacionales que requieren que los
titulares de registro compartan informacion en un idioma especifico. Los
reportes importados en VigiFlow en archivos xmI-E2B que contengan el caso

narrativo y comentarios del notificador en mas de uno idioma seran mostrados

en estos campos. p—

Initial information regarding this unsolicited case was received on 26-Mar-2018 from a
Pharmacist -

[ Terspies cancemitanies @

Case Summary and Reporter’s Comments in Additional Language

Case Summary and Reparter's Comments © Language of case summary and reporter’s comments.

Company Narrative: Spanish; Castilian v
La informacion inicial sobre esie caso no solicitado se recibio el 26 de marzo de 2018 de un farmacéutico

Este caso involucra a una paciente de 35 afios de edad que no tenia eficacia con la insulina glulisina (Apidra Solostar)
que se administrd a través de Solostar y también el dispositivo tenia burbujas.

No ze informd informacién sobre el historial médico, medicamentos anteriores y medicamentos concomitantes.

En una fecha desconocida, el paciente comenzd el tratamiento con solucion de inyeccion de insulina glulisina subcutdnea
(concentracion: 100 Ul/ mk: nimero de lote / lofe: 8F292A y fecha de vencimiento: 30-sep-2019; dosis y frecuencia: no
suministrada) administrado a fravés de Solostar para tiabetes mellitus nos

El farmacéutico declard que el paciente recientemente comenzo a usar el producto alega gue un dispositivo de insulina
glulisina tiene muchas burbujas de aire. Han intentado eliminar manualmente estas burbujas sin éxito. Se dijo que debido
a este hecho, se notd una falta de eficacia Segtin el reportero, |a falta de eficacia se debi6 a que el dispositivo de insulina
glulisina tenia burbujas.

Accién tomada: no aplicable

Resultado: no aplicable

Descargo de responsabilidad: este informe de sospecha de reaccion adversa se present: asifica como un ermor de
medicacién tinica y exclusivamente para garantizar el cumplimiento del titular de |a autorizacién de comercializacion con
los requisitos establecidos en la Directiva 2001/83 / CE y el Madulo VI de las Buenas Pra s de Farmacovigilancia. La
clasificacion como un error médico no pretende de ninguna manera, ni debe interpretarse o intarpretarse como una
alegacion o reclame hecho por el titular de la auterizacion de comercializacion de que un tercero ha coniribuido o se hace
responsable de la ocurrencia de este error de medicacion

Se inicio una queja técnica del producto (PTC) con el nimero de PTC global: 1000936757 y el ID de PTC local
ES180326 para lote / lote- 8F292A y la conclusion fue "no se detectaron fallas”. Los resultados de PTC indicaron lo
siguiente: "2018-04-09 AF: Recibimos uno Apidra SoloStar usado (8F292A/ 09.2019) con aproximadamente 250 Ul de
cantidad de insulina residual. Habia una pequefa burbuja de aire visible dentro del carfucho, que estaba dentro de la
tolerancia. La aparicién de pequefias burbujas de aire no se puede prevenir por completo durante la fabricacién. Este tipo
de burbuja de aire no tiene influencia sobre la precision de la dosis y el volumen extraible. Conclusion: no se detectan
fallas (N / a prueba mecanica y la administracién de la dosis |a prueba habia demostrado que el SoloStar funcionaba

romactamanta i cumnlia con nuacias acnacificarionas Ne acuardn con nuastrn SOB nn ca raalizh una invactinacian

+




Seccion:
Historia clinica y tratamiento médico previo relevante
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Historia clinica

Existen 2 formas de ingresar informacidn relacionada a la historia clinica del paciente:

1. Usar los campos estructurados

Historia clinica relevante (MedDRA); Fecha de inicio; Fecha de fin; Continua: Si/No; Comentarios médicos

2. Usar el compo de texto libre

Historia clinica y fratamiento médico previo relevante

Historia clinica @

1 Historia clinica relevante (MedRA) ©@ Fecha de inicic @

0E

Comentarios del médico

+

Historia clinica relevante @
Tratamiento médico previo @
Tratamiento médico previo ©

Indicacion (MedRA) © Reaccion (MedRA) @

0=

i JE

End date @ Continuar @
v Si No Desconocido ﬁ]:ﬂ
Vaciar los campos
[m
Fecha de inicio @ End date @
v v




Tratamiento médico previo

Esta seccidon concierne a los medicamentos administrados al paciente cuyo consumo ha sido
finalizado previo a la fecha de inicio de la reaccién adversa que se reporta.

Historia clinica y tratamiento médico previo relevante

Historia clinica @

Historia clinica relevante (MedRA) @ Fecha de inicio @ End date @ Continuar @
6 v v Si No Desconocido m

Vaciar los campos

Comentarios del médico

3

Historia clinica relevante @

ﬁ;tamienm médico previo @ -\

Tratamiento médico previo @

Indicacién (MedRA) @ Reaccion (MedRA) @ Fecha de inicio @ End date @

6 E eE v v

+ /
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Seccion:
Reaccion
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Campos disponibles en la seccion REACCION

== Reaccion Adversa

Reaccion / evento (MedDRA) @

Pais de ocurrencia &

QE Argentina v
Reaccion / evento tal como fue reportada por el notificador primario ! original € Idioma de la traduccion
Spanish; Castilian A
Fecha de comienzo & Horario & Fecha de finalizacion € Horaric & Duracion &
W : w : ' Calcular

Resultado Confirmacion médica realizada por un profesional de la salud @
o Mo | Vaciar los campos
Grave Seriedad € Informacion de la vacuna €
) Si () Me| Vaciar los campos
Muerte Angmaliz congénits AEFI category
W
Dizcapacdad Causé o prolongé
hespitalizacién
Amenaza de vida Otra condicidn médica
important=
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Ingresar informacion en la seccion: Reaccion

Existen dos maneras de ingresar informacion relacionada a una reaccién:
1. Seleccionar el término MedDRA correspondiente a la reaccién

2. Utilizar el campo de texto libre: Reaccién / evento tal como fue reportada por el notificador
primario / original. Se sugiere que se use este campo cuando la reaccion descrita por quien
reporta es diferente al término MedDRA utilizado o bien cuando se dificulta (o no se puede)
encontrar el término MedDRA adecuado. Por favor recuerde que la informacion ingresada en los
campos de texto libre NO serd posible buscarla en Vigilyze para andlisis de la informacion.

Recuerde también que en esta seccidn, los campos estructurados pueden utilizarse en conjunto con
aquellos con texto libre para reflejar mds adecuadamente lo que ocurrié.

== Reaccidn Adversa

Reaccion [ evento (MedDRA) @ Pais de ocurrencia &
Problema de uso del producto 6= Argenftina A
Reaccion / evento tal como fue reportada por el notificador primario / original @ Idioma de la traduccion
2 el dispositivo presentd burbujas Spanish; Castilian ~

Traduccion del campe: Reaccion | evento tal como fue reportada por el notificador primario / original

devuce had bubles

Por favor recuerde que el procedimiento para ingresar el término MedDRA adecuado requiere capacitacion en la terminologia de este diccionario. Contdcte MedDRA MSSO para mds informacion.


https://www.meddra.org/

Sugerencias rapidas para encontrar el término MedDRA

correcto

Al buscar el termino MedDRA correspondiente a la reaccion, una lista aparecera con sugerencias de
términos para usar.

Si no estd seguro de como encontrar el termino mas adecuendo, escriba partes de palabras y la lista
se actualizard con las sugerencias mas aproximadas a las palabras que escribid.

Al hacer click en el icono €, es posible revisar la jerarquia de términos MedDRA, basada en su
clasificacion primaria SOC (System Organ Class, Sistema Organo Clase en Espafiol). Seleccione el
término que mejor se relacione con el relato de quien reporta la reaccion inicialmente.

<= Reaccion Adversa

Reaccion f evento (MedDRA) @ Pais de ocurrencia €
I retencion 0E Argentina
Retencion de Na+ e 4a por el notificador primario / original @

Retencion de sal
Retencion de agua

Retencion de agua

coQQ

‘ LLT Retencion de orina

Retencion vesical PT Retencion urinaria

Retencion de orina

HLT Sintomas vesicales y uretrales

Retencion de orina e HLGTSintemas y signos del tracto urinarie
i ) S0C Trastornos renales y urinarios
| Retencion de sodio [i] .
Retencion gasirica (5 ] ~] () =i () No[ Vacir los campos |
Retencion urinaria
© Seriedad @
Retencion urinaria (i ]
Quiste de retencion a6 Muerte Anomalia eongénita
Tuls 3|
Retencion de esputo a Discapacidad Causé o profongé
Retencion de potasio a hospitaiizacian
Retencion de liguidos a Amenazs de vidz Otra condicién médica
importante
Retencion de nitrégeno (3 ]

Por favor recuerde que el procedimiento para ingresar el término MedDRA adecuado requiere capacitacion en la terminologia de este diccionario. Contdcte MedDRA MSSO para mds informacion.


https://www.meddra.org/

Buscar el téermino MedDRA directamente de

la jerarquia

Al oprimir el simbolo: [Z],es posible explorar toda la jerarquia MedDRA para
tratar de encontrar el término que mas se aproxime a lo que se desea reportar.

Al seleccionar un término de ésta jerarquia, el término seleccionado ocupara el
campo correspondiente automaticamente.

MedDRA
» Trastornos de la sangre y del sistema linfatico soc
? Trastomos del aparato reproductor y de la mama soc
¥ Trastornos del metabolismo y de la nutricion s0C
» Trastornos del oido y del laberinto 300
¥ Trastornos del sistema inmunolégico s0C
v Trastomos del sistema nervioso 500
v Cefaleas
w Cefaleas migrafiosas
> Aura tipica sin cefalea BT
v Migrafia
Cefalea migrafiosa
Cefalea migrafiosa
Cefalea tipo migrafia IThy
Empeoramiento de la migrafia ur
Migrafia LT

Migrafia aguda
Migrafia complicada
Migrafia confusional Thy

Migrafia cronica LT
igrana episodica ur m Uppsala
Migrafia fulguranie Ihy Monitoring
Migrafia menstrual ur - Centre
L

LT seleccionado: Migrafia esisédica

- Building a global safety culture
Cancelar




Sugerencias de otros LLTs

Después de haber seleccionado un término LLT, al presionar en el simbolo: @ , es
posible ver otros términos LLT relacionados con el mismo PT. Des esta manera, es posible
revisar si existe otro termino (LLT) que refleje mejor lo occurrido o bien se esta
empleando el término que mejor describe lo que se desea reportar.

MedDRA

Jerarquias

LLT Migrafia cronica
PT Migrafia

HLT Cefaleas migrafiosas
HLGT Cefaleas
30C Trastornos del sistema nervioso

HLT Trastomnos vasculares cerebrales v medulares NCOC
HLGT Trastornos vasculares NCOC
S0C Trastornos vasculares

Sindnimos

Cefalea migrafiosa

Cefalea migrafiosa

Cefalea tipo migrafia
Empecramiento de la migrafia
Migrafia

Migrafia aguda

Migrafia complicada

Migrafia confusional

Migrafia episodica
Migrafia fulgurante
Migrafia menstrual
Migrafia MNEOM
Migrafia no especificada
MNeuralgia migrafiosa




Sugerencias rapidas para encontrar el

término MedDRA correcto

Si su organizacion tiene una licencia MedDRA, usted tiene la posibilidad de acceder al
buscador de términos MedDRA. Este buscador puede ser utilizado para encontrar el (los)
término MedDRA mas adecuado para el reporte en el que trabaja.

Si aln con esta herramienta no puede encontrar el término que necesita, puede
contactar directamente a MledDRA MSSO para recibir sugerencias, nosotros en el UMC
también podemos asesorarle hasta cierto nivel de complejidad.

lll"' MedDRA Web-Based Browser s

Medical Dictionary for Regulatory Activities End User License Agreement

r— Login to WEB

Preferred Language

English ' Welcome to the MedDRA WEB

IMedDRA |D: ) website
‘ ] If you have problems logging in, please
X contact the MS30 Help Desk at
Password: mesohelp@meddra.org or 1-877-258-
8280
[Login|

Uppsala
Monitoring
MedDRA MSSO Centre
nal: +1 877.258.8280

- Building a global safety culture

Por favor recuerde que el procedimiento para ingresar el término MedDRA adecuado requiere capacitacion en la terminologia de este diccionario. Contdcte MedDRA MSSO para mds informacion.


mailto:mssohelp@meddra.org
https://www.meddra.org/

Reportar mas de una reaccion derivada de una

misma exposicion a un farmaco

Si se debe reportar mas de una reaccion, basta con hacer click sobre el texto: +
Reaction para agregar tantas reacciones como sea necesario.

Cada reaccion nueva requiere ingresar toda la informacion disponible en sus
respectivos campos.

B R—ALLE RGAN— 1 730485[.] S Creado por {organizacidn): Centro Nacional de Farmacovigilancia

4 Reaccion Adversa

Pacien i
Reaccion | evento (MedDRA) @ Pais de ocurrenc ia @
Caso narative & informacidn adiciona Endoftalmitis infecciosa e E Erasil i
Histeria clinica y tratamiento médico p... . i it
siania siniea y tratamienio medeo B Reaccion | evento tal como fue reportada por el notificador primario ! original -] Idioma de la traduccion
endophthalmitis in the left eye, with eye pain, and hyperemia English v
Medicamento: Ozurdex Fecha de comienzo & Horario & Fecha de finalizacion € Horaric @ Duracion €
25 | Mayo w2017 : v : v Calcular
Medizamente: Insulin
Resultado Confirmacion médica realizada por un profesional de la salud €
Medizamenic: Glibenclamide Recuperado/resuelto “ @] =1 ,::::, Mo | Wagiar los camoos
Medicamenta: Metformin Grave Seriedad @ Informacion de la vacuna @
@ Si () Mo| Vaciar los campos
Andlisis y procedimientos D Muerte D Angmalia congénita AEF] category
v
Ewvaluacion D Dizcapacidad Causé o prolongd
hospitalizacicn
] Amenaza de vida Otra condicién médica

Vista general | importante



Gravedad y criterios de seriedad

Cuando una reaccion es identificada como Grave, es obligatorio seleccionar por lo menos
un criterio de seriedad para esa reaccion.

NOTA: los criterios grave / seriedad deberan ser reportados por cada reaccion
clasificada como seria que se ingrese.

Estos criterios sirven como guia para definir las obligaciones de notificacidon de las
autoridades regulatorias.

=% Reaccion Adversa

Reaccion | evento (MedDRA) @ Pais de ocurrencia @
Retencion de orina a3 Argentina “
Reaccion | evento tal como fue reportada por el notificador primario / original € Idioma de la traduceion
Spanish; Castilian W
Fecha de comienza @ Horaric @ Fecha de finalizacion @ Horaric @ Duracién &
W : w : W Caleular
Resultada Confirmacion médica realizada por un profesional de la salud €
w .::::j- =11 -:::::- Mo | Waciar los campos
/ Grave Seriedad © \ Informacion de l1a vacuna @
@ Si -::::- Mo | Vaciar los campos
|:| Muerie |:| Anomalia congénita AEFI categary
W
|:| Discapacidad Causd o prolongd
hospitalizacion
D Amenaza de vida D Otra condicion médica
mporiante

k Al menoz un chteric de senedsd debe seleccionsrze /




Gravedad y Seriedad: un concepto de clasificacion nuevo en

la guia ICH E2B(R3)

El mas reciente consenso de la guia ICH E2B(R3) establece que los criterios de seriedad deberan ser considerados a nivel de
cada reaccidn que se reporta y no a nivel del caso en general. Asi, cada reaccidén que se ingresa a VigiFlow tiene sus campos
correspondientes en relacion a los criterios: Grave y Seriedad.

=+ Reaccion Adversa

Reaccién | evento (MedDRA) €

Fais de ocurrencia @

Retencion de orina OE Argentina
Reaccion / evento tal como fue reportada por el notificador primario / original @
Fecha de comienzo @ Horario @ Fecha de finalizacion © Horario @ Duracion €
v ~
Resultado Confirmacién médica realizada por un profesional de la salud ©
~ (O S () No| Vaciar los campos
Grave Seriedad @
@ Si (O No| Vagiar los campe
] Muerts [] Anomalis cangénits
[[] Discapacidad v ]

[[] Amenzza de vida

hospitalizacién

[ ©tra condicin médica

mpartznte

Idioma de |a traduccion

Spanish; Castilian v

Caleular

nformacién de la vacuna @

AEFI category

=+ Reaccion Adversa

Reaccién / evento (MedDRA) €

Vomitos 0E

Reaccion / evento tal como fue reportada por el notificador primario / original @

Fecha de comienzo @ Horario @ Fecha de finalizacion ©
v
Resultado
~ O s O
Grave Seriedad @
() Si (@ Mo Vaciar los campos
Muerte
Discapacidad

Amenaza de vida

Fais de ocurrencia @

Suecia

Horario © Duracion @

Confirmacién médica realizada por un profesional de Ia salud @

Mo | Vaciar los campos

Anomalia congénita

Causé o prolongs
hospitalizacién

Otra condicion médica
mpartante

nformacién de la vacuna @

AEFI category

Criterios: Grave y
Seriedad a nivel de
cada reaccion

NOTA: La reaccién de arriba esta
marcada como Grave: Sl (requiere
del ingreso de informacién en el
criterio Seriedad). La reaccién de
abajo esta marcada como Grave:
NO (no requiere accidn adicional).




Resultado

Similar a la gravedad, el resultado se define para cada reaccion.

== Reaccion Adversa

Reaccion [ evento {MedDRA) &
Retencion de orina

Reaccibn / evento tal como fue reportada por el notificador primario / original €

Fecha de comienzo @ Horario @

v

Resultado

Recuperando/resolviendo

Grave

(O 8 () Me| Vaciar los campos

Resultado a
hivel de cada
reaccion

== Reaccion Adversa

Reaceién [ evento (MedDRA) @
Vomitos

Reaccion { evento tal camo fus reportada por el notificador primari / original @

Fecha de comienzo € Horario @

v

esultado

Recuperado/resueito

Grave

(O si () Me| Vaciar los campos

m
Pais de ocurrencia @
a3 Argentina v
Idioma de Ia traduccién
Spanish; Casfilian v
Fecha de finalizacion © Horario © Duracién €
v ~ Calcular
C sn médica realizada por un pr dela salud €
v - ") No| Vaciar ks campos
Seriedad © nformacion de la vacuna @
Muartz anomaliz congénita AEFI category
v
Discapacidad Causs o prolongd
hozpitslizacion
Amenaza de vida Otra condicion médica
mpartante
Fais de ocurrencia @
[: 05 Suecia v
Idioma de Ia traduccién
Swedish v
Fecha de finalizacién @ Horario @ Duracién €
w~ v Calcular
C bn médica por un pr de la salud @
v s ) Mol Wagiarlos camo

Seriedad @

Muerte

Discapacidad

Amenaza de vida

NOTA: La reaccion de arriba esta marcada como
Recuperando / Resolviendo. La reaccion de abajo
estd marcada como Recuperado / Resuelto.

mporiante



Seccion:
Medicamento



Vista general de la seccion: Medicamento

Rol del medicamento € Concentracion €
v =+ Informacion de do
Laboratorio titular del registro (WHODrug) € Dosis & Nimera de dosis en el Intervalo de dosificacion @
WHODrug intervalo @
v W
Mombre del medicamenta € Laboratorio titular del registro € Dosi
osIs
Principio(s) activo(s) € Pais de autorizacion
v z ” .
. Forma farmacéutica Via de administracion
Mombre del medicamento tal como fue reportado por el B ~
notificador inicial | original © Pais donde se obtuve el medicamento a
w

Nimero de lote

Ingredients sospechoso @

w
Comienzo de la administracion € Fin de la administracion
v L
Duracion €
Indicacion (MedDRA) & v Caleular

Informacion de la vacuna @
Indicacion tal como fue reportado por el notificador primaric / original @

Nimero de dosis @ Fecha de expiracion
v L
Hombre del diluyente Nimero de lote del diluyente
Otros problemas relacionados al uso del medicament
hd f Sitio de administracion Tipo de campafa de vacunaci
+ v v

Accion tomada & iEl paciente fue reexpuesto al medicamento®

Desconocido | Waciar los campos

Informacion adicional sobre el medicamento

Intervalo de tiempo entre la administracion del medicamento sospechoso y Ia ocumencia de la reaceion ©

Reaccion / evento (MedDRA) Primera dosis Ultima dosis
Retencion de orina

Womitos

Dosis acumulada a la primer reaccien @



Rol del medicamento

Este campo se usa para indicar el rol de el (los) medicamento (s) que se
reportan. El medicamento puede tener el rol de: Sospechoso, Concomitante,
Interactuando o Medicamento no administrado.

El analisis de causalidad aparecera disponible Unicamente para medicamentos
clasificados como Sospechoso o Interactuando.

Es importante recordar que el campo: Rol del medicamento es uno de los
requerimientos minimos para enviar una copia del reporte a VigiBase.
#= Medicamento

Rol del medicamento &

Sospechado ¥
WHODrug
Drug name &
Coartem e

Active ingredient(s) © ” ” MUpptsalg
onitoring
= Artemether Centre

« Lumefanirine

- Building a global safety culture



Ingresando el nombre del medicamento

Existen dos opciones para ingresar un medicamento:
1. Utilizar el campo WHODrug (recomendado)

2. Ingresar el nombre del medicamento tal y como lo reporté el notificador primario / original
en texto libre. Se sugiere usar esta ultima opcion Unicamente cuando el nombre WHO drug es
diferente o bien cuando no se pudo encontrar el medicamento. Tome en cuenta que los
medicamentos ingresados en texto libre NO estardn disponibles en Vigilyze para ser
analizados.

Al igual que con otros campos, estos dos campos anteriores pueden ser usados conjuntamente para
reportar con mas detalle lo ocurrido.

Rol del medicamento 9

Sospechado r

WHODrug

Crrug name 9‘
1 Caffeine;|buprofen a

Active ingredient(s) &
« Caffeine
» lbuprofen

Uppsala
Principic activo tal como fue reportado por el Monitoring
notificador primario / original € Centre

Ibuevanol Plus Rapida Accion
- Building a global safety culture



Utilizando el campo: WHODrug

Raol del medicamento 9

algun medicamento, usted puede: v

. WHOCD:
* Ingresar el nombre completo del medicamento

Nombre del medicamento &

Cuando se utiliza el campo: WHODrug para buscar

* Ingresar las primeras letras del nombre [ oole
| Doel O
Mo Dolev to tal como fue reportado por el
) ) o ) not Dolex nal @
Es posible buscar por marcas o principios activos. Dolex
Dolex
Dolex
E L ]
Una lista aparecera mostrando los resultados que Dolex 3
. . , " I
cumplen con sus criterios de busqueda. Dolex

Dolex
Dolex fue reportado por el notificador prim
Dolex
Dolex

Adolef

Si no puede encontrar un nombre que cumpla con los

criterios de busqueda que require, por favor no dude ™ Adolen oo 2 uso del meckement
en contactar al UMC para resolver su duda y en su caso 4 Adoen
. . . . . Adolen
ingresar un nuevo medicamento al diccionario. = .

Dolean
sbre el medicamento

oOQoOOQCQCOOCOOQOQOCQOCOQCQOCOOOR

Dolene


mailto:WHODrug@who-umc.org

Revisando los principios activos

Para asegurarse que esta usted seleccionando la opcion de medicamento mas
adecuada, de click en el icono @ para verificar el principio activo del
medicamento en cuestion y su cédigo ATC.

Rol del medicamento € Concentracion @
L
Laborataorio titular del registro (WHODrug) ©
L
Mombre del medicamento € Laboratorio titular del registro €
I dolg|

Principio(s) activa(s)Paracetamol
Codigo(s) ATC NO2EE

Naon Dolev Teaamo fue reportado por g B )
not Dolex E‘ nal & Pais donde se obtuvo el medicamento
Dolex a hd
Dolex ﬂ' Ingrediente sospechoso (3]
Dolex a v
=Y

—— inloe Uppsala
Monitoring
Centre

- Building a global safety culture



Revisando los principios activos

Después de que el medicamento ha sido seleccionado, el (los) principio (s)
activo (s) se mostraran bajo el medicamento en modo de sélo lectura.

Rol del medicamento €

b

Mombre del medicamento €
Dolel (1 ]

Principio(s) activo(s) &
= Paracetamol

Hombre del medicamento tal como fue reportado por el
notificador inicial / original €&

Uppsala
Monitoring
Centre

- Building a global safety culture



Busqueda de combinaciones de medicamentos en el campo:

WHODrug — principios activos

Para buscar una combinacién de medicamentos, utilice “espacio” o “punto y coma”.

Por ejemplo: la combinacion: valsartan + hidroclorotiazida puede ser hallada al escribir...

|II

* “vals hidroc

*  “hidroclorotiazida;vals”

Rol del medicamento € Concentracion @ Rol del medicamento € Concentracion @
b b
_ Laboratorio titular del registro (WHODrug) @ _ Laboratorio titular del registro {(WHODrug) €
Nombre del medicamento & Laboratorio titular del registro 2] MNombre del medicamento & Laboratorio titular del registro a
vals hidrocl l hidroclorotiazida, valg
n _ Principio(s) activo(s)Hydrochlorothiazide, Valsarian Principi i Hydrochlorothiazide, Valsart
Hidrocloro va L s ~ o rincipio(s) activo(s)Hydrochlorothiazide, Valsartan
—mm'satﬂ" Codigo(s)ATC ~ CO9DA e e Codigo(s) ATC ~ COSDA
Mo Yalzartan/idroclorofiazida el Nt  valsartan/idroclorotiazida

nod o L Fais donde se obtuvo el medicamento Pais donde se obtuvo el medicamento
Valsartan + hidroclorotiazida et valsartan + hidroclorotiazida

Valsartan/idroclorotiazida Mabo

Ingrediente sospechoso @

Valsartan/Hidroclorotiazida teva Ingrediente sospechoso €

Valsartan/Hidroclorofiazida teva

Valsartan/hidroclorofiazida alter Valsartan/hidroclorotiazida alter

QO QO Q

i
i
Valsartan/midroclorotiazida Mabo e
i
i



Busqueda de combinaciones de medicamentos en el campo:

WHODrug — marcas

Rol del medicamento €

b

Mombre del medicamento €

”l ||" Janmumet xr
‘.. "7'5"0'!'2'4'1'9'4'1 ‘I?ZISI (;::g’ e
+ MSD ﬁ;,: Principio(s) activo(s) €

R e « Metformin hydrochloride
J \""XR ﬁ « Sitagliptin phosphate monohydrate
anumet XR ==

STAPTIA METFORMINA ,‘eﬁ
Tabletas p; Hombre del medicamento tal come fue reportado por el
'?OmMOOOmg 5"’ notificador inicial / original &
Uberaign rofongada e wr
500 0n 28 tabetas s Janumet xR
WeraisnProlongada “;x';"

100 mg, 1000 mg =

Uppsala
Monitoring
Centre

- Building a global safety culture



Dosaje de los principios activos

Por ejemplo: si el medicamento tiene multiples principios activos a diferentes
dosis.

Rol del medicamento © Concentracion @
e 100 mg, 1000 mg
Laborateorio titular del registro (WHODrug) €
N ud
& 7502241941928 ;,,;g’
.. MSD E%g Mombre del medicamento 9 Laboratorio titular del registro '9
ot
MY g’, Janumet xr (1]
Qnumeto wﬁ Principio(s) activo(s) & Pais de autorizacion
STAGUPTINA, METFORMINA i - '
Tibletas o = Metformin hydrochloride w
10mg, 1000 mg 53“3 « Sitagliptin phosphate monohydrate
hbera(idn Pm|0ngada bl Fais donde se obtuvo el medicamento
850.0n 28 tabletas de V"’;’ .
L‘bemig’npm[ongada :"": Mombre del medicamento tal como fue reportado por el L
100 ‘ a*‘: notificador inicial / original &
ALY mg, 1669 mg = Janumet XR Ingrediente sospechoso @
w
¥,<

Uppsala
Monitoring
Centre

- Building a global safety culture



Identificar el Laboratorio titular del registro

Existen 2 opciones para identificar el Laboratorio titular del registro del medicamento:
e Buscar en el campo respectivo en WHODrug.

* Ingresar el nombre del Laboratorio en el campo correspondiente en forma de texto libre.

Rol del medicamento €& Concentracion @
W 100 mg, 1000 mg
Laboratorio titular del registro (WHODrug) €
L
Mombre del medicamento € Laboratorio titular del registro €
Janumet xr (1]

Principio]s) activo(s) € Pais de autorizacion

« Metformin hydrochloride w

« Sitagliptin phosphate monohydrate

Pais donde se obtuvo el medicamento

Hombre del medicamento tal como fue reportado por el ot

notificador inicial / original €
b
Uppsala
Monitoring
Centre

- Building a global safety culture

Janumet ¥R Ingrediente sospechoso €



Busqueda del laboratorio titular del registro a

través del campo correspondiente WHODrug

Al seleccionar un medicamento en WHODrug, VigiFlow automaticamente
genera una lista de los laboratorios titulares del registro para ese farmaco en
especifico, para ver la lista y seleccionar, presione la flecha a la derecha del
campo Laboratorio titular del registro WHO drug.

Rol del medicamento € Concentracion &

W 100 mg, 1000 mg

Laboratorio titular del registro (WHODrug) €
w

Mombre del medicamento &

Merck & Company
Merck Canada

Merck Sharp & Dohme
Merck sharp dohme
M3D

Janumet xr a

Principio(s) activo(s) €
« Metformin hydrochloride

« Sitagliptin phosphate monohydrate MSD Pharmaceuticals PVT.LTD
Mombre del medicamento tal como fue reportado por el ot
notificader inicial / original &

Janumet XB Ingrediente sospechoso @

Uppsala
Monitoring
Centre

- Building a global safety culture



Pais de autorizacion y Pais donde se obtuvo

el medicamento

En la mayoria de los casos, los medicamentos mencionados en el reporte son
registrados y comprados en el pais donde ocurrio el evento adverso.

Sin embargo, si el medicamento esta registrado en otro pais, seleccione el pais
correspondiente en Pais de autorizacion. Similarmente, si el medicamento fue
comprado en otro pais, selecciénelo en Pais donde se obtuvo el medicamento.

Rol del medicamento € Concentracion @
L 100 mg, 1000 mg
Laboratorio titular del registro (WHODrug) @
W
Nombre del medicamento E Laboratorio titular del registro ﬂ
Janumet xr (1 ]

Principio]s) activo(s) € Pais de autorizacion

« Metformin hydrochloride w

» Sitagliptin phosphate monohydrate

Pais donde se obtuvo el medicamento

Mombre del medicamento tal como fue reportado por el L Uppsala
notificador inicial / original € -‘m.M- Monitoring
Janumet ¥R Ingrediente sospechoso @ Centre

b - Building a global safety culture



Ingrediente sospechoso y su papel en la

RAM/ESAVI

En este campo es posible indicar qgué componente del farmaco es sospechoso
de ser el causante de los eventos adversos, se mostrara la siguiente lista:

&= Medicamento

Principio activo
Conservador
Antioxidante
Estabilizador
Color
Saborizante
Solvente
Constituyente

Porcentaje excesivo

Rol del medicamento & Concentracion &
Sospechoso b
Laboratorio titular del registro (WHODrug) €
WHODrug

Mombre del medicamento €
Aspirina a
Principio(s} activo(s) &

« Acetylsalicylic acid

Nombre del medicamento tal como fue reportado por el
notificador inicial ! original €

L
Laboratorio titular del registro €
Pais de autorizacion

L
Pais donde se obtuvo el medicamento

L
Ingrediente sospechoso @

w

o Indicacion

Indicacién (MedDRA) &

Indicacion tal como fue reportado por el notificador primar

Principio activo
Conservador

Antioxidante

Estabilizante

Color

Saborizante

Disolvente

Constituyente, no clasificado
Prcentaje de exceso




Indicacion

Existen dos maneras de ingresar informacion relacionada a la indicacion del medicamento:
1. Seleccionar el término MedDRA correspondiente a la indicacién

2. Utilizar el campo de texto libre: Indicacion tal como fue reportada por el notificador primario /
original. Se sugiere que se use este campo cuando la indicacidn descrita por el notificador es
diferente al término MedDRA utilizado o bien cuando se dificulta (o no se puede) encontrar el
término MedDRA adecuado.

Recuerde también que en esta seccidn, los campos estructurados pueden utilizarse en conjunto con
aquellos con texto libre para reflejar mds adecuadamente lo que ocurrid.

== Medicamento

Rol del medicamento @ Concentracion @
Sospechoso hd
Laboratorio titular del registro (WHODrug) ©
WHODrug
v
Nombre del medicamento © Laboratorio titular del registro €
Metformina clorhidrato a

Principio{s) activo(s) € Pais de autorizacién

» Metformin hydrochloride w

MNombre del medicamento tal como fue reportado por el Pais donde se obtuvo el medicamento

nofificador inicial ! original € “

Ingrediente sospechoso @

Indicacion (MedDRA) © MUppsa|_a
1 Diabetes mellitus tipe 2 Y= ?:I::ct):leng

Indicacién tal coma fue reportado por el notificador primario /| original ©

2 Diabetes tipo 11 - Building a global safety culture



Otros problemas relacionados al uso del

medicamento

Use este campo para indicar si el caso también esta relacionado a alguno de eses
escenarios:

Rol del medicamento @ Concentracion @
b Fa | S | fl Ca C | 0 n Laboratorio titular del registro (WHODrug) ©
° S o) b re d oS | S Nombre del medicamento € Laboratorio titular del registro ©
Benty! (1]
. . . Principio|s) activo(s) © Pais de autorizacidn
* Medicamento usado ingerido por los padres « Dicycloverine hydrochioride v

Nombre del medicaments tal como fus Fais donde s2 obtuve el medicaments

reportade por el natificador inicial / ariginal @ v

* Medicamento usado después de la fecha de caducidad

Ingrediente sospechoso @

* Grupoy lote revisados y encontrados DENTRO de la norma
+naicacon |
Indicacion (MedDRA) &

* Grupoy lote revisados y encontrados FUERA de la norma o=

Indicagian tal come fue reportade por el notifisader primaric | original @

*  Error de medicacion

d M d I uso Otras problemas relacionados 3l usa del
v|m
° A b Falsificacion
uso Sobredosis hto?

Medicamente usado por el padre
Medicamento usado después de la fecha de caducidad

* Exposicion ocupacional e e e e
. E T —
e Uso fuera de loindicado Abuso

Exposicion ocupacional
Uso fuera de indicacion

Al hacer uso de este campo, facilitara la busqueda y analisis de reportes relacionados con
el mismo problema.




Otros problemas relacionados al uso del

medicamento reportados como reaccion

Algunos de estos otros problemas relacionados al uso del medicamento
pueden ser encontrados como términos MedDRA, si es el caso, se recomienda
también incluir el término MedDRA correspondiente cOmo una reaccion
adversa adicional.

o= Reaccion Adversa

Reaccion / evento (MedDRA) € Pais de ocurrencia @
I Farmaco administrado 0= Argentina v

LLTFarmace administrado en zona inadecuada

Farmaco falsificado administrado PT Producte administrade en zona inadecuada

Qo

Farmaco contraindicado administrado

. _ . HLT Errores y problemas de administracion de productos
Farmaco administrado en zona inadecuada HLGTErrc-res de medicacion y oirog emrores y problemas relafivos al uso de

Concentracion equivocada de farmaco administrade a productos
) N . L B Lesiones traumaticas, intoxicaciones v complicaciones de procedimientos
| Farmaco administrado a paciente de edad inadecuada e terapéuticos
Forma farmacéutica inadecuada del farmaco administrade @

[ Calcular |

Uppsala
Monitoring
Centre

- Building a global safety culture



Retiro del medicamento y Reexposicion de

acuerdo al ICH

Retiro del medicamento (Dechallenge):

Accion de suspender el medicamento o reducir la dosis debido a Ia
reaccion (incluyendo el resultado de la reaccion independientemente
gue el paciente se haya recuperado o no).

Reexposicion (Rechallenge):

Re-administracion de el medicamento sospechoso y el resultado de la
re-exposicion al medicamento (es decir, si la reaccion volvid a ocurrir
0 no).
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Ingresando el retiro y/o reexposicion al

medicamento

Cuando se responde Sl a la pregunta: “El paciente fue reexpuesto a
medicamento?”, aparecera un nuevo campo para indicar el resultado de cada
reaccion reportada a la reexposicion al medicamento.

UMC-UMCORG-300020903 cresdo por (organizacian): Santro Nacional de Farmacavigiansis

== Medicamento

Informacidn del reperts

Paciente
Rol del medicamento € Concentracion @

Caso namative & infarmacién adiciana Sospechoso v
Laboratorio titular del registro (WHODrug) (-]
WHODrug
~

Historia clinica y tratamiento médico p...

Reaccidn: Retencion urinaria

Nombre del medicamenta @ Laboratorio titular del registro @
Reaccién: Vémitos Metformina o
Principio(s) activo{s) © Pais de autorizacién
Medicamento: Metformina « Metfermin -
Mediczmente: Aspirina Mombre del tal coma fue reportado por el Pais donde se obtuvo el medicamente
notificador inicial | original © v

P - Netformin hydrochloride
Andlisis y procedimientos L Ingradiente sospechoso @

Evaluacién

Wistz general
Indicasjén (MeMDRA) ©

primaric | original €

Type 2 disbetes

Otros probl

<
B

+

Accion tomada @ &El pacients fus reexpuesto al medicamento?

Medicamento retirado @ si (O No () Desconocido| Vaciar los campos

Informacién de la reexposicion

Reaccién ! evento (MedDRA} ¢La reacsién tuvo lugar nuevamente luego de la

reexposicion?
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Retencion urinaria w

e
Vémitos v




Dosis / Dosis en el intervalo

Existen 2 opciones para ingresar informacion
relacionada con el dosaje:

1. Usar los campos estructurados

* Dosis: cantidad de medicamento utilizado
o prescrito durante determinado tiempo

 Numero de dosis en el intervalo /
Intervalo de dosificacion: numero de dosis
e intervalo de tiempo entre administracion
del medicamento.

2. Describir la Dosis como texto libre

Al igual que en otros casos mencionados
previamente, las dos opciones pueden ser
utilizadas para reflejar con mas detalle lo
ocurrido.

= Informacidn de dosis ufilizada

3

2

Dosis @ Mimera de dosis en el Intervalo de dosificacion &
intervalo =
500 mg ] 1 Dia w

Dosis

500 mg una vez al dia

Forma farmacéutica Via de administracion
v
Namero de lote
Comienzo de la administracion @ Fin de la administracion ©
W W
Duracion €
v Caleular
Informacion de la vacuna @
Namero de dosis @ Fecha de expiracion
W W
Hombre del diluyente Numero de lote del diluyente
Sitio de administracion Tipo de campafia de vacunacion
v v
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Seleccionar la unidad de dosis

Digite la abreviacidon de |la unidad de dosis para ver todas las opciones correspondientes
en la lista.

Fijese que la descripcidn de la dosis esta disponible solamente en inglés.

+ Informacion de dosis ufilizada

Dosis @ Numero de dosis en el Intervalo de deosific
intervalo & -
500 ' mg 1 Dia
Debe ingrezsarse fantn valor roma unidaad 1

Dosis milligram {mg)
500 mg una| Per milligram {/mg)

milligram per decilitre {(mag/dL)

Forma farmacér milligram per square metre (mg/m2)
milligram per kilogram (mg/kg)

Mimero de lote. milligram per litre (mg/L)
milligram per millilitre (mg/mL)

Comienzo de la  Temtomole per milligram (frmol/mg)
femtomole per milligram of cyfosol protein (fmol/mgfcyt_prot})

Duracién © femtomole per milligram of protein (fmol/mg{prot})
gram per milligram {g/maq)

Informacion d international unit per milligram of creatinine (JiU]/mg{creat})
microgram per milligram (ug/mg)

Namero de i - . L R
micregram per milligram of creatinine (ug/mag{creat})
micromole per milligram (umolfmg)
Nombre del d . . ) - .
micromole per milligram of creatinine (umol/mg{creat})
_ N - Uppsala
milli enzyme unit per milligram (mU/mag) Monitoring
Sitio de admil ) - . o . . Centre

milli enzyme unit per milligram of creafinine (mU/mg{creat})
milligram fibrinogen eguivalent unit per litre (mg{FEU}L) ~ Building a global safety culture

milligram per 10 hour {mgf{10.h})



Ejemplos:

Dosis / Intervalo de dosis

7.5 mg una vez al dia
* Dosis=7.5mg
. Dosis en intervalo=1
. Intervalo de dosificacion = 1 dia
Dosis & MNamero de dosis en el
intervalo
75 mg
1
Dosis

7.5 mg 1x/dia

5 mg cuatro veces al dia

*  Dosis=5mg

* Dosis en intervalo = 4

*  Intervalo de dosificacion = 1 Dia

Dosis & Mamero de dosis en el
intervalo 9
5 mg
4

Dosis

5mg 4 veces al dia

50 mg cada Segundo dia

* Dosis =50 mg

* Dosis enintervalo = 1

* Intervalo de dosificacion = 2 dias

Intervalo de dosificacion & Dosis @ Mumero de dosis en el
. intervalo @
Dia v 50 mg
1
Dosis

50 mg en cada segundo dia

5 mg dosis unica

* Dosis=5mg

* Dosisenintervalo=1

* Intervalo de dosificacion = total

Intervalo de dosificacion €

Desis @ Numers de dosis en el
- int: I
Dia v 50 ma intervala €
1
Dasis

50 mg dosis unica

Intervalo de dosificacion @

2 Dia

Intervalo de dosificacion @

Total



Forma farmacéutica (del medicamento)

Por ahora esta opcidn solo se encuentra disponible como texto libre.

# Informacion de dosis ufilizada

Dosis @ Numero de dosis en el Intervalo de dosificacion &
intervalo &
W
Diosis
Forma farmaceutica Via de administracion
Tableta w

Namero de lote

Comienzo de la administracion @ Fin de la administracion @

b b

Duracion €

L Caleular

Informacion de la vacuna €

Himero de dosis @ Fecha de expiracion

w W

MHombre del diluyente Numero de lote del diluyente

Sitio de administracion Tipo de campana de vacunacion Uppsala
Monitoring
¥ ¥ Centre
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Via de administracion

La via de administracion se puede ingresar a partir de un campo estructurado.

e Informacion de dosis ufilizada

Dosis @ Mimero de dosis en el Intervalo de dosificacion €
intervalo @

Dosis

Forma farmaceutica ﬁa de administracion \

ora b

Himero de lote _

intravenosa (goteo)
intravenosa (bolo)
subcutanea
w nasal
sublingua
topica
L Calcular rectal
intra-articular
intratecal
intrarterial
Mimero de dosis @ auricular (otica)

w hucal
cutanea
Hombre dal diluyents dental
endocervical
endosinusial

Sitio de administracion endotraguea Uppsala
v \epidural - M%‘;‘:‘t’g‘g

- Building a global safety culture

Comienzo de la administracion @

Duracion &

Informacion de la vacuna @




Intervalo de tiempo entre la administracion

del medicamento y el inicio de la reaccion

Este campo puede ser utilizado particularmente en casos donde el intervalo entre la
administracion del medicamento y el inicio de la reaccidon es muy corto, por ejemplo:
reaccion anafilactica.

Todas las reaccions apareceran automaticamente, no importa si estan codificadas en
MedDRA o si fueron ingresadas como texto libre.

UMC-UMCORG-300020903 creado por (organizacién): Cantro Nacional de Farmacovigilancia

Informacién del reporte

== Medicamento (1]
Paciente:
Rol del medicamento & Concentracion ©
Caso narative & informacidn adiciona Sospechoso v = Informacion de dosis ufilizada
io fi i i Nimero de dosis en el ificacio
Historia clinica y tratsmients médico p T Lahoratorio titular del registro (WHODrug) € Dosis © Nimerode Intervala de dosificacion €
v v
Reaceidn: Retencin urinaria
Nombre del medicamento € Laboratorio titular del registro © Dosi
osis
Resooidn: Vémitos Metformina e
Brincipio{s) activo(s) € Pais de autorizacién
Medicamento: Metformina etiormin -
Forma farmacéutica Via de administracién
Medicamento: Aspirina Bre o tal como fue repartade por el Fais donde se obtuvo el medicamento ora -
a § w

Nimero de lote

Anilisis y procedimientos. Ingrediente sospechoso ©

Evaluacién Comienzo de la administracian € Fin de la administracién €
“ ~

+ Indicacion

Vista general Duracién &
Indicacién (MedDRA) € v Calcular

Diabetes mellitus tipo 2 .
Informacién de la vacuna @

Indicacién tal como fue reportado por el notificador primario | eriginal ©

Type 2 diabetes Nimero de dosis € Fecha de expiracién

v v

Nombre del diluyents Nimero de lote del diluyente.

Otros i al uso del
v| i Tipo de campafia de vacunacién
+ v
Accitn tomada @ :El paciente fue reexpuesto al medicamento?
Medicamento retirado v @ S (0 Ne () Desconccide | Vaciar los campos

Informacién de la reexposicion

Reaccién / evento (MedDRA) £La reaccién tuvo lugar nuevamente luego de la Reacqién | evento (MedDRA) Primera dosis Uttima dosie
reexposicion?
. & Retencién urinaria v v
Retencidn urinariz v
Vémitos v v

Wémitos v




Agregar medicamentos

Si se desea reportar mas de 1 medicamento, basta con hacer click en el texto +
Medicamento para agregar cuantas secciones sean necesarias. Los medicamentos
agregados apareceran en el menu: secciones del reporte a la izquierda de su pantalla.

Informacién del reperte Reporte sin guardar
= Medicamento
Paciente

Rol del medicamento ©

Caso narrativo e informacion a._ v

Historia clinica y tratamiento m... WHODrug

Reaccidn: Fiebre
Drug name @

Reaccion: Vémitos Miconazole; Tinidazole (3 ]

Active ingredient(s) @

Reaccién: Diarrea » Miconazole
« Tinidazole

Medicamento: Omeclamox Pak
Principio activo tal como fue reportado por el
notificador primario / original @

Medicamento: Miconazole;Tin...

Analisis y procedimientos

Evaluacion de causalidad m

Indicacién (MedDRA) ©

Vista general o Uppsala
Indicacién tal como fue repertado por el notificac Monitoring
Centre

- Building a global safety culture



Seccion:
Analisis y procedimientos



Vista de la seccion: Analisis y procedimientos

Utilice esa seccion para ingresar pruebas de laboratorio que sean relevantes
para el analisis del caso.

UMC-UMCORG-300020903 cresdo por (organizacién): Centro Nacional de Farmacovigilancia

Andlisis y procedimientos

Informacion del reporte

Pacientz . X
Resultados de analisis y procedimientos @

Caso narativo & informacidn adiciona

Fecha del analisis ©
Historia clinica y tratamiento médico p...

w

Reaccién: Retencion urinaria Nombre del analisis Resultados del analisis Resultado del estudio Minimo valor estandar Maximo valor estandar
{Codiga])

Reaccién: Vamitos
Tipo de analisis Resultados Comentarios del notificador

Medicamenic: Metformina

Medicamento: Aspirina

Anglisis y procedimientos +

Evaluacidn

Uppsala
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Nombre del analisis

Existen dos maneras de ingresar el nombre del analisis:

Escoja el término MedDRA correspondiente al nombre del analisis en el
SOC Exploraciones complementarias

Ingresando el nombre del analisis en texto libre en el campo Tipo de
analisis

Andlisis y procedimientos

Resultados de analisis y procedimientos @

Fecha del andlisis @

b

Nombre del andlisis
7 LLTGlucosa
lucos t
I g E‘ <+  PT Glucesa en sangre "

HLT Analisis de tolerancia a los hidratos de carbone (incl diabetes)
HLGTEstudios metabolicos, nutricionales y de gases en sangre
S0C Exploraciones complementarias

Glucosa alta

Glucosa baja
Glucosa en LCR
4 Glucosa normal

Glucosa anormal

PO Qo QOO

Ehremca alowads



Fecha del analisis

Al ingresar una prueba de laboratorio, se torna mandatario ingresar la fecha
cuando se realizd la prueba.

Analisis y procedimientos

Resultados de analisis y procedimientos @

Fecha del analisis &

L1 M |
fec g

Nombre del andlisis Resultados del andlisis Resultado del estudio Minimo valor estandar Maximo valor estandar
— - (Codiga)
Biopsia de piel i )E
W
Tipe de analisis Resultados Comentarios del notificador

Uppsala
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Resultados de analisis y procedimientos

Existen tres formas de ingresar los resultados de pruebas de laboratorio:

* Resultado del analisis / minimo valor estandar / maximo valor estandar, para
aquellos analisis en los que sea factible ingresar la informacion de esta manera.

* Resultado del estudio (Codigo), para aquellas pruebas que tengan resultados
positivo, negativo, limite o inconcluyente

* Resultados en texto libre, para analisis reportados como texto libre.

Resultados de andlisis y procedimientos @

Fecha del analisis ©

2 Marzo w | 2020 =
Nombre del anilisis Resultados del anilisis Resultado del estudio Minimo valor estindar Méxima valor esténdar
(Cédigo) -
Glucosa (1 )E 5 mmoliL 4 mmol 6 mmoliL
v
Tipo de anilisis Resultados Comentarios del notificadar

Fecha del analisis €

2 Marzo + | 2020 m
Nombre del anilisis Resultados del anilisis Resultado del estudio Minimo valor estindar Méxima valor esténdar
(Cédigo)
Colesterol (1 )E -
Borderline v
Tipo de anilisis Resultados Comentarios del nofificador
Positive
Negative
Inconclusive
Fecha del analisis €
2 Marzo + | 2020 m
Nombre del anilisis Resultados del anilisis Resultado del estudio Minimo valor estindar Méxima valor esténdar
(Cédigo)
Biopsia de piel (i )=
v
Tipo de anilisis Resultados Comentarios del nofificador

Vasculitis linfocitica cronica




Anadir mas pruebas

Presione el botén + en el cuadrante inferior izquierdo de la seccidn.

Resultados de andlisis v procedimientos @

Fecha del analisis @

2 | Marzo w2020 m
Nombre del analisis Resultados del analisis Resultado del estudio Minimo valor estandar Maximo valor estandar
{Codigo) =
Glucosa 5 mmol/L 4 mmol 6 mmoliL
v
Tipo de andlisis Resultados Comentarios del notificador
Fecha del anilisis €
2 Marzo | 2020 m
Nombre del analisis Resultados del analisis Resultado del estudic Minima valor estandar Maxima valor estandar
{Codigao)
Caolesterol -
Borderling v
Tipo de andlisis Resultados Comentarios del notificador
Positive
Megative
Inconclusive
Fecha del anilisis €
=
2 Marzo ~ | 2020 m
Nombre del analisis Resultados del analisis Resultado del estudic Minimo valor estandar Maximo valor estandar
- - - (Codigo)
Biopsia de piel
w
Tipo de analisis Resultados Comentarios del notificador

Vasculitis linfocitica cronica

®



Seccion:
Evaluacion de causalidad



Vista general de la seccion: Evaluacion de

causalidad

1. Matriz de Evaluacién de causalidad

2.  El campo Diagndstico brinda la posibilidad de marcar el caso con un
diagndstico posterior al andlisis del caso (puede ser que el andlisis del
caso lleve a un diagndstico diferente al que reporta el notificador inicial).

3. El campo Comentarios es texto libre y se puede usar para brindar mas
detalles en cuanto a la conclusion del analisis del caso.

Evaluacion por: Centro Nacional de Farmacovigilancia

= Evaluacion de causalidad

—  Metodologia utilizada € Source @
WHO-UMC Causality Mational PV Centre

Relacion entre elilos) medicamento(s) y la{s) reaccidnies) @

@ Metformina
—

Retencion urinaria

Vomitos

Diagnéstico @ Comentarios @
L )E
+



Matriz de relacidn entre los medicamentos y

las reacciones

La matriz (table) consiste en:

 Medicamentos que han sido clasificados como sospechosos o
Interactuando, no importa si fueron senalados en WHODrug o no.

* Reacciones, no importa si fueron categorizadas en MedDRA o descriptas en
texto libre

Evaluacion por: Centro Nacional de Farmacovigilancia
Paciente
= Evaluacion de causalidad
Caso inform. d
Metodologia utilizada @ Source @
Historia clinica y tratamiento médico ... WHO-UMC Causality Mational PV Centre
Reacsién: Retencidn urinaria Relacién entre el{los) medicamento(s) y lais) reaccion{es) @
clorhidrato metformina
Rea Vomitand
Retencion urinaria “
Medicamento: clorhidrato metformina
Vomitand v
Medicamento: Aspirina
Andlisis y procedimientos
Diagnostico 2] Comentarios &
Ewvaluacion

0E

Uppsala
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Métodos para evaluacion de causalidad

VigiFlow permite capturar evaluaciones de causalidad realizadas con los
siguientes métodos:

e WHO-UMC Causality (método estandar)
* Naranjo
* WHO AEFI

e Método francés

= Evaluacion de causalidad

Metodologia utilizada @ Source &

WHO-UMC Causality W National PV Centre

o(s) y lais) reaccionfes) @
Maranjo
WHO AEF!

Método francés

clorhidrato metformina

Vomitando

Diagnéstico @ Comentarios &

oE



Evaluacion de causalidad — Fuente

Fuente se refiere al nombre de la organizacion que llevo a cabo el analisis.
Puede ser quien reporta inicialmente, el centro nacional de farmacovigilancia o
cualquier otra organizacion.

Complete los datos de la persona u organizacion que realizo la evaluacion.

VigiFlow - Centro Macional de Farmacovigilancia
Par gjemplo:

= nofificador inicialforiginal/primario Delegar a organizacion ~
= hospital

= autoridad regulatoria

« laboratorio farmacéutico

Paciente

Caso narative e informacidn adiciena

Historia clinica y tratamiento médico ...

Resccion: Retencion urinaria

Reaccion: Vomitando

Medicamento: elorhidrato metformina

Medicamento: Aspirina

Andlisis y procedimientos.

J Creado por (organizacidn): Centro Macional de Fammacovigiancia

de Farmacovigilancia

= Evaluacion de causalidad

Metodologia utilizada @ Source @

WHO-UMC Causality W Ceniro Nacional de Farmacovigilancia

Relacién entre elflos) medicamento(s) y la{s) reaccionfes) @

clorhidrato metformina

Retencion urinaria

Vomitando

Uppsala
Monitoring
Centre
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Resultados de la evaluacion de causalidad

Si el centro nacional de Farmacovigilancia esta en desacuerdo con el analisis de
causalidad o usa un método diferente, VigiFlow le permite capturar los diferentes analisis
en matrices diferentes y con sus respectivos resultados.

Evaluacion por: Centro Nacional de Farmacovigilancia

=+ Evaluacitn de causalidad 1}

Metodologia utilizada € Source &

WHO-UMC Causality v Centro Macional de Farmacovigilancia
Relacion entre el{los) medicamento(s) v la{s) reaccion(es) @

clorhidrato metformina

Retencion urinaria Improbable v

Vomitando Posible o

=+ Evaluacion de causalidad 1}

Metodologia utilizada € Source ©
Maranjo v Hospital Universitario

Relacidn entre eljlos) medicamento(s} y lajs) reaccidn(es) ©

clorhidrato metformina

Retencion urinaria Dudosa e
Vemitando Probable v
Diagnostico & Comentarios @

+



Evaluacion de causalidad -

Funciones dentro de los diferentes niveles de jerarquia (Centro Nacional Vs
otras organizaciones)

Todos los niveles dentro de la jerarquia pueden realizar Evaluacién de causalidad, es decir, esta funciéon NO esta limitada al nivel 1
(Centro Nacional).

Evaluacion por: Secretaria A

== Evaluacion de causalidad

Metodologia utilizada € Source @
WHO-UMC Causality SECRETARIA A
Relacién entre el{los) medicamento(s) y la(s) reaccion{es) @

Tylenol Beta-alanine

Erupcion Definida b Improbable
Diagndstico puede
ser especificado para

Cada organizacién puede

Picor Condicionalf w Probable comentar en su prépia w

evaluacion

cada organizacién

Diagnéstico @ Comentarios €

Deéficit de 11-beta-hidroxilasa 0E Comentarios da Secrefaria A

+

Sin embargo, unicamente el Centro Nacional puede eliminar Evaluaciones de Causalidad (i.e. Los Centros Regionales pueden crear
evaluaciones y editarlas per no borrarlas).

Assessment from: Regional Centre 1

Causality assessment

The delete button is only
Source
e shown when a user from a

Method
WHO-UMC Causality r

National Centre is logged in



Evaluacion de causalidad —
Funciones dentro de los diferentes niveles de

jerarquia (Centro Nacional Vs otras organizaciones)

Las Evaluaciones de Causalidad son visibles por todos los centros que tengan acceso a un reporte en particular
(incluyendo Centro Nacional y Centro(s) regional(es)), sin embargo , Unicamente el centro que creé dicha evaluacion
puede editarla.

El siguiente ejemplo es desde el punto de vista de un usuario de la Secretaria A.

Evaluacion por: Secretaria A

= Evaluacion de causalidad

Metodologia utilizada @ Source @
WHO-UMC Causality SECRETARIA A
Relacién entre el{los) i s}y la(s) ion(es) @ a2 -
Cada evaluacién de causalidad
Tylenol , . .
e puede Unicamente ser editada por
it Definida 5 v
Erupcién ersonal del centro que la cred
Ficor Condicional/No clasificada v Probable v
Diagndstico @ Comentarios ©
Déficit de 11-beta-hidroxilaza (i B Comentérios da Secretaria A
+

Evaluacion por: Centro Nacional de Farmacovigilancia

Evaluacion de causalidad

Metodologia utilizada Source
WHO-UMC Causality Centro Nacional de Farmacovigilancia —
Relacién entre el{los) i s}y la(s) ian{es)
Tylenol
Erunsia La evaluacion del reporte hecha por el
fupeian Probable . . v
Centro Nacional, se muestra al usuario de
Ficar Improbable la Secretaria A pero no la puede editar v
Uppsala
Monitoring
Centre
Diagnostico Comentarios

;] afety culture



Curso en linea de deteccion de senales &

evaluacion de causalidad

Si quiere saber mas sobre evaluacion de causalidad y deteccidon de senales,
registrese en el curso gratuito en linea creado por el UMC: https://www.who-
umc.org/education-training/online-courses/

Deteccidn de sefiales & evaluacidon de causalidad

conceptos basicos de deteccidn y evaluacion de

Introduccion a la deteccion de sefales

Analisis de causalidad de notificationes espontaneas individuales

ous module required
Analisis de causalidad en serie de casos
s module required
Evaluacion de una sefal


https://www.who-umc.org/education-training/online-courses/

Campos especificos para Eventos Supuestamente
Atribuibles a la Vacunacion (ESAVIs)



Ingreso de ESAVIs en VigiFlow

De la misma manera que una sospecha de reaccion adversa a
medicamento es ingresada en VigiFlow, es posible usar los mismos
campos de ingreso de datos para registrar Eventos Supuestamente
Atribuibles a la Vacunacién (ESAVIs).

Debido a las particularidades de los ESAVIs, hay campos para registrar
datos especificos de las vacunas sospechas de haber causado eventos
adversos. Las préoximas diapositivas se dedican a explicar dichos

campos.

Uppsala
Monitoring
Centre

- Building a global safety culture



Reaccion: AEFI category (Categoria del ESAVI)

El campo AEFI Category (Categoria del ESAVI) puede ser usado para indicar si
el caso tiene relacion con:

e Reaccidén alavacuna
* Error del programa de salud publica
e Coincidencia

* Reaccion de ansiedad relacionada con la inyeccion

e Desconocido

evento tal com rta ficad m: -] ma de la tradh
Spanish Casilian hd
ha mi ] io@  Fechade finalizacién -] ®  Duracién =]
v : w vl caleular
RRRRRRRRR c in médica realizada por un profesional de la salud €
v
rave Seriedad (-] Inforr d -]
ete | | Anomalia congéni = RAEFlcategory
v
Discapacidad Causé o prolongs hospitalizacisn
Rea alav
szadevi)a | | Otracondicién médica importan: te Em d plblica
Cain
Rea 1 relacionada ¢
Des




Medicamento: Informacion de Vacunas

Si el reporte esta relacionado a una vacuna, se ingresa la informacion relativa a
vacuna sospechosa coOmo se ingresa un medicamento. Adicionalmente, hay
campos especificos para registrar informacion de la vacuna: Niumero de dosis
(de la vacuna), fecha de expiracion, nombre y niumero de lote del diluyente,

sitio de administracion y tipo de campaiia de vacunacion.
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Se puede registrar los resultados de evaluacion de causalidad hecha con el
método desarrollado por la OMS para evaluar ESAVIs al seleccionar la opcidn
WHO AEFI.
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En caso de dudas por
favor envienos un correo a:

Uppsala
Monitoring
» Centre

— Building a global safety culture

Uppsala Monitoring Centre (UMC)
Box 1051, SE-751 40 Uppsala, Sweden
Tel: +46 18-65 60 60 www.who-umc.org
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