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Omowienie

Podrecznik ten zawiera instrukcje dotyczace sposobu korzystania z portalu adrreports.eu w celu
uzyskania dostepu do zgtoszen podejrzewanych dziatan niepozadanych (zwanych takze reakcjami
niepozadanymi lub objawami niepozadanymi) zwigzanych z lekami w systemie EudraVigilance. Zasady
dostepu do informacji dotyczacych podejrzewanych dziatan niepozadanych zwigzanych z lekami
okreslono w zasadach dostepu do systemu EudraVigilance Access Policy.

Korzystajac z portalu adrreports.eu, mozna utworzy¢ raporty internetowe zawierajgce informacje o
podejrzewanych dziataniach niepozadanych zwigzanych z lekami dopuszczonymi do obrotu w
panstwach Europejskiego Obszaru Gospodarczego (EOG).

Podrecznik ten zawiera szczegdtowy opis raportow internetowych. Uwzgledniono w nim wyjasnienia
dotyczace dostepnych funkcji wyszukiwania/kwerend, uktadu raportow oraz elementéw danych dla
zgtoszen pojedynczych przypadkéw zagrozenia bezpieczenstwa (ang. Individual Case Safety Reports,
CSR). Wskazowki dotyczace interpretacji spontanicznych zgtoszen podejrzewanych dziatan
niepozadanych lekéw mozna znalez¢ tutaj.
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1. Informacje ogdlne

Portal adrreports.eu umozliwia publiczny dostep do zgtoszen podejrzewanych dziatan niepozadanych
zarejestrowanych w systemie EudraVigilance przez krajowe organy ds. rejestracji lekow oraz firmy
farmaceutyczne posiadajace pozwolenie na dopuszczenie lekow do obrotu w panstwach nalezacych do
Europejskiego Obszaru Gospodarczego (EOG).

Europejska Agencja Lekow (EMA) petni istotng funkcje w procesie monitorowania bezpieczeristwa
lekéw na terenie Unii Europejskiej, ktéry okreslany jest jako nadzoér nad bezpieczenstwem
farmakoterapii. Gtdwnym zadaniem Agencji w tej dziedzinie jest koordynacja europejskiego systemu
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii oraz poradnictwo dotyczace bezpiecznego i skutecznego
stosowania lekdw. W ramach tych obowigzkéw Agencja odpowiada za opracowanie, prowadzenie na
biezgco i koordynacje systemu EudraVigilance stuzacego do zgtaszania przypadkéw podejrzewanych
dziatan niepozadanych lekéw. Wiecej informacji mozna znalez¢ na stronie internetowej EMA.

Dane sg przekazywane do systemu EudraVigilance w formie elektronicznej przez krajowe organy ds.
rejestracji lekow oraz firmy farmaceutyczne posiadajace pozwolenie na dopuszczenie lekéw do obrotu.
Dane z systemu EudraVigilance sg publikowane w 26 jezykach w europejskiej bazie danych zgtoszen
podejrzewanych niepozadanych dziatan lekdow na portalu adrreports.eu. Portal ten umozliwia takze
uzytkownikom podglad tacznej liczby przekazanych do systemu EudraVigilance zgtoszen
indywidualnych podejrzewanych dziatan niepozadanych (zwanych takze zgtoszeniami pojedynczych
przypadkéw zagrozenia bezpieczenstwa [ICSR]) lekéw dopuszczonych do obrotu w panstwach EOG.
EMA publikuje dane dostepne na portalu adrreports.eu, tak by interesariusze, wiacznie z ogétem
spoteczenstwa, mogli mie¢ dostep do informacji, z ktérych moga korzystac europejskie organy ds.
rejestracji w celu analizy bezpieczenstwa stosowania leku lub substancji czynnej.

Dane dostepne na tym portalu opierajg sie na spontanicznych zgtoszeniach dziatan niepozadanych
przekazanych przez pacjentow, przedstawicieli fachowego personelu medycznego lub pochodzacych z
innych zrédet, ktére nastepnie wprowadzane sg w formie elektronicznej do systemu EudraVigilance
jako ICSR przez krajowe organy ds. rejestracji lekow oraz firmy farmaceutyczne.

Portal adrreports.eu przyznaje dostep do zgromadzonych danych wyjsciowych na podstawie
okreslonych wczesniej kwerend. Sg one udostepniane w formie raportéw internetowych ztozonych z
wielu zakfadek, z ktérych kazda umozliwia uzytkownikom kwerendowanie, filtrowanie i dostep do
danych na rézne sposoby. Ponadto zasady dostepu do zbiorczych zestawien danych dotyczacych
indywidualnych przypadkéw oraz formularzy zgtoszen indywidualnych przypadkéw sg zgodne z
obowigzujacymi w UE przepisami prawa o ochronie danych osobowych.

2. Wytaczenie odpowiedzialnosci

Informacji dotyczacych podejrzewanych dziatan niepozadanych, do ktérych mozna uzyskac dostep
przez portal adrreports.eu nie nalezy interpretowac¢ w ten sposdéb, ze dany lek lub substancja czynna
powoduje obserwowane dziatanie lub ze jej stosowanie nie jest bezpieczne. Informacje umieszczone na
portalu dotyczg podejrzewanych dziatan niepozadanych, a wiec zdarzen medycznych odnotowanych po
zastosowaniu leku, ktére niekoniecznie sg zwigzane ze stosowaniem tego leku lub przez niego
spowodowane. Liczba podejrzewanych dziatan niepozadanych w systemie EudraVigilance nie powinna
stuzy¢ za podstawe do okreslenia prawdopodobienstwa wystgpienia dziatania niepozadanego.

Zgtoszenia ICSR w systemie EudraVigilance nie odzwierciedlajg wszystkich dostepnych informacji
dotyczacych korzysci oraz zagrozen zwigzanych ze stosowaniem lekéw i nie powinny by¢
wykorzystywane w odosobnieniu od innych danych przez przedstawicieli fachowego personelu
medycznego podczas podejmowania decyzji w sprawie schematu leczenia pacjenta; nalezy takze wzig¢
pod uwage inne zrédta informacji, w tym informacje o produkcie i (lub) informacje w sprawie ordynacji
produktu leczniczego.
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3. Elementy danych dla kompleksowych raportow
internetowych (typu ,,dashboard”)

Przed przekazaniem ICSR do systemu EudraVigilance osoba zgtaszajaca wprowadza stosowne
elementy danych i podaje informacje dotyczace podejrzewanego dziatania
niepozadanego/podejrzewanych dziatan niepozadanych (znanych tez jako objawy niepozadane lub
reakcje niepozadane) obserwowanych po zastosowaniu jednego lub wiekszej liczby lekow. Te
podejrzewane dziatania niepozadane niekoniecznie maja zwigzek ze stosowaniem danego leku lub sg
spowodowane przez ten lek (patrz Wskazéwki dotyczace interpretacji spontanicznych zgtoszen
podejrzewanych dziatan niepozadanych lekéw).

Raporty internetowe, do ktérych mozna uzyskac¢ dostep przez portal adrreports.eu, umozliwiajg
réznego rodzaju podglad danych dotyczacych ICSR tworzacych czes¢ kazdego indywidualnego
przypadku przekazanego do systemu EudraVigilance. Elementy danych dostepne dla uzytkownikéw
portalu okreslone zostaty w zasadach dostepu do systemu EudraVigilance Access Policy.

Kompleksowe raporty internetowe (typu ,dashboard”) obejmuja nastepujace dane:

e Grupa wiekowa i pte¢ - zrédto informacji o osobie, u ktdrej wystapito podejrzewane dziatanie
niepozadane.

e Rodzaj zgtoszenia - zrédto informacji dotyczacych klasyfikacji zgtoszenia przez osobe je wysytajacg
(np. zgtoszenie spontaniczne).

e Stopien ciezkosci - zrodto informacji na temat podejrzewanego dziatania niepozadanego; mozna je
okresli¢ jako ,ciezkie”, jesli powoduje $mier¢, stanowi zagrozenie dla zycia, wymaga hospitalizacji,
jest przyczyng innych zaburzen istotnych ze wzgledéw medycznych lub przedtuzenia czasu pobytu
w szpitalu, powoduje trwate lub istotne inwalidztwo albo niesprawnos$¢ organizmu, lub jest wadg
rozwojowa/wrodzona. Moze réwniez dotyczy¢ innych istotnych zdarzen natury medycznej, ktore nie
muszg stanowi¢ bezposredniego zagrozenia zycia ani powodowac $Smierci lub hospitalizacji, ale
moga narazi¢ pacjenta na niebezpieczenstwo lub wymagac interwencji (leczenia), aby zapobiec
jednemu z pozostatych wymienionych wyzej skutkéw. Do takich przyktadowych zdarzen zalicza sie
alergiczny skurcz oskrzeli (powazny problem z oddychaniem) wymagajacy leczenia w szpitalnym
oddziale ratunkowym lub w domu, a takze drgawki i nieprawidtowe zmiany sktadu krwi (dyskrazje,
zaburzenia krwi), ktére nie prowadzg do hospitalizacji.

e Pochodzenie geograficzne — zrédto informacji dotyczacych lokalizacji osoby zgtaszajacej.
e Grupa osoby zgtaszajacej - zrddto informacji dotyczacych kwalifikacji osoby zgtaszajacej.

e Wynik - zrodto informacji dotyczacych ostatnio zgtoszonego statusu podejrzewanego dziatania
niepozadanego.

e Zgtoszone podejrzewane dziatanie niepozadane - zrdédto informacji dotyczacych dziatania
niepozadanego/dziatan niepozadanych, jakie wystgpity u pacjenta wedtug osoby zgtaszajacej.

W tabeli ponizej przedstawiono elementy danych uwzglednione w raportach internetowych oraz
mozliwe wartosci.

Element danych Mozliwe wartosci

Grupa wiekowa (w odniesieniu do ,wieku  Nie okreslono

w chwili wystgpienia dziatania/zdarzenia”, 0-1 miesiac
ustalona w oparciu o wiek pacjenta 2 miesigce - 2 lata
podany lub wyliczony na podstawie 3-11 lat

réznicy miedzy ,datq urodzenia” a ,,datq 12-17 lat
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Element danych Mozliwe wartosci

wystgpienia dziatania po raz pierwszy” 18-64 lata

(jesli jest dostepna w waznym formacie 65-85 lat

dd/mm/rrrr) Ponad 85 lat
Kobieta

Pleé Mezczyzna
Nie okreslono

Rodzaj zgloszenia Spontaniczne
Nie okreslono

Stopien ciezkosci Ciezkie

Nieuznane za ciezkie

Europejski Obszar Gospodarczy (EOG)
Pochodzenie geograficzne Panstwa spoza Europejskiego Obszaru Gospodarczego
Nie okreslono
Przedstawiciel fachowego personelu medycznego
(lekarz, farmaceuta lub inny przedstawiciel fachowego
personelu medycznego)
Osoba niebedaca przedstawicielem fachowego
personelu medycznego
(prawnik, konsument lub inna osoba niebedaca
przedstawicielem fachowego personelu medycznego)
Nie okreslono
Ustgpito/powrdcito do normy
Ustepuje/powraca do normy
Nie ustgpito/nie powrdcito do normy
Ustgpito/powrdcito do normy z pozostawieniem
nastepstw
Skutek smiertelny
Nieznany
Nie okreslono
Kazdy objaw niepozadany (podejrzewane dziatanie
niepozadane) zgtoszony przez osobe zgtaszajaca
Zgtoszone podejrzewane dziatanie Terminy okreslajace dziatania niepozadane
niepozadane zakodowano zgodnie ze stownikiem terminologii
medycznej uzywanym do kategoryzacji informacji
klinicznych.
Kazda grupa dziatan niepozadanych okreslonych na
podstawie kategorii podanej przez osobe zgtaszajaca.
Terminy okreslajace dziatania niepozadane pochodzg
ze stownika terminologii medycznej uzywanego do
kategoryzacji informacji klinicznych i zakwalifikowano
je do grup wedtug znaczenia klinicznego.
taczna biezaca liczba pojedynczych przypadkow
przekazanych do systemu EudraVigilance.

Grupa osoby zglaszajacej

Wynik

Grupy dzialan niepozadanych

Liczba indywidualnych przypadkow

Zgtoszone podejrzewane dziatanie niepozadane oraz grupy dziatan niepozgdanych pochodzg ze
stownika terminologii medycznej uzywanego do kategoryzacji informacji klinicznych. Korzysta sie ze
stownika MedDRA (Medical Dictionary for Regulatory Activities ®).

Zgtoszone podejrzewane dziatanie niepozadane odpowiada ,terminowi preferowanemu” MedDRA, a
grupy dziatan niepozadanych odpowiadajg ,klasyfikacji uktadéw i narzadéw MedDRA".

W tabeli podano przyktady klasyfikacji MedDRA:

Zgtoszone podejrzewane dziatanie niepozadane Grupa dziatan niepozadanych

(termin preferowany MedDRA) (klasyfikacja uktadéw i narzadéw MedDRA)
Bol gtowy Zaburzenia ukfadu nerwowego
Infekcja ucha Zakazenia i zarazenia pasozytnicze
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Wiecej informacji o stowniku mozna znalez¢ na portalu adrreports.eu na stronie z czesto zadawanymi
pytaniami w punkcie ,Czym jest stownik MedDRA®?”.

4. Dodatkowe szczegoly dotyczace elementow danych dla
kompleksowych raportow internetowych (typu ,,dashboard”)

Indywidualny przypadek moze mie¢ przypisang tylko jedng wartos$¢ dla elementéw danych grupa
wiekowa, pte¢, rodzaj zgtoszenia i pochodzenie geograficzne; dla elementéw danych grupa osoby
zgtaszajacej, stopien ciezkosci i wynik dostepnych moze by¢ wiecej wartosci.

Indywidualny przypadek dotyczy tylko jednego konkretnego pacjenta, dlatego takie elementy, jak
grupa wiekowa, ptec i pochodzenie geograficzne mogg miec tylko jedna wartosc.

Jednak indywidualny przypadek mdgt by¢ zgtoszony przez konsumenta i lekarza, ktérzy nalezg do
réznych grup osoby zgtaszajacej; wynik podejrzewanego dziatania niepozadanego mogt zostac opisany
okresleniem ,ustepuje” w momencie pierwszego zgtoszenia, a nastepnie zaktualizowany jako
Lhieznany”.

Aby rozwigzac ten problem i zapobiec przeszacowaniu liczby indywidualnych przypadkéw w raportach
internetowych stosuje sie nastepujace zasady:

4.1. Zasady postepowania w sytuacji, gdy indywidualny przypadek zgtasza
wiecej niz jedna osoba

Jesli przynajmniej jedna osoba zgtaszajgca jest okreslona jako ,lekarz”, ,farmaceuta” lub ,inny
przedstawiciel fachowego personelu medycznego”, grupe osoby zgtaszajacej klasyfikuje sie jako
~Pprzedstawicieli fachowego personelu medycznego”. Natomiast jesli osoba zgtaszajaca okreslona jest
jako ,prawnik” lub ,konsument albo inna osoba niebedaca przedstawicielem fachowego personelu
medycznego”, grupe osbéb zgtaszajacych klasyfikuje sie jako ,, 0soby niebedace przedstawicielami
fachowego personelu medycznego”.

Osoba(-y) zgtaszajaca(-e) Grupa osoby zgtaszajacej

Indywidualny Przedstawiciel fachowego personelu
Farmaceuta

przypadek nr 1 medycznego

Indywidualny : Przedstawiciel fachowego personelu
Lekarz, prawnik lub konsument

przypadek nr 2 medycznego

Indywidualny Inna osoba niebedaca przedstawicielem Osoba niebedaca przedstawicielem

przypadek nr 3 fachowego personelu medycznego fachowego personelu medycznego

4.2. Zasady postepowania w sytuacji, gdy indywidualny przypadek dotyczy
wiecej niz jednego podejrzewanego dziatania niepozadanego z réznymi
wynikami

Jesli co najmniej jeden wynik jest zgonem, w przypadku indywidualnego zdarzenia wynik zgtoszonego
dziatania niepozgadanego okresla sie jako ,skutek $miertelny”; jesli zaden wynik nie jest zgonem, w
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przypadku indywidualnego zdarzenia wynik zgtoszonego dziatania niepozadanego okresla sie jako
Lhieznany”.

Zgtoszone podejrzewane dziatania Wynik w raporcie internetowym

niepozadane i wyniki

To samo dziatanie nie zostato zgtoszone

dwukrotnie:
ke T Dziatanie A -> Ustapito/powrdcito do Dziatanie A -> Ustgpito/powrocito
przypadek nr 4 normy do.norn-'ly . 2
Dziatanie B -> Nie okreslono Dziatanie B -> Nie okreslono

To samo dziatanie zgtoszono

Indywidualny ~ dWukrotnie: |
AL Eglran:i/me C -> Ustepuje/powraca do Dziatanie C -> Skutek Smiertelny

Dziatanie C -> Skutek $miertelny

To samo dziatanie zgtoszono

dwukrotnie:
Indywidualne Dziatanie D -> Ustgpito/powrdcito do Dziatanie D -> Nieznany
zdarzenie nr 6 WY

Dziatanie D -> Ustgpito/powrdcito do
normy z pozostawieniem nastepstw

5. Ukiad

Raport internetowy sktada sie z 7 zaktadek.

5.1. Zaktadka 1 - liczba indywidualnych przypadkow

W tej zaktadce przedstawiona jest biezgca tgczna liczba indywidualnych przypadkoéw stwierdzonych w
bazie EudraVigilance do konca poprzedzajgcego miesigca.

Znajdujq sie tam informacje dotyczace liczby indywidualnych przypadkéw w zaleznosci od grupy
wiekowej, ptci i pochodzenia geograficznego.
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The ramber of indwidual cases identiAad 1 EwdraViglance for = 8,698 (up o Jan 2018)

Number of indndul cases

For the interpretation of the resilts, please refer o the key cansiderations at www.adreparts.ou

5.2. Zakiadka 2 - liczba indywidualnych przypadkow zarejestrowanych w
okreslonym czasie

W tej zaktadce podano liczbe indywidualnych przypadkéw zgtoszonych w okresie ostatnich 12 miesiecy
podzielonych wediug pochodzenia geograficznego, czyli przypadkow zarejestrowanych w panstwach
EOG w stosunku do tych zarejestrowanych poza EOG.

Na wykresie w tej zakfadce przedstawiona jest takze linia trendu wskazujaca catkowita liczbe
indywidualnych przypadkdéw zarejestrowanych w okreslonym czasie.

ber of individual cases identified in EudraVigilance received over the last 12 months and overall for (up to May 2016)

Number of Individual Cases received over time
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For the interpretation of the results, please refer to the key considerations at www.adrreports.eu

Nalezy zaznaczy¢, ze w objasnieniach liczbe przypadkdéw zarejestrowanych w okreslonym czasie
wyraza sie w tysigcach skrotem ,,K”, czyli 4K oznacza 4000.

5.3. Zakiadka 3 - liczba indywidualnych przypadkow wedtug panstw EOG

W tej zaktadce podano liczbe indywidualnych przypadkow zarejestrowanych w panstwach EOG dla
wybranego produktu leczniczego/wybranej substancji leczniczej.

W podgladzie mapy widoczny jest odsetek wszystkich przypadkéw zarejestrowany w kazdym panstwie
EOG.

Na wykresie widoczna jest catkowita liczba indywidualnych przypadkéw zarejestrowanych w kazdym
panstwie.
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The country is not displayed if the number of cases is less or equal to 3 for that country

0% - 20%

Number of individual cases identified in EudraVigilance in EEA countries for (up to May 2016)

0-20

21-490
Ha-60 Germany
W61-80
Weio o0 United Kingdom of Great Britain and Northern tre NN
Italy|

austria [
[ S swedenfil}
2 4 seigunill
-l cenman.
4 Finland Ji}
poland Ji}
treland i}
¢ Norway i
Greecel}
portugal|
Bulgaria]
Romania)
Crech Republiq
Slovenia)

0 300 600 900

% Cases (Color Fi) 7

1,200 1,500 1,800

Number of individual cases

anane Jon-son Jos-on Jo-roon

For the interpretation of the results, please refer to the key considerations at www.adrreports.eu

Ze wzgledu na poufnos$¢ danych oraz w celu unikniecia ryzyka ponownej identyfikacji pacjenta/osoby

zgtaszajacej ustala sie wartos¢ progowa, jesli liczba indywidualnych przypadkéw dostepna w

okreslonym panstwie wynosi najwyzej 3. W tym przypadku odrebne panstwo nie wyswietla sie na

wykresie.

Zastosowano kod barwny w zaleznosci od odsetka przypadkéw w danym panstwie.

5.4. Zaktadka 4 - liczba indywidualnych przypadkéw w grupach dziatan
niepozadanych

W tej zaktadce ukazuje sie liczba indywidualnych przypadkéw w grupach dziatan niepozadanych.

Dostepnych jest pie¢ odrebnych uje¢ umozliwiajacych uzytkownikom rozdzielenie danych dotyczacych
grupy dziatan niepozadanych w tej zaktadce wedtug grupy wiekowej, ptci, stopnia ciezkosci, grupy

osoby zgtaszajacej i pochodzenia geograficznego.

By Age Group

Reaction Groups

BySex | BySerousness | ByReporterGroup | By Geographic Origin
Choose how you want to see the number of individual cases identified in EudraVigilance for (up to May 2016)
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For the interpretation of the results, please refer to the key considerations at www.adrreports.eu
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5.5. Zakiadka 5 - liczba indywidualnych przypadkéw w wybranej grupie
dziatan niepozadanych

W tej zaktadce przedstawiono liczbe indywidualnych przypadkéw w wybranej grupie dziatan
niepozadanych okreslonej przez uzytkownika.

Dostepne sg trzy raporty internetowe dla wybranej grupy dziatan niepozadanych; w pierwszym
raporcie przedstawiono dane wedtug grupy wiekowej i pici, w drugim - wedtug grupy osoby

zgtaszajacej, a w trzecim -wedtug pochodzenia geograficznego.

5.6. Zaktadka 6 - liczba indywidualnych przypadkéw dla wybranego
dziatania niepozadanego

W tej zaktadce wyswietla sie liczba indywidualnych przypadkéw dla wybranego dziatania

Choose a Reaction Group to see the number of individual cases identified in EudraVigilance for (up to May 2016)

Reaction Groups.

Age Group & Sex

Number of individual cases by Age Group & Sex, Reporter Group and Geographic Origin

00 4,000 5000 6000 7,000
Number of individual cases
Wfemale  WMale Not Specified

Number of individual cases

et specs | 29

Number of individual cases

For the interpretation of the results, please refer to the key considerations at www.adrreports.eu

niepozadanego okreslonego przez uzytkownika.

Dostepne sg trzy raporty internetowe dla wybranego dziatania niepozadanego; w pierwszym raporcie
przedstawiono dane wedtug grupy wiekowej i ptci, w drugim wedtug grupy osoby zgtaszajacej, a w

trzecim wedtug wyniku.
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5.7. Zakiadka 7 - zbiorcze zestawienia danych

W tej zaktadce pokazuje sie zbiorcze zestawienie indywidualnych przypadkéw zgtoszonych w systemie
EudraVigilance dla okreslonego produktu lub okreslonej substancji. Elementy danych wyswietlane sq
wedtug poziomu dostepu przyznanego odbiorcom zgodnie z zasadami dostepu do systemu
EudraVigilance Access Policy.

Zestawienie zbiorcze mozna filtrowac, stosujac wymienione nizej elementy danych:
Stopien ciezkosci

Pochodzenie geograficzne

Grupa osoby zgtaszajacej

Pted

Grupa wiekowa

Grupy dziatan niepozgdanych

Zgtoszone podejrzewane dziatanie niepozadane

Data bramy sieciowej

Szczegotowa instrukcja filtrowania zbiorczego zestawu danych znajduje sie w punkcie 7.6. .
Elementy danych uwzglednione w zestawach zbiorczych podsumowano w tabeli ponizej:

Nr ref.

Elementy danych zestawu elementu Przykiad

zbiorczego

Numer lokalny EudraVigilance,
Numer lokalny UE Nie dotyczy czyli identyfikator przydzielony do EU-EC-12345
ICSR w systemie EudraVigilance
Data bramy sieciowej
EudraVigilance, czyli data
zarejestrowania ICSR w systemie
EudraVigilance
Rodzaj zgtoszenia C.1.3 Rodzaj zgtoszenia Spontaniczne

Kwalifikacja pierwotnego zrédia:

przydzielone go grupy jako

Data rejestracji bramy

sieciowej EV Nie dotyczy

01/01/2014

~przedstawiciel fachowego Przedstawiciel
Kwalifikacja pierwotnego zrodta C.2.r.4 personelu medycznego” lub do fachowego personelu
jako , 0soba niebedace medycznego

przedstawicielem fachowego
personelu medycznego”
Kraj pierwotnego zrodta dla C2.r5 Pierwotne zrodto dla celow

celéw rejestracyjnych rejestracyjnych, przedstawione 206
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Elementy danych zestawu

zbiorczego

Nr ref.
elementu

Przyktad

Odniesienia do literatury
zrédtowej

Grupa wiekowa pacjenta

Grupa wiekowa pacjenta

(wedtug osoby zgtaszajacej)

Pte¢ pacjenta

Rodzic/dziecko

Wykaz dziatan niepozadanych -
termin preferowany (czas
utrzymywania sie — wynik -

kryteria ustalania stopnia
ciezkosci)

Wykaz lekéw (char. leku -

wskazanie do stosowania

(termin preferowany) - podjete
dziatania - [czas utrzymywania
sie — dawka — droga podania])

Lub

Wykaz lekow (char. leku -

wskazanie do stosowania

C4.r.1

D.2.2a

D.2.2b

D.2.3
D.5
Nie dotyczy

E.i.2.1b

E.i.6a/b

E.i.7

E.i.3.2a,
E.i.3.2b,
E.i.3.2c,
E.i.3.2d,
E.i.3.2e,
E.i.3.2f

G.k.1

jako EOG/panstwo spoza EOG

Odniesienia do literatury zrédiowej
dotyczacej podejrzewanych dziatan
niepozadanych opisanych w
publikacjach i odpowiednich ICSR
w systemie EudraVigilance

W odniesieniu do ,wieku w chwili
wystapienia dziatania/zdarzenia”,
ustalona w oparciu o wiek pacjenta
podany lub wyliczony na podstawie
réznicy miedzy ,data urodzenia” a
,data wystgpienia dziatania po raz
pierwszy” (jesli jest dostepna w
waznym formacie dd/mm/rrrr)
~Wiek w chwili wystapienia
dziatania/zdarzenia (jednostka)”
Grupa wiekowa pacjenta (wedtug
osoby zgtaszajacej)

Pte¢ (pte¢ pacjenta)

Zaznaczyc, jesli zgtoszenie dotyczy
rodzica i dziecka

Opis , preferowanego terminu
dziatania/zdarzenia w stowniku
MedDRA"”

»,Czas utrzymywania sie
dziatania/zdarzenia”

»Wynik dziatania/zdarzenia
podczas ostatniej obserwacji”
Kryteria ustalania stopnia ciezkosci
zgtoszonego dziatania
niepozadanego, np. powoduje
zgon, zagraza zyciu,
powoduje/przedituza hospitalizacje,
powoduje inwalidztwo albo
niesprawnos¢ organizmu, jest
wadg rozwojowg/wrodzong, jest
innym zaburzeniem istotnym ze
wzgledéw medycznych

Okreslenie ,roli leku”,
zdefiniowanego jako ,podejrzany”,
~wchodzacy w interakcje”,
,jednoczesnie stosowany” lub
»,hiepodany”.

Na podstawie tego elementu
danych stworzone zostang 2 rézne
wykazy lekéw:

- dla lekow podejrzanych i
wchodzacych w interakcje

Tolerable pain reduces
gastric fundal
accommodation and
gastric motility in
healthy subjects: a
crossover
ultrasonographic
study. Hasuo H1,
Kusunoki

H2, Kanbara K1, Abe
T1, Yunoki N3, Haruma
K2, Fukunaga M1.
Biopsychosoc Med.
2015 Feb

18-64 lata

Dorosty
Kobieta
Tak

Wysypka (3d - ustgpita
— zagraza zyciu,
powoduje/przedituza
hospitalizacje)

Nudnosci (1d -
ustgpity)

Bdl glowy (3d - nie
ustgpit)

PRODUKT [substancja]
(S - bol zeba, bol
gtowy - odstawienie
leku - [1d - 0,5 mg -
doustnie])

Lub

PRODUKT [substancja]
(S - bol zeba, bol
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Nr ref.
Elementy danych zestawu elementu

zbiorczego

Przyktad

(termin preferowany) — podjete
dziatania - [czas utrzymywania
sie — dawka - droga podania -
wiecej w ICSR])

G.k.2.2

G.k.2.3.r.1

G.k.7.r.2b

G.k.4.r.6a

G.k.4.r.1a/b
G.k.4.r.10.2

- dla lekéw jednoczesnie
stosowanych lub niepodanych
Zgtoszony produkt leczniczy,
widoczny jako przekodowany
zaleznie od rozszerzonego
stownika produktow leczniczych
EudraVigilance (Extended
EudraVigilance Medicinal Product
Dictionary) dla produktow
dopuszczanych do obrotu w drodze
procedury centralnej (dla
produktow dopuszczonych do
obrotu w innej drodze widoczna
bedzie tylko przekodowana nazwa
substancji zgtoszonej).
Substancja/okreslona nazwa
substancji, widoczna jako
przekodowana zaleznie od
rozszerzonego stownika produktow
leczniczych EudraVigilance
(Extended EudraVigilance
Medicinal Product Dictionary) (jesli
nie, widoczna bedzie jako nazwa
zgtoszona)

Wskazanie do stosowania produktu
leczniczego opisane terminem
preferowanym MedDRA

»,Czas podawania leku” - zgtoszony
lub ustalony na podstawie ,daty
rozpoczecia podawania leku” i
»daty zakonczenia”.

Dawka leku

Droga podania leku

Brakujace dane bedq widoczne jako ,puste pole” lub komunikat , niedostepne”.

gtowy - odstawienie
leku - [1d - 0,5 mg -
doustnie - wiecej w
ICSR])

Indywidualne przypadki sg domyslnie segregowane w porzadku malejgcym na podstawie ,daty
rejestracji bramy sieciowej EV”, czyli ostatnio zarejestrowany przypadek spetniajacy kryteria
filtrowania jest pierwszym pojawiajacym sie w zbiorczym zestawieniu. Uzytkownicy, ktérzy zechcg
inaczej segregowac dane w zbiorczym zestawieniu, powinni eksportowa¢ dane do odpowiedniej
aplikacji (patrz punkt 7.6. instrukcja eksportu danych z zestawienia zbiorczego).
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Wrong techraque in product usage process (n/a -
Poniewaz nie ma mozliwosci uwzglednienia wszystkich elementéw danych ICSR w zestawieniu
zbiorczym, dostepny jest rowniez formularz ICSR do dalszej analizy.
W formularzu ICSR przedstawiono elementy danych dotyczace indywidualnego przypadku zgodnie z
zasadami dostepu do systemu EudraVigilance (dostep publiczny).
Elementy danych w formularzu podzielono na grupy logiczne (np. lek, dziatanie, wywiad chorobowy)
tak, by uzytkownik mogt fatwo zobrazowac sobie dostepne informacje.
Individual Case Safety Report Form EudraVigilance

General Information

EU local number EU-123456

Sender type Pharmaceutical company
Sender's Organisation Beta-lactam Antibictics
Type of Report Spontaneous

Primary source counbry Non-EEA

Reporter's qualification Physician, consumer
Case serious? fes

Patient
Age Age Group Sex
2 months — 2 years Infant Mzl

Reaction / Event
MedDRA LLT Duration Outcome Seriousness®
Stomach pain 2 day Recovered Hospital., other

Drug Information
Rolet | Drug Duration Dose Wnits in Interval Action taken
5 Dirug name 3 day 0.5 mg Every 12 hours Drug withdrawn

Drug Information {cont.)
Info® Drug Indication Pharm. Form Route of Admin.

Drug name Fewear Oral solution Oral

Rechallenge matrix table
Reaction /Event (MedDRA LLT) Drug Rechallenge?/ Reaction recurred?
Stomach pain Dirug name Yes/Yes

Literature Reference

Tolerable pain reduces gastric fundal accommodation and gastric matility in healthy subjects: a crossover ultrasonographic study. Hasuwo Hi, Kusunaoki
HZ, Kanbara K1, Abe T1, Yuncki N3, Haruma KZ, Fukunaga M1i. Biopsychosoc Med, 2015 Feby
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6. Interpretacja raportow internetowych

Biezaca taczna liczba indywidualnych przypadkéw dostepna w zaktadce 1- liczba indywidualnych
przypadkow i w zaktadce 2 - liczba indywidualnych przypadkéw zarejestrowanych w okreslonym czasie
jest wartoscig, na podstawie ktdrej nalezy okresli¢ catkowitg liczbe indywidualnych przypadkéow
zgtoszonych spontanicznie w systemie EudraVigilance dla wybranego leku lub substancji czynnej.

W informacjach dostepnych w zaktadce 3, zaktadce 4, zaktadce 5 i zaktadce 6 uwzgledniono
podejrzewane dziatanie(-a) niepozadane zgtoszone w indywidualnym przypadku; poniewaz
indywidualny przypadek moze dotyczy¢ wiecej niz jednego podejrzewanego dziatania niepozadanego,
informacje podane w zaktadkach 3, 4, 5 i 6 NIE dotyczg catkowitej liczby indywidualnych przypadkow
zgtoszonych w systemie EudraVigilance, tylko liczby powigzanych dziatan niepozadanych.

W tabeli podano przyktadowg catkowitg biezacy liczbe indywidualnych przypadkéw (zaktadka 1) i w jaki
sposob informacje te figurujg w zaktadkach 3, 4, 51i 6.

Liczba Zgtoszone podejrzewane Liczba indywidualnych Liczba indywidualnych
indywidualn dziatanie niepozadane i przypadkow w grupach przypadkow
ch odpowiadajaca mu grupa dziatan niepozadanych
przy:;adkéw d:iaJrar'\ niﬁaoiqdar?ycrf e (2akiadka 6)
(Zaktadka 4 i Zaktadka 5)
(Zaktadka
1)
1 Dziatanie A -> Grupa dziatan 1 przypadek dziatania
. . niepozadanych X 1 przypadek w grupie niepozadanego A
indywidualn k ) L . . . .
 Braeeda D.2|a’ra.n|e B -> Grupa dziatan dziatan niepozadanych X l.przypadek dziatania
niepozadanych X niepozadanego B
1 Dziatanie A -> Grupa dziatan 1 przypadek w grupie 1 przypadek dziatania
e niepozadanych X dziatan niepozadanych X niepozadanego A
V Braeede Dziatanie C -> Grupa dziatan 1 przypadek w grupie 1 przypadek dziatania
niepozadanych Y dziatan niepozadanych Y niepozadanego C

W tym przykfadzie raport internetowy przedstawia dwa indywidualne przypadki dla leku lub substancji
czynnej wybranych w zaktadce 1; stosujac klasyfikacje wedtug stownika MedDRA, mozna podejrzewane
dziatania niepozadane powigzac z odpowiednimi grupami dziatan niepozadanych.

Liczba indywidualnych przypadkéw pokazanych w zaktadkach 3 i 4 zalezy od liczby grup dziatan
niepozadanych w kazdym indywidualnym przypadku; ten sam indywidualny przypadek pojawia sie tyle
razy, ile jest odrebnych grup dziatan niepozadanych.

Liczba indywidualnych przypadkéw pokazanych w zaktadce 6 zalezy od liczby podejrzewanych dziatan

niepozadanych w kazdym indywidualnym przypadku; ten sam przypadek pojawia sie tyle razy, ile jest
odrebnych podejrzewanych dziatan niepozadanych.

7. Funkcje raportu internetowego

7.1. Ogélna nawigacja

Uzytkownicy portalu adrreports.eu mogq uzyskac dostep do szczegoétowych informacji zawartych w
zgtoszeniach ICSR przekazanych do systemu EudraVigilance wediug nazwy leku (w przypadku
produktow dopuszczanych do obrotu w drodze procedury centralnej) lub wedtug nazwy substancji
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czynnej leku (w przypadku produktéow dopuszczonych do obrotu w innej drodze). Uzytkownicy moga
uzyskac dostep do raportdéw za posrednictwem tgcza Search page do portalu adrreports.eu, wybierajac
produkt lub substancje czynnag z wykazu alfabetycznego w przegladzie menu.

Contacts | FAQ | Glossary

European database of suspected .
adverse drug reaction reports | English (en) =]

Home About Understanding reports Search Medicine safety

Search
For centrally authorised medicines, access to reports is granted both by the name of the medicine or the name of the active substance.

For non-centrally authorised medicines, access is granted based on the name of the active substance only.

Suspected adverse drug reaction reports Suspected adverse drug reaction reports
for Products for Substances

Browse A - Z

‘ABCDEFGEHEI]KLMNOPQRSTUVWXYZD-Q

HALAVEN

HARWVONI

HEVAXPRO

HELIXATE NEXGEN
HEMANGIOL

HEPSERA

HERCEPTIN

HETLIOZ

HEXACIMA

HEXAVAC

HEXYON

HIROBRIZ BREEFHALER
HIZENTRA

HUMALOG

HUMIRA

HUMIRA 40 MG/0.8 ML SOLUTION FOR INJECTION FOR PAEDIATRIC USE
HYCAMTIN

HYOWVIA

Home | Contacts | Browser compatibility and Javascript | © 2012 - 2016

o EUROPEAN MEDICINES AGENCY EudraVigilance

SCIENCE MEDICINES HEALTH

Po wybraniu produktu/substancji czynnej w wyszukiwarce uruchamia sie odpowiedni raport
internetowy. Aby przemiesci¢ sie miedzy zaktadkami, nalezy klikna¢ wybrang zaktadke w gdrnej czesci
okna.

Number of Individual Cases  Number of Individual Cases received over time  Number of Individual Cases by EEA countries

7.1.1. Widok wykresu/siatki

Raport internetowy umozliwia szybkg zmiane widoku wykresu na widok siatki (i odwrotnie) przez
klikniecie na ikone.
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7.1.2. Objasnienie danych w tabeli

Widok wykresu umozliwia uwidocznienie stosownych informacji przez przesuniecie myszy nad

wykresem.

Not Specified

0-1 Month

2 Months - 2 Years
3-11 Years

12-17 Years

18-64 Years

65-85 Years

More than 85 Years |

Age Group: 18-64 Years
Sex: Female
Cases: 78

0

20 40

60 80 100 120

140

160

7.2. Nawigacja w zakfadce 2 - liczba indywidualnych przypadkow
zarejestrowanych w okreslonym czasie

Poszczegolne punkty danych na linii trendu dostepnej w zakfadce 2 mozna uwidocznié, przesuwajac
mysz nad linig trendu w potozenie odpowiadajgce wybranemu miesigcowi.
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For the interpretation of the results, please refer to the key considerations at www.adrreports.eu

Number of individual cases identified in EudraVigilance received over the last 12 months and overall for

ds

Jan 2016 Feb 2016 Mar 2016 Apr 2016

(up to May 2016)

7.3. Nawigacja w zakiadce 4 - liczba indywidualnych przypadkow w
grupach dziatan niepozadanych

Umozliwia wybdr zmiennej dla danych dotyczacych grupy dziatan niepozadanych za pomocg
odpowiedniej zaktadki.

By Age Group

By Sex By Seriousness By Reporter Group By Geographic Crigin

7.4. Nawigacja w zaktadce 5 - liczba indywidualnych przypadkéow w
wybranej grupie dziatan niepozadanych

Umozliwia uwidocznienie odpowiednich informacji przez wybranie i klikniecie grupy dziatan

niepozadanych.

EudraVigilance - eurof
zwigzanych z lekami: H
EMA/758859/2016

Reaction Groups

[ Blood and lymphatic system disorders

[ cardiac disorders

7] Congenital, familial and genetic disorders

] Ear and labyrinth disorders

Endocrine disorders

7] Eye disorders

7] Gastrointestinal disorders

7] General disorders and administration site conditions
] Hepatobiliary disorders

] tmmune system disorders

[[] infections and infestations

[ tnjury, poisoning and procedural complications
[ Investigations

[[] Metabolism and nutrition disorders

[[] Musculoskeletal and connective tissue disorders
7] Meoplasms benign, malignant and unspecified (incl cysts and polyps)
Mervous system disorders

7] Pregnancy, puerperium and perinatal conditions
[ Psychiatric disorders

[] renal and urinary disorders

[ Reproductive system and breast disorders

7] respiratory, thoracic and mediastinal disorders
] Skin and subcutaneous tissue disorders

[ social circumstances

[[] surgical and medical procedures

[] vascular disorders
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7.5. Nawigacja w zaktadce 6 - liczba indywidualnych przypadkoéw dla
wybranego dziatania niepozadanego

Interaktywne okno wyboru umozliwia wybér grupy dziatan niepozadanych i zgtoszonego

podejrzewanego dziatania niepozadanego.
Grupe dziatan niepozadanych i zgtoszone podejrzewane dziatanie niepozadane mozna wybrac ze
stownika MedDRA. Stanowig one element tej samej klasyfikacji:

1. Umozliwia to wybranie i klikniecie grupy dziatan niepozadanych:

2. Aktualizowana jest odpowiednio lista zgtoszonych podejrzewanych dziatan niepozadanych

[Reaction Groups

Blood and lymphatic system disorders &

o Blood and lymphatic system disorders =
Cardiac disorders
Congenital, familial and genetic disorders
Ear and labyrinth disorders
Endocrine disorders
Eye disorders %
Gastr disorders

Bearch....

nalezacych do tej grupy;

3. Umozliwia to uwidocznienie odpowiednich informacji przez wybranie i klikniecie zgtoszonego
podejrzewanego dziatania niepozadanego:

Reaction Groups
Eye dizorders

Reported Suspected Reaction

Abnormal sensation in eye
Accommodation disorder
Age-related macular degeneration
Angle closure glaucoma
Binocular eye movement disorder
Blepharospasm
Blindness

Blindness transient
Blindness unilateral
Cataract

Conjunctival hyperaemia
Corneal disorder
Corneal cedema
Diabetic retinopathy
Diplopia

Cry eye

Erythema of evelid
Excessive eye blinking
Eye discharge

Eye disorder

Eye haemorrhage

Eye irritation

Eye movement disorder
Eye oedema

Eye pain

Eve swelling

Eyelid disorder

Evelid function disorder
Eyelid oedema

Evelid ptosis

Gaze palsy

Glaucoma

Keratoconus

Lacrimation increased
Macular degeneration

m
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Jesli nie mozna znalez¢ grupy dziatan niepozadanych lub zgtoszonego podejrzewanego dziatania
niepozadanego, oznacza to, ze dotychczas w systemie EudraVigilance nie zarejestrowano zadnego
spontanicznego zgtoszenia dotyczacego dziatania niepozgdanego danego leku lub substancji czynnej,
czyli nie s dostepne indywidualne przypadki.

7.6. Nawigacja w zaktadce 7 - zbiorcze zestawienia danych

7.6.1. Filtrowanie zbiorczego zestawienia danych

Dostepna jest lista kryteridéw filtrowania umozliwiajaca stworzenie wtasnego, niestandardowego
zestawienia zbiorczego indywidualnych przypadkéw dotyczacych wybranego produktu leczniczego lub
wybranej substancji czynnej. Jesli wybrano wiecej niz jedno kryterium filtrowania, warunkiem
logicznym bedzie ,,AND”. Po kliknieciu pola wyboru kryterium filtrowania rozwinie sie lista mozliwych
opcji filtrowania, ktére mozna wybraé, zaznaczajac odpowiednie okienko.

Choose the filtering conditions to see the line listing of individual cases identified in EudraVigilance for (up to May 2016)
Seriousness --Select Value-- >l
Geographic Origin |--Select Value-- |
Report Type --Select Value-- ~|
Reporter Group --Select Value-- ~|
Sex |--Select Value-- =~
Age Group |--Select Value-- |
Reaction Groups --Select Value-- v/

Reported Suspected Reactior] Blood and lymphatic system disorders
Cardiac disorders

m

* Gateway Datq
Congenital, familial and genetic disorders

V| Ear and labyrinth disorders
ndocrine disorders

For the interpretation of the results,| | Eve disorders [ Endocrine disorders rts.eu

Gastrointestinal disorders

te condition

rch...

W tym podgladzie mozna okresli¢ wiele kryteriow filtrowania. Mozna tez skorzystaé z zaawansowanego
menu wyboru wartosci. Dostep do tego menu mozna uzyska¢, klikajac pole ,Search...” (szukaj) w
dolnej czesci listy opcji filtrowania (patrz pole zaznaczone czerwong ramka na ilustracji powyzej). Po
wybraniu opcji ,Match Case” (dopasuj przypadek) wyszukany zostanie okreslony cigg tekstowy w polu
,Search” (szukaj).

Podglad ten umozliwia wyszukiwanie wedtug zaawansowanych kryteriéw filtrowania, w tym
wyszukiwanie wartosci zaczynajacych sie od okreslonej litery, koriczacych sie na okreslonej literze lub
zawierajacych okreslong litere oraz wybdr/anulowanie wyboru wielu opcji. Uzytkownicy moga takze
recznie wprowadzi¢ kryteria filtrowania w tym podgladzie, klikajac na ikone otdwka (patrz pole
zaznaczone zielong ramka na ilustracji powyzej) i wpisujgc kryterium w polu tekstowym.
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select Values 28

Available ) Selected
Ear and labyrinth disorders
Moxme Staxts Iz‘ Endocrine disorders

[¥] Makch Case

Blood and lymphatic system disorders
Cardiac disorders

Congenital, familial and genetic disorders
Eye disorders

‘General disorders and administration site conditions
Hepatobiliary disorders

Immune system disorders

Infections and infestations

Injury, poisoning and procedural complications
Investigations

Metabelism and nutrition disorders

Musculoskelstal and connective tissue disorders
Na)oplasms benign, malignant and unspecified {ind oysts and poly
ps

Denau s, sustem disncders

Maove All

0K Cancel

W przypadku liczbowych kryteriow filtrowania, takich jak Data bramy sieciowej EudraVigilance,
zaawansowane menu wyboru wartosci umozliwia uzytkownikom wyszukanie wszystkich mozliwych
wartosci w ramach okreslonych parametréw (patrz ilustracja powyzej).

Select Values @
Values &B
(i) Search results are not limited to values in the browse list
Betwesn
Search
M6 .1

2015
2014
2013
2012
2011
2010
2009
2008
2007
2006
2005
2004
2003
2002 -

_:EE_J Cancel

m

Po wybraniu wszystkich zadanych filtrow uzytkownicy moga uzyskac dostep do zestawienia zbiorczego
wszystkich stosownych przypadkow, klikajac polecenie ,Run Line Listing Report” (przedstaw raport
zestawienia zbiorczego).

7.6.2. Funkcje zestawienia zbiorczego i formularza ICSR

Po okresleniu przez uzytkownika kryteriéw filtrowania pojawi sie odpowiednie zestawienie zbiorcze
przypadkow zarejestrowanych w systemie EudraVigilance. Szczegétowe dane przedstawione w tym
zestawieniu zbiorczym omdwiono w punkcie 5.7. W pojawiajacym sie zestawieniu zbiorczym figuruje
maksymalnie 25 zgtoszen odpowiadajacych kryteriom filtrowania okreslonym przez uzytkownika. Jesli
jest wiecej niz 25 przypadkow, uzytkownicy mogg przemieszczad sie po zestawie danych za pomocg
przyciskdw znajdujacych sie w dolnej czesci kazdej strony:
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Displays Displays up to
the next / 500 rows on

25 rows one page
Displays 3 ;
the first |+ @ % $ Rows 26-50
25 rows “\
Displays
the previous 25
rows

Uzytkownicy mogaq takze wybrac inne funkcje przyciskami umieszczonymi w lewej dolnej czesci kazdej
strony:

Retumn - Refresh - Print - Export

Polecenie Return (wrdc¢) przekierowuje uzytkownika z powrotem do menu filtrowania zestawienia
zbiorczego opisanego w punkcie 7.6.1.

Polecenie Refresh (ods$wiez) powoduje ponowne zastosowanie okreslonych wczesniej kryteriow
filtrowania w aktualnym zestawie danych EudraVigilance.

|| Printable PDF
Printable HTML ||

Retum - Refresh - Print - Export

Polecenie Print (drukuj) ukazuje zestawienie zbiorcze w formacie nadajacym sie do druku — na przyktad
jako plik PDF lub strona html, zaleznie od preferencji uzytkownika.

[ For |
Excel *
@ Powerpoint ¥
Wb Archive (.mht)
Data sl

Returm - Refresh - Print - Expaort

Polecenie Export (eksportuj) umozliwia uzytkownikom pobranie danych z zestawienia zbiorczego w
jednym z formatéw plikéw wymienionych w tabeli ponizej:

Kategoria eksportu Opcja eksportu Rodzaj pliku

PDF Adobe Portable Document .pdf
Skoroszyt zgodny z programem Excel s
2003 ;

Excel
Skoroszyt zgodny z programem Excel wlsx
2007+ :
Prezentacja zgodna z programem ¢

Powerpoint PowerPoint 2003 oA

Prezentacja zgodna z programem -pptx
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Kategoria eksportu Opcja eksportu Rodzaj pliku

Archiwum www

PowerPoint 2007+

Pliki archiwum MIME HTML .mht

(web archive)

Dane

(Comma-separated value file) = plik

. : . .CSV
rozdzielany przecinkami

(Tab delimited comma-separated value
file) = plik rozdzielany znakami .CSV
tabulacji i przecinkami

Format XML xml

Pobieranie ograniczono do 13 000 rekordéw/rzedow dla plikdéw Excel 2003/2007 i PDF/PowerPoint;
oraz 100 000 rekordow/rzeddéw dla plikdw w formacie CSV, Tab delimited i XML. Dostepny jest réwniez
formularz ICSR dla kazdego raportu uwzglednionego w kwerendowanym zestawieniu zbiorczym po
kliknieciu opcji ,formularz ICSR” w ostatniej kolumnie zestawienia.

|pken - ICSR

Formularz mozna pobra¢ w formacie .pdf. Zawiera on elementy danych z ICSR wedtug zasad dostepu
do systemu EudraVigilance Access Policy (dostep publiczny). Dodatkowe informacje dotyczace

elementéw danych uwzglednionych w formularzu ICSR mozna znalez¢ w punkcie 5.7.

8. Wykaz akronimow uzytych w dokumencie

Akronim Znaczenie

Csv

EOG

EMA

UE

EV

ICSR

NCA

PT

SOC

(Comma-separated value file) = plik rozdzielany przecinkami
(European Economic Area) = Europejski Obszar Gospodarczy
(European Medicines Agency) = Europejska Agencja Lekow
(European Union) = Unia Europejska

EudraVigilance

(Individual case Safety Report) = zgtoszenie pojedynczego przypadku zagrozenia
bezpieczenstwa

(National Competent Authority) = wtasciwy organ krajowy w panstwie cztonkowskim
EOG

(Preferred Term) = preferowany termin

(System Organ Class) = Klasyfikacja uktadéw i narzadow
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Akronim Znaczenie

ICH (International Council for Harmonisation of Technical Requirements for
Pharmaceuticals for Human Use) = Miedzynarodowa Konferencja na rzecz
Harmonizacji Wymogow Technicznych dla Rejestracji Farmaceutykéw stosowanych u

Ludzi
PDF Portable Document Format
XML Extensible Markup Language
MedDRA (Medical Dictionary for Regulatory Activities) = stownik terminologii medycznej do

celéw rejestracyjnych

MIME (Multipurpose Internet Mail Extensions) = uniwersalne rozszerzenia poczty
internetowej
HTML (HyperText Markup Language) = hipertekstowy jezyk znacznikéw

9. Dokumenty pomocnicze

Wskazowki dotyczace interpretacji spontanicznych zgtoszen podejrzewanych dziatan
niepozadanych lekéw.

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2011/07/WC500109582.pdf

EudraVigilance Access Policy -
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Other/2016/12/WC500218300.pdf

EU ICSR Implementation Guide -
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Requlatory and procedural guideline/2014
/04/WC500165979.pdf
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