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Parskats

Saja rokasgramata ir sniegti noradijumi par to, ka izmantot portalu adrreports.eu, lai EudraVigilance
datu baze iegltu piek|uvi zinojumiem par iespéjamam nevélamam blakusparadibam (tiek sauktas ari
par nevélamiem efektiem vai blakusefektiem) saistiba ar zalém. Piekluve informacijai par iespéjamam
nevélamam blakusparadibam saistiba ar zalém ir definéta EudraVigilance piekluves politika.
Izmantojot portalu adrreports.eu portal, var generét timekla zinojumus, kuros sniegta informacija par
iespéjamam nevélamam blakusparadibam saistiba ar zalém, kas redistrétas Eiropas Ekonomikas zona
EEZ).
gajé rokasgramata ir aprakstita timekla zinojumos pieejama informacija. Taja ir ieklauts skaidrojums
par pieejamam parlikosanas/vaicasanas funkcijam, zinojumu izkartojumu un datu elementiem, kas
sniegti individualu gadijumu droSuma zinojumos (ICSR). Pamatnostadnes par zalu iesp&jamo nevélamo
blakusparadibu spontano gadijumu zinojumu interpretaciju ir sniegtas Seit.
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1. Pamatinformacija

Portala adrreports.eu ir publiski pieejami zinojumi par iesp€jamam nevélamam blakusparadibam, kurus
EudraVigilance sistéma iesniegusas valstu zalu reguléjosajas iestades un farmacijas uznémumi, kuriem
pieder Eiropas Ekonomikas zona (EEZ) izplatitu zalu registracijas apliecibas.

Eiropas Zalu agentlrai (EMA) ir galvena loma zalu droSuma uzraudziba Eiropas Savieniba (ES) — Sis
process ir zinams ka farmakovigilance. Adentiras galvena loma $aja nozaré ir atbalstit Eiropas
farmakovigilance sistémas koordinéSanu un sniegt padomus par zalu drosu un efektivu lietosanu. Cita
starpa adentdra ir atbildiga par EudraVigilance (sistémas iespé&jamo nevélamo blakusparadibu
gadijumu zinoSanai par zalém) izstradi, uzturéSanu un koordinésanu. Lai uzzinatu vairak, apmeklgjiet
EMA vietni.

Datus EudraVigilance datu bazé iesniedz elektroniski valstu zalu reguléjosas iestades un farmacijas
uznémumi, kuriem pieder zalu registracijas apliecibas. EudraVigilance dati tiek publicéti ar zalém
saistito iespéjamo nevélamo blakusparadibu zinojumu Eiropas datu bazé — portala adrreports.eu —
26 valodas. Saja portala lietotaji var skatit kop€jo individualo iesp€jamo nevélamo blakusparadibu
zinojumu skaitu (zinami ari ka individualu gadijumu droSuma zinojumi jeb ICSR)), kas iesniegts
EudraVigilance datu bazé par EEZ registrétam zalém. EMA publicé datus, kas ir pieejami portala
adrreports.eu, lai ieinteresétas puses, tostarp sabiedriba, varétu piek|it informacijai, kuru Eiropas
reguléjosas iestades var izmantot, lai parskatitu zalu vai aktivas vielas droSumu.

Portala pieejamie dati ir balstiti uz nevélamam blakusparadibam, par kuram pacienti, veselibas
aprupes specialisti vai citi avoti spontani zinojusi. Sie zinojumi tiek iesniegti elektroniski
EudraVigilance datu bazé ICSR veida, un tos iesniedz valstu zalu reguléjosas iestades vai farmacijas
uzpémumi.

Portala adrreports.eu portal var izgit uzkratos datus, nemot véra ieprieks definétos vaicajumus. Tie ir
pieejami timekla zinojumu forma, kas sastav no vairakam cilném, un katra no tam lietotaji var veikt
vaicajumus, filtrét un piek|Gt datiem dazados veidos. Turklat piekluve individualo gadijumu rindu
sarakstam un individualo gadijumu zinojumu formam ir nodrosinata atbilstigi ES fizisko personu datu
aizsardzibas likumam.

2. Atruna

Informaciju par iespéjamam nevélamam blakusparadibam, kurai var piek|Gt portala adrreports.eu,
nedrikst interpretét ar nozimi, ka zales vai aktiva viela izraisa novéroto efektuvai ka tas nav drosi
lietot. Informacija portala attiecas uz iespéjamam blakusparadibam, ka ari medicinas notikumiem, kas
novéroti péc zalu lietoSanas, bet tas nebiit nenozimég, ka tie ir saistiti ar zalém vai to izraisiti.
Iespé&jamo nevélamo blakusparadibu skaits EudraVigilance datu bazeé nav jauzskata par pamatu
nevélamo blakusparadibu rasanas varbdtibas noteiksanai.

EudraVigilance datu bazé pieejamie ICSR nesniedz visu pieejamo informaciju par zalu ieguvumiem un
risku, un tos nedrikst izmantot veselibas apripes specialisti, lai pienemtu |Emumus par pacienta
terapijas rezZimu; ir japarskata ari citi informacijas avoti, tostarp zalu/izrakstiSanas informacija.
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3. Uzkrato timekla (informacijas panela) zinojumu datu
elementi

Pirms ICSR iesniegSanas EudraVigilance datu bazé zinotajs aizpilda visus attiecinamos datu elementus
un sniedz informaciju par iesp€jamam nevélamam blakusparadibam (kas zinamas ari ka blakusefekts
vai nevélams efekts), kas ir novérotas péc vienu vai vairaku zalu lietoSanas. Sie iespéjamie
blakusefekti neblt nenozimég, ka tie ir saistiti ar zalem vai to izraisiti (skatiet Seit: Pamatnostadnes par
zalu iespéjamo nevélamo blakusparadibu spontano gadijumu zinojumu interpretaciju).

Timekla zinojumos, kuriem var piek|Gt portala adrreports.eu ir sniegti dazadi individualo gadijumu
droSuma zinojumu datu skati, kas veido daju no katra individuala gadijuma, kas ir iesniegts
EudraVigilance datu bazeé. Portala lietotajiem pieejamos datu elementus nosaka saskana ar
EudraVigilance piek|luves politiku.

Uz uzkratiem timekla (informacijas panela) zinojumiem ir attiecinams talak noraditais.

e Datu elementos Age Group (Vecuma grupa) un Sex (Dzimums) ir sniegta informacija par
personu, kura pieredzéja iespéjamo nevélamo efektu.

¢ Datu elementa Report Type (Zinojuma veids) ir sniegta informacija par sutitaja zinojuma
klasifikaciju (pieméram, spontans zinojums).

e Datu elementa Seriousness (Nopietniba) ir sniegta informacija par iesp&jamu nevélamo
blakusparadibu; to var klasificét ka “nopietnu”, ja ta atbilst medicinas gadijumiem, kas izraisa navi,
apdraud dzivibu, rada nepiecieSamibu hospitalizét pacientu, izraisa citu mediciniski svarigu stavokli
vai ilgstosu hospitalizaciju, izraisa neatgriezenisku vai ievérojamu invaliditati vai darbnespé&ju vai ir
iedzimta anomalija/iedzimts defekts. Turklat pastav citi svarigi medicinas notikumi, kas var nebut
taltéji dzivibu apdraudosi, izraisit navi vai radit nepiecieSamibu hospitalizét, bet var paklaut
pacientu briesmam vai radit nepiecieSamibu iejaukties (uzsakt terapiju), lai novérstu kadu no
ieprieks minétajiem iznakumiem. Sadu notikumu piemeéri ir alergiska bronhospazma (nopietnas
elposanas problémas), kad nepiecieSama arstéSana neatliekamas palidzibas centra vai majas, ka
ari IEkmes/krampji un nopietna asins diskrazija (asinsrites traucéjumi), kuras gadijuma nav
nepiecieSama hospitalizacija.

¢ Datu elementa Geographic Origin (Geografiska izcelsme) ir sniegta informacija par zinotaja
atrasanas vietu.

e Datu elementa Reporter Group (Zinotaja grupa) ir sniegta informacija par zinotaja kvalifikaciju.

e Datu elementa Outcome (Iznakums) ir sniegta informacija par iesp€jamas nevélamas
blakusparadibas ped€jo zinoto statusu.

¢ Datu elementa Reported suspected reaction (Zinota iespéjama blakusparadiba) ir sniegta
informacija par nevélamo efektu, ko pacients, atbilstosi zinotaja sniegtajai informacijai, ir
pieredz&jis.

Tabula talak ir redzami datu elementi, kas ieklauti timekla zinojumos, un to iesp&jamas vértibas.

Datu elements Iespéjamas veértibas

Age group (Vecuma grupa) (saistita ar Nav noradits
“Vecums nevélamas 0-1 ménesis
blakusparadibas/notikuma sakuma”, 2 ménesi - 2 gadi
nemot véra zinoto pacienta vecumu vai 3-11 gadi
aprékinato vecumu, nosakot starpibu 12-17 gadi

starp dzimSanas datumu un pirmas 18-64 gadi
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Datu elements Iespéjamas veértibas

nevélamas blakusparadibas sakuma 65-85 gadi
datumu (ja pieejams derigs datuma

formats dd/mm/gggg) Virs 85 gadiem

Female (Sieviete)

Sex (Dzimums) Male (Virietis)
Not Specified (Nav noradits)
Report Type (Zinojuma veids) Spontaneous (Spontans)
Not Specified (Nav noradits)
Seriousness (Nopietniba) Serious (Nopietna)

Non-Serious (Nav nopietna)

European Economic Area (EEA) (Eiropas Ekonomikas

zona (EEZ))

Non-European Economic Area (Non-EEA) (Arpus

Eiropas Ekonomikas zonas)

Not Specified (Nav noradits)

Healthcare Professional (Veselibas apriapes

specialists)

(Physician (Arsts), Pharmacist (Farmaceits), Other

Health Professional (Cits veselibas apripes

specialists))

Reporter Group (Zinotaja grupa) Non-Healthcare Professional (Ar veselibu nesaistits

specialists)

(Lawyer (Jurists), Consumer (Patérétajs) vai Other

non-Health Professional (Cits ar veselibu nesaistits

specialists))

Not Specified (Nav noradits)

Recovered/resolved (Notikusi

atveseloSanas/izzusana)

Recovering/resolving (Notiek atveselosanas/izzusana)

Not recovered/not resolved (Nav notikusi

atveseloSanas/izzusana)

Recovered/resolved with sequelae (Notikusi

atveseloSanas/izzusana ar komplikacijam)

Fatal (Nave)

Unknown (Nav zinams)

Not specified (Nav noradits)

Jebkads nevélams efekts (iespéjama blakusparadiba),

par kuru zinojis zinotajs

Nevélamo efektu termini ir kodéti atbilstigi medicinas

terminu vardnicai, ko izmanto kliniskas informacijas

klasificéSanai

Jebkadu nevélamo efektu grupa, nemot véra zinotaja

noradito klasifikaciju

Reaction Groups (Nevelamo Nevélamo efektu termini tiek nemti no medicinas

blakusparadibu grupas) terminu vardnicas, ko lieto kliniskas informacijas
klasificéSanai un ko karto grupas, nemot véra klinisko
nozimigumu

Number of individual cases EudraVigilance datu bazeé iesniegto individualo

(Individualo gadijumu skaits) gadijumu kopégjais skaits

Geographic Origin (Geografiska
izcelsme)

Outcome (Iznakums)

Reported Suspected Reaction (Zinota
iespéjama blakusparadiba)

Datu elementi Reported Suspected Reaction (Zinota iespejama blakusparadiba) un Reaction
Groups (Neveélamo blakusparadibu grupas) zinojumam tiek izgdti no medicinas terminu vardnicas, ko
izmanto kliniskas informacijas klasificéSanai. Izmantota vardnica ir Normativam darbibam paredzéta
mediciniska vardnica (MedDRA®).

Datu elementa Reported Suspected Reaction (Zinota iespéjama blakusparadiba) noraditais atbilst
MedDRA nevélamai blakusparadibu “leteiktais termins (PT)” un datu elementa Reaction Groups
(Nevélamo blakusparadibu grupas) noraditais atbilst MedDRA nevélamas blakusparadibas organu
sistému klasifikacijai (SOC).
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Tabula ir sniegti MedDRA klasifikacijas piemeéri.

Zinota iespéjama blakusparadiba Nevélamas blakusparadibas grupa

(MedDRA ieteiktais termins) (MedDRA organu sistemu klasifikacija)
Galvassapes Nervu sistémas traucé&jumi
Ausu infekcija Infekcijas un infestacijas

Lai uzzinatu vairak par vardnicu, skatiet portala adrreports.eu lapas FAQ jautajumu “What is the
Medical Dictionary for Regulatory Activities (MedDRA)?” (Kas ir Normativam darbibam paredzéta
mediciniska vardnica (MedDRA®)?).

4. Papildinformacija par uzkratu timekla (informacijas
panela) zinojumu datu elementiem

Individualam gadijumam var bat tikai viena vértiba datu elementiem Age Group (Vecuma grupa), Sex
(Dzimums), Report Type (Zinojuma veids) un Geographic Origin (Geografiska izcelsme); datu
elementiem Reporter Group (Zinotaja grupa), Seriousness (Nopietniba) un Outcome (Iznakums)
var noradit vairak neka vienu vértibu.

Ta ka individuals gadijums attiecas uz vienu pacientu, datu elementiem Age Group (Vecuma grupa),
Sex (Dzimums) un Geographic Origin (Geografiska izcelsme) var noradit tikai vienu vértibu.

Tomér par individualu gadijumu var bat zinojis patérétajs vai arsts, kas pieder atsSkirigam datu
elementam Reporter Group (Zinotaja grupa); sakotnéja zinojuma laika iespéjamajai nevélamajai
blakusparadibai datu elementa Outcome (Iznakums) var bt noradits Recovering (Notiek
atveseloSanas), bet péc atjauninajuma ir noradits ka Unknown (Nezinams).

Lai apstradatu Sadas iespé&jamibas un novérstu individualo gadijumu parmérigu uzskaiti timekla
zinojumos, ir attiecinami talak noraditie noteikumi.

4.1. Noteikumi par situacijam, kad individualam gadijumam ir vairaki
zipotaji

Ja vismaz viens no zinotajiem ir noradits ka “Physician” (Arsts), “Pharmacist” (Farmaceits) vai “Other
Health Professional” (Cits veselibas aprupes specialists), datu elements Reporter Group (Zinotaja
grupa) ir definéts ka “Healthcare Professional” (Veselibas apripes specialists). Citos gadijumos, ja
zinotaji ir noraditi ka “Lawyer” (Jurists) vai “"Consumer” (Patérétajs) vai cits ar veselibu nesaistits
specialists, datu elements Zinotaja grupa ir definéts ka “Other non-Health Professional” (Cits ar
veselibu nesaistits specialists).

Zinotajs(-i) Zinotaja grupa
1. individualais . . Healthcare Professional (Veselibas
. Pharmacist (Farmaceits) _ .

gadijums aprupes specialists)

2. individualais Physician (Arsts); Lawyer (Jurists) vai Healthcare Professional (Veselibas
gadijums Consumer (Patérétajs) aprupes specialists)

3. individualais Other non Health Professional (Cits ar Non-Healthcare Professional (Ar
gadijums veselibu nesaistits specialists) veselibu nesaistits specialists)
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4.2. Nosacijumi par situacijam, kad individualam gadijumam ir vairak neka
viena iespéjama blakusparadiba ar atskirigu iznakumu

Ja vismaz viena iznakuma gadijuma ir iestajusies nave, zinotas blakusparadibas individuala gadijuma
iznakums ir “Fatal” (Nave); ja nevienam no iznakumiem nav noradita nave, individuala gadijuma
iznakums zinotajai blakusparadibai ir definéts ka “Unknown” (Nezinams).

Iespéjamas nevélamas Iznakums timekla zinojuma

blakusparadibas un iznakums(-i)

Vienu un to pasu nevélamo
blakusparadibu nenorada divreiz

A blakusparadiba ->
A blakusparadiba -> Recovered/resolved

Recovered/resolved (Notikusi

4. indi\fiduélais (Notikusi atvese|o$anas/izzuana) ctveadlstar B )
gadijums B blakusparadiba -> Not Specified (Nav B blakusparadiba -> Not Specified
noradits)

(Nav noradits)

Vienu un to pasu nevélamo
blakusparadibu norada divreiz
5.individualais ¢ p|akusparadiba ->
gadijums Recovering/resolving (Notiek C blakusparadiba -> Fatal (Nave)

atveseloSanas/izzusana)
C blakusparadiba -> Fatal (Nave)

Vienu un to pasu nevélamo
blakusparadibu norada divreiz
D blakusparadiba ->

6. individualai Recovered/resolved (Notikusi D blakusparadiba -> Unknown
) . ualais atvese|oSanas/izzusana) (Nezinams)
gadijums D blakusparadiba ->

Recovered/resolved with sequelae
(Notikusi atveseloSanas/izzusana ar
komplikacijam)

5. Izkartojums

Timekla zinojums sastav no 7 cilném.

5.1. 1. cilne — Number of individual cases (Individualo gadijumu skaits)

Cilne ir redzams individualo gadijumu kopé&jais skaits, kas noradits EudraVigilance datubazé
iepriekS€ja menesa beigas.

Cilné ir noradita informacija par individualo gadijumu skaitu péc datu elementa Age Group (Vecuma
grupa), Sex (Dzimums) un Geographic Origin (Geografiska izcelsme).
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For the interpretation of the resilts, please refer o the key cansiderations at www.adreparts.ou

5.2. 2. cilne — Number of individual cases received over time (Laika gaita
sanemto individualo gadijumu skaits)

Cilné ir redzams individualo gadijumu skaits, kas zinoti peédéjo 12 ménesu laika péc geografiskas
izcelsmes, t. i., gadijumi, kas radusies EEZ valstis, relativi tiem, kas radusies arpus EEZ.

Sis cilnes diagramma ietver ari tendencu liniju, lai noraditu laika gaita sanemto individualo
gadijumu kopéjo skaitu.

Number 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
500 20K
450 18K

400 16K
350 14K
300 12K
250 10K
200 8K
150 6K
100 4K
50 2K
0 K

Jun 2015 Jul 2015 Aug 2015 Sep 2015 Oct 2015 Nov 2015 Dec 2015 Jan 2016 Feb 2016 Mar 2016 Apr 2016

M EEA Cases Il Non-EEA Cases— Trend

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

Nemiet véra, ka gadijumu kopé&jais skaits laika gaita ir izteikts ar tlkstosiem, t. i., 4K nozimé 4000.

5.3. 3. cilne — Number of individual cases by EEA countries (Zinoto
individualo gadijumu skaits EEZ valstis)

Cilné ir redzams individualo gadijumu skaits EEZ valstis atlasitam zalem/vielai
Kartes skatijuma ir redzams kopé&jais EEZ gadijumu skaits procentuala vertiba katra valstl.

Diagrammas skata ir redzams kopé&jais individualo gadijumu skaits katra valstl.

EudraVigilance — ar zalém saistito iespéjamo nevélamo blakusparadibu Eiropas datu baze: lietotaja
rokasgramata piek|uvei tieSsaisté, izmantojot portalu adrreports.eu
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Number of individual cases identified in EudraVigilance in EEA countries for (up to May 2016)

The country is not displayed if the number of cases is less or equal to 3 for that country
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For the interpretation of the results, please refer to the key considerations at www.adrreports.eu

Datu konfidencialitates nollikos un pacienta/zinotaja atkartotas identifikacijas novérsanas riska noltkos
izmanto slieksni, ja konkrétai valstij pieejamo individualo gadijumu skaits ir mazaks par 3 vai vienads
ar to. Saja gadijuma atskiriga valsts nav redzama diagramma.

Izmanto krasu kod&jumu atbilstigi valsts gadijumu skaita procentualai vértibai.

5.4. 4. cilne — Number of individual cases by Reaction Group (Zinoto
individualo gadijumu skaits pec nevelamas blakusparadibas grupas)

Cilné ir redzama diagramma, kas vizualizé individualo gadijumu skaitu péc nevélamas blakusparadibas
grupas.

Ir pieejami Cetri atskirigi skati, laujot lietotajiem iedalit nevélamas blakusparadibas grupas datus Saja
cilné péc Age Group (Vecuma grupa), Sex (Dzimums), Seriousness (Nopietniba), Reporter Group
(Zinotaja grupa) un Geographic Origin (Geografiska izcelsme).

By Age Group By Sex By Seriousness. By Reporter Group By Geographic Origin

Choose how you want to see the number of individual cases identified in EudraVigilance for (up to May 2016)

Cardiac

Congental, famiial and gen

npry, possaning and procedural compicatons -
Ivestgatons il

Reaction Groups

Musculoskeetsl snd
(i cysts and poyps) il

Neoplssms benign, malgnant and unspe

Socis creumstances. il
Surgical and medical procedures. s

Vascuar dsorders S
0 1,000 2,000 3,000 4,000 5,000
Number of individual cases
Not Specified & 0-1 Month 2 Months - 2 Years @ 3-11 Years 12-17 Years W 18-64 Years 65-85 Years More than 85 Years

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

EudraVigilance — ar zalém saistito iespéjamo nevélamo blakusparadibu Eiropas datu baze: lietotaja
rokasgramata piek|uvei tieSsaisté, izmantojot portalu adrreports.eu
EMA/758859/2016 Page 10/24



5.5. 5. cilne — Number of individual cases for a selected Reaction Group
(Zinoto individualo gadijumu skaits atlasitai nevelamas blakusparadibas

grupai)

Cilne ir redzams individualo gadijumu skaits atlasitai nevélamas blakusparadibas grupai, ko defingjis

lietotajs.

Ir pieejami tris timekl|a zinojumi atlasitai nevélamas blakusparadibas grupai; pirmaja timekla zinojuma
ir redzami dati péc datu elementa Age Group (Vecuma grupa) un Sex (Dzimums), otraja — péc datu
elementa Reporter Group (Zinotaja grupa), bet treSaja — péc datu elementa Geografiska izcelsme

(Geografiska izcelsme).

Choose a Reaction Group to see the number of individual cases identified in EudraVigilance for

Reaction Groups

s

(up to May 2016)

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

Number of individual cases
Wfemale  WMale Not Specified

” ,—,;fi

Number of individual cases

5,543

Number of individual cases

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

5.6. 6. cilne — Number of individual cases for a selected Reaction
(Individualo gadijumu skaits atlasitai nevélamai blakusparadibai)

Saja cilné ir redzams individualo gadijumu skaits atlasitai nevélamai blakusparadibai, ko definéjis

lietotajs.

Ir pieejami tris timekla zinojumi atlasitai nevélamai blakusparadibai; pirmaja zinojuma ir redzami dati
péc datu elementa Age Group (Vecuma grupa) un Sex (Dzimums), otraja — péc datu elementa

Reporter Group (Zinotaja grupa), bet treSaja — péc datu elementa Outcome (Iznakums).

EudraVigilance — ar zalém saistito iespéjamo nevélamo blakusparadibu Eiropas datu baze: lietotaja

rokasgramata piek|uvei tieSsaisté, izmantojot portalu adrreports.eu
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5.7. 7. cilne — Line Listing (Rindu saraksts)

Cilne ir redzams EudraVigilance datu baze zinoto individualo gadijumu rindu saraksts
konkrétam zalém vai vielai. Datu elementi ir redzami atbilstigi piekluves limeni, kas pieskirts
lietotajam saskana ar EudraVigilance piekluves politiku.

Talak noraditos datu elementus var izmantot rindu saraksta filtréSanai.

Seriousness (Nopietniba)

Geographic Origin (Geografiska izcelsme)

Reporter Group (Zinotaja grupa)

Sex (Dzimums)

Age Group (Vecuma grupa

Reaction Groups (Nevélamo blakusparadibu grupas)

Reporter Suspected Reaction (Zinotaja zinota iesp&€jama nevélama blakusparadiba)
Gateway Date (Vartejas datums)

Skatiet 7.6. apakspunktu, kura ietverti detalizéti noradijumi par rindu saraksta filtréSanu.
Tabula talak ir apkopoti rindu sarakstu datu elementi.

ICH
Rindu saraksta datu E2B(R3)
elementi elementa

atsauce

Apraksts Piemeérs

EudraVigilance lokalais numurs,

N/P kas ir EudraVigilance datu bazée ES-EK-12345
ICSR pieskirtais identifikators
EudraVigilance vartejas datums,

N/P kas ir ICSR sanemsanas datums 01.01.2014.
EudraVigilance datu bazée

EU local number (ES lokalais
numurs)

EV Gateway Receipt Date (EV
vartejas sanemsanas datums)

. . L . Spontaneous
Report type (Zinojuma veids) C.1.3 Zinojuma veids (Spontans)
Primara avota kvalifikacija:
grup€jums péc Healthcare

Professional (Veselibas apripes Healthcare Professional

Primary source qualification (s fbeE S

C.2.r.4

(Primara avota kvalifikacija) specialists) vai Non-Healthcare =
; _ - specialists)
Professional (Ar veselibu nesaistits
specialists)
Primara avota valsts Primarais avots reglamentéjosos
reglament&iodos nolikos c.2.r.5 nolikos, kas redzams ka EEZ
9 ) EEZ/arpus EEZ.
Literature Reference(s) C.4.r.1 Literaturas atsauce(s) iesp€jamam Panesamas sapes

EudraVigilance — ar zalém saistito iespéjamo nevélamo blakusparadibu Eiropas datu baze: lietotaja
rokasgramata piek|uvei tieSsaisté, izmantojot portalu adrreports.eu
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Rindu saraksta datu
elementi

ICH
E2B(R3)
elementa

Apraksts

Piemeérs

(Literaturas atsauce(s))

Patient age group (Pacienta
vecuma grupa)

Patient Age Group (as per
reporter) (Pacienta vecuma
grupa (péc zinotaja noradita))
Patient sex (Pacienta dzimums)

Parent/Child (Vecaks/bérns)

Reaction List PT (Duration -
Outcome - seriousness criteria)
(Blakusparadibu saraksts PT
(Ilgums — Iznakums —
Nopietnibas kritériji))

Drug List (Drug Char -
Indication PT - Action taken -
[Duration - Dose - Route])
(Zalu saraksts (zalu Tpasibas —
Indikacijas ieteiktais termins —
Veikta riciba — [Ilgums —
Deva — LietoSanas veids]))

atsauce

D.2.2a

D.2.2b

D.2.3

D.5
N/P

E.i.2.1b

E.i.6a/b

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

nevélamam blakusparadibam, kas
aprakstitas literattra un
atbilstosSajos ICSR

EudraVigilance datubaze

Saistita ar “Vecums neve€lamas
blakusparadibas/notikuma
sakuma”, nemot véra zinoto
pacienta vecuma vai apréekinato
vecumu, nosakot starpibu starp
dzimsanas datumu un pirmas
nevélamas blakusparadibas
sakuma datuma (ja pieejams
derigs datuma formats
dd/mm/gggg)

Vecums nevélamas
blakusparadibas/notikuma sakuma
(vieniba)

Pacienta vecuma grupa (péc
zinotaja noradita)

Dzimums (pacienta dzimums)
Norada, vai Sis zinojums attiecas
uz vecaku vai bérnu

Nev€lamas
blakusparadibas/notikuma
MedDRA ieteikta termina apraksts
Nev€lamas
blakusparadibas/notikuma ilgums
Nev€lamas
blakusparadibas/notikuma
iznakums pédéjas novérosanas
laika

Zinotas blakusparadibas
nopietnibas kriteriji, pieméram,
nave, dzivibas apdraudéjums,
izraisita/ilgstosa
hospitalizacija/invaliditate/darbnes
p€ja, iedzimta anomalija/iedzimts
defekts, cits mediciniski svarigs
stavoklis

Zalu lomas Tpasibas, kas definétas
ka aizdomigas, mijiedarbibu
izraisoSas, Iidztekus lietotas vai
zales nav ievaditas.

Nemot véra So datu elementu, tiek
izveidoti 2 atskirigi zaJu saraksti:

- aizdomigam un mijiedarbibu
izraisoSam zalém;

samazina uzkrasanos
kunga dibena un kunda
peristaltiku veseliem
pacientiem:
krusteniskais
ultraskanas
izmekl€jums. Hasuo
H1, Kusunoki

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

18-64 gadi

Adult (Pieaugusais)

Female (Sieviete)
Yes (Ja)

Rash (3d - Resolved -
Life Threatening,
Caused / Prolonged
Hospitalisation)
(Izsitumi (3 dienas —
Izzuda — Dzivibu
apdraudoss,
izraisija/pagarinaja
hospitalizaciju))

Nausea (1d -
Resolved) (Caureja
(1 diena — izzuda))

Headache (3d - Not
resolved) (Galvassapes
(3 dienas — nav
pazudusas))
PRODUCT [Substance]
(S -Dental pain,
Headache - Drug
withdrawn - [1d -
0.5mg - oral]) (ZALES
[Viela] (S — Zobu
sapes, Galvassapes —
Atsauktas zales —

EudraVigilance — ar zalém saistito iespéjamo nevélamo blakusparadibu Eiropas datu baze: lietotaja
rokasgramata piekluvei tieSsaisté, izmantojot portalu adrreports.eu
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ICH
Rindu saraksta datu E2B(R3)

. Apraksts Piemeérs
elementi elementa
atsauce
Vai - lidztekus lietotam un nelietotam [1 diena — 0,5 mg —
zalém. iekskigi]))
Drug List (Drug Char - Zales, par kuram zinots; tas ir
Indication PT - Action taken - paraditas ka atkartoti kodétas pret Vai
[Duration - Dose - Route— More paplasinato EudraVigilance zalu
in ICSR]) (Zalu saraksts (zalu G.k.2.2 vardnicu centrali apstiprinatam PRODUCT [Substance]
ipasibas — Indikacijas ieteiktais zalém (zalém, kas nav centrali (S - Dental pain,
termins — Veikta riciba — apstiprinatas, tikai atkartoti kodéta Headache - Drug
[Ilgums — Deva — Lieto3anas viela ir redzama, kad zinots) withdrawn - [1d -
veids — Vairak ICSR])) Viela/noraditais vielas nosaukums, 0.5mg - oral - More in
kas paradits ka atkartoti kodéts ICSR]) (ZALES [Viela]
G.k.2.3.r.1 pret paplasinato EudraVigilance (S — Zobu sapes,
zalu vardnicu (ja ne, tas ir Galvassapes —
redzams ka zinots) Atsauktas zales —
G.K7.r2b Zalu, kas aprakstitas ka MedDRA ~ [1 diena — 0,5 mg —
e ieteiktais termins, indikacija iekskigi — Vairak

Zalu ievadisanas ilgums, ka zinots ICSR]))
vai pamatojoties uz zalu

ievadiSanas sakuma datumu un

beigu datumu

G.k.4.r.1a/b Zalu deva

G.k.4.r.10.2  Zalu ievadiSanas veids

G.k.4.r.6a

Trikstosie dati nav redzami vai nav pieejami.

P&c nokluséjuma individualie gadijumi tiek kartoti dilstosa seciba, nemot véra lauka “EV Gateway
Receipt Date” (EV vartejas sanemsanas datums) noradito, t. i., péd€&jais sanemtais gadijums, kas
atbilst filtréSanas nosacijumiem, ir pirmais, kas redzams rindu saraksta. Lietotajiem, kas vélas citadi
kartot rindu sarakstu, ir jaeksporté dati atbilstosa lietojumprogramma (skatiet 7.6. apakspunktu,
kura ieklauti noradijumi par rindu sarakstu).

Line Listing Report

€U Local | Workdwide Uigue
ehcan

Parent
e Patent Age | Patient Age Growp  Paent %
Growp (as per reporter)  Sex =

List PT (Duration - Outcome - Seriousness ‘Suspect/interacting Drug Ust (Orug Cha - Indication PT - | Concomitant/Not Administered Drug List (Orug Char - Indication PT - 1C:
Action taken - [Duration - Dose - Route]) Acton taken - [Duration - Dose - Route])

538

iatle (311 Yewrs |Chid Female Mo 3 - Unknown - Caused/Prolonged ot

Non Eurcpesn Not avalable | 18-64 Years Adukt Female Mo

Europesn Economic | Not avalatle |18-64 Years Ak Female Mo

18/12/2013 | Spontanecus Non Hesithcare | Non Eurcpesn Not svalable |12-17 Years Adclescent Female Mo
Profesmond  Econom Area

Europesn Economic | Not avadable |18-64 Years | Adukt Female Yes

e [Non Eurcpesn Not avalatle | 1864 Years Aduk Mol (N0
Econome Ares

Ta ka rindu saraksta nevar ieklaut visi ICSR datu elementi, ICSR veidlapa ir ari pieejama turpmakai
parskatisanai.

ICST veidlapa ietver datu elementus individualiem gadijumiem atbilstigi EudraVigilance piekluves
politikai (piekJuve sabiedribai).

Datu elementi veidlapa tiek grupéti logiskas sadalas (pieméram, zales, nevélama blakusparadiba,
medicinas vésture) ta, lai lietotajs varetu érti vizualizet pieejamo informaciju.

EudraVigilance — ar zalém saistito iespéjamo nevélamo blakusparadibu Eiropas datu baze: lietotaja
rokasgramata piek|uvei tieSsaisté, izmantojot portalu adrreports.eu
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Individual Case Safety Report Form EudraVigilance

General Information

EU local number EU-1234586

Sender type Pharmaceutical company
Sender's Organisation Beta-lactam Antibiotics
Type of Report Spontansous

Primary source country Non-EEA

Reporter’s qualification Physician, consumer
Casze senous? Yes

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

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

Drug Information
Rolet | Drug Duration Dose WUnits 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 nams Favear Cral solution Oral

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

Literature Reference

Tolerable pain reduces gastric fundal accommeodation and gastric matility in healthy subjects: a crossowver ultrasonographic study. Hasue H1, Kusunoki
H2, Kanbara K1, Abe T1, Yuncki N3, Haruma K2, Fulkunaga M1. Biopsychosoc Med, 2015 Feb)

6. Timekla zinojumu interpretacija

1. cilné — Number of individual cases (Individualo gadijumu skaits) un 2. cilné — Number of
individual cases received over time (Laika gaita sanemto individualo gadijumu skaits) pieejamais
individualo gadijumu kopé&jais skaits ir vértiba, kas ir jaizmanto, lai kvantificEtu iesp&€jamo
individualo gadijumu kopé&jo skaitu, kas ir zinots EudraVigilance datu bazé atlasitam zalém vai aktivai
vielai.

3. cilng, 4. cilng, 5. cilné un 6. cilné pieejamajai informacijai nem véra iesp€jamos nevélamos
efektus (nevélamas blakusparadibas), par kuriem zinots individuala gadijuma, jo individuals gadijums
var attiekties uz vairak neka vienu iespéjamo nevélamo efektu, 3., 4., 5. un 6. cilné redzama
informacija NEUZRADA kopéjo individualo gadijumu skaitu, par kuriem ir zinots EudraVigilance datu
baze, bet gan saistito nevélamo efektu skaitu.

Tabula ir redzams individualo gadijumu kopé&jais skaits (1. cilne) un tas, ka s1 informacija ir redzama
3., 4., 5. un 6. cilné

EudraVigilance — ar zalém saistito iespéjamo nevélamo blakusparadibu Eiropas datu baze: lietotaja
rokasgramata piek|uvei tieSsaisté, izmantojot portalu adrreports.eu
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Individualo Zinota iesp€jama nevélama Individualo gadijumu skaits, Zinoto iesp&jamo

gadijumu blakusparadiba un atbilstosa(s) kas redzams péc nevélamo blakusparadibu
skaits nevélamas(-o) blakusparadibu grupam uzraditais individualo
(1. cilne) blakusparadibas(-u) grupa(s) (4. cilne un 5. cilne) gadijumu skaits
(6. cilne)
A blakusparadiba -> 1 gadijums
1 individual X nevélamas blakusparadibas A nevélamai
ais gadijums grupa 1 gadijums X nevélamas blakusparadibai
B blakusparadiba -> blakusparadibas grupai 1 gadijums
X nevélamas blakusparadibas B nevélamai
grupa blakusparadibai
A blakusparadiba -> 1 gadijums
1 individual X nevélamas blakusparadibas 1 gadijums X nevélamas A nevélamai
ais gadijums grupa blakusparadibas grupai blakusparadibai
C blakusparadiba -> 1 gadijums Y nevélamas 1 gadijums
Y nevélamas blakusparadibas blakusparadibas grupai C nevélamai
grupa blakusparadibai

Saja pieméra timekla zinojumam ir redzami divi individuali gadijumi zalém vai aktivajai vielai, kas
atlasitas 1. cilné; izmantojot MedDRA vardnicas klasifikaciju, iespéjamas nevélamas blakusparadibas ir
saistitas ar atbilstoSajam nevélamo blakusparadibu grupam.

3. un 4. cilné redzamo individualo gadijumu skaits ir atkarigs no nevélamo blakusparadibu grupu skaita
katram individualam gadijumam; tas pats individualais gadijums ir redzams tik daudz reizu, cik ir
atskirigo nevélamo blakusparadibu grupu.

6. cilné redzamo individualo gadijumu skaits ir atkarigs no iespéjamo nevélamo blakusparadibu skaita
katram individualajam gadijumam; tas pats individualais gadijums ir redzams tik daudz reizu, cik ir
atskirigo iesp&jamo nevélamo blakusparadibu.

7. Timekla zinojumu funkcijas

7.1. Vispariga navigacija

Portala adrreports.eu lietotaji var pieklat EudraVigilance datu bazé iesniegto ICSR informacijai péc zalu
nosaukuma (centrali registrétam zalém) vai péc zalu aktivas vielas nosaukuma (zalém, kas nav centrali
registrétas). Lietotaji var pieklit zinojumiem, izmantojot portala adrreports.eu meklésanas lapu, kur
alfabétiski izkartota parskata izv€lné var atlasit zales vai aktivo vielu.

EudraVigilance — ar zalém saistito iespéjamo nevélamo blakusparadibu Eiropas datu baze: lietotaja
rokasgramata piekluvei tieSsaisté, izmantojot portalu adrreports.eu
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European database of suspected S Sy
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
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Lidzko zales/aktiva viela ir atlasita, parlukprogramma tiek palaists attiecigais timekla zinojums. Lai
navigétu starp cilném, loga augsdala noklikskiniet uz nepiecieSamas cilnes.

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

7.1.1. Diagrammas/rezga skats

Timekla zinojuma var atri parslégties no diagrammas skata uz rezda skatu (un atpakal), noklikskinot
uz ikonas.

Mot Specified

0-1 Menth

2 Months - 2 Years
3-11 Years

12-17 ears

18-54 Years

55-85 Years

Maore than 85 vears

Switch to table .

0 20 40 60 a0 T 120 140 150
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Age Group\Sex
Not Specified

Female

Male

Number of individual cases

Not Specified

37

0-1 Month

2 Months - 2 Years

3-11 Years

12-17 Years

O s OO

13

18-64 Years

6

(=

140

65-85 Years

More than 85 Years

Total

115

8 - |x

224

Re%fn -Create Bookmark Link

7.1.2. Apzimé&jumi

Diagrammas skata var vizualizét atbilstoso informaciju, novietojot peles kursoru uz diagrammas.

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

40

60

80 100 120 140 160

7.2. Navigésana 2. cilné — Number of individual cases received over time
(Laika gaita sapemto individualo gadijumu skaits)

2. cilné pieejamas tendencu linijas individualos datu punktus var skatit, novietojot peles kursoru uz
tendencu linijas vietd, kas atbilst nepiecieSamajam ménesim.

Number of individual cases identified in EudraVigilance received over the last 12 months and overall for
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Number of Individual Cases received over time
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300
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For the interpretation of the results, please refer to the key considerations at www.adrreports.eu
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7.3. Navigésana 4. cilné — Number of individual cases by reaction groups
(Zinoto individualo gadijumu skaits pec nevélamo blakusparadibu grupam)

Var atlasit mainigo nevélamas blakusparadibas grupas datiem, izmantojot atbilstoSo cilni.

By Age Group By Sex By Seriousness By Reporter Group By Geographic Crigin

7.4. Navigésana 5. cilné — Number of individual cases for a selected
Reaction Group (Zinoto individualo gadijumu skaits atlasitai nevelamas
blakusparadibas grupai)

Var izvéléties nevélamas blakusparadibas grupu un noklikskinat uz tas, lai skatitu atbilstoSo
informaciju.

Reaction Groups

[] Blood and lymphatic system disorders

[ cardiac diserders

] congenital, familial and genetic disorders

7] Ear and labyrinth disorders

Endocrine disorders

[ Eve disorders

7] Gastrointestinal disorders

7] General disorders and administration site conditions
[l Hepatobiliary disorders

[ t1mmune system disorders

] infections and infestations

[ tnjury, poisoning and procedural complications
[ Investigations

[] Metabalism and nutrition disorders

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

7] Pregnancy, puerperium and perinatal conditions
D Paychiatric disorders

7] renal and urinary disorders

7] Reproductive system and breast disorders

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

[ sedial circumstances

[[] surgical and medical procedures

[] vascular disorders

7.5. Navigésana 6. cilné — Number of individual cases for a selected
adverse reaction (Zinoto individualo gadijumu skaits atlasitai nevelamajai
blakusparadibai)

Interaktivs atlasitajs nodrosina iesp&ju izvéléties nevélamas blakusparadibas grupu un zinoto
iesp€jamo nevelamo blakusparadibu.

Nevélamas blakusparadibas grupu un zinoto iesp€jamo neveélamo blakusparadibu var atlasit
MedDRA vardnica, un tas ir dala no vienas klasifikacijas:
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1. Var izvéléties Reaction Group (Nevélamas blakusparadibas grupa) un noklikskinat uz tas:

[Reaction Groups
Blood and lymphatic system disorders v

o Blood and lymphatic system disorders
Cardiac disorders
Congenital, familial and genetic disorders
Ear and labyrinth disorders
Endocrine disorders

Eye disorders lk

2. Grupai piedero$ais zingto:i€spéfaifio mevetamo blakusparadibu saraksts tiek attiecigi

atjauninats.

3. Var izvéléties zinoto iesp&jamo nevélamo blakusparadibu un noklikskinat uz tas, lai skatitu
atbilstoSo informaciju.

Reaction Groups
Eye disorders j

Reported Suspected Reaction

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

Blindness transient
Blindness unilateral
Cataract

Conjunctival hyperasmia
Corneal disorder
Corneal cedema
Diabetic retinopathy
Diplopia

Cry eye

Erythema of eyelid
Excessive eyve blinking
Eye discharge

Eye disorder

Eye hasmorrhage

Eve irritation

Eye movement disorder
Eve oedema

Eye pain

Eye swelling

Evelid disorder

Eyelid function disorder
Evelid oedema

Eyelid ptosis

Gaze palsy

Glaucoma

Keratoconus

Lacrimation increased
Macular degeneration

m

Ja nevélamas blakusparadibas grupu vai zinoto iesp&jamo neveélamo blakusparadibu nevar atrast, tas
nozimé, ka lidz sim bridim EudraVigilance datu bazé nav iesniegti spontani zinojumi par So zalu vai
aktivas vielas nevélamo efektu (nevélamo blakusparadibu), t. i., nav pieejami individuali gadijumi.

7.6. Navigésana 7. cilné — Line Listing (Rindu saraksts)

7.6.1. Rindu saraksta filtrésana

Lai izveidotu pielagotu rindu sarakstu ar individualiem gadijumiem, kas saistiti ar atlasitajam zalém vai
aktivo vielu, ir pieejams saraksts ar deviniem filtréSanas nosacijumiem. Ja atlasits vairak neka viens
filtréSanas nosacijumus, logiskais nosacijums ir "AND”. Noklikskinot uz filtréSanas nosacijuma, atveras
saraksts ar visam pieejamam filtréSanas iespéjam, kuras var atlasit, atzimé&jot atbilstoSo lodzinu.
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Choose the filtering conditions to see the line listing of individual cases identified in EudraVigilance for (up to May 2016)

Seriousness --Select Value--
Geographic Origin --Select Value--
Report Type --Select Value--
Reporter Group --Select Value--

Sex --Select Value--

(K K KB I I K

Age Group |--Select Value--

L«

Reaction Groups --Select Value--
Reported Suspected Reactior [] Blood and lymphatic system disorders -
| Cardiac disorders

m

* Gateway Datq |
[] Congenital, familial and genetic disorders

[¥] Ear and labyrinth disorders

ndocrine disorders

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

[] Gastrointestinal disorders

Var noradit vairakus filtréSanas nosacijumus, izmantojot So skatu vai alternativi navigéjot pa papildu
vértibu atlases izvélni. Tai var piek|at, jebkura filtréSanas opciju saraksta apaksdala nokliksSkinot uz
lauka “Search...” (Meklét...) (skatiet iepriek$€ja attéla sarkana rami ievietoto sadaju). Ja atlasita opcija
Match Case (Iegit atbilstibu gadijumam), mekléSanu veic konkrétai teksta virknei lodzina “Search”
(Meklét).

Sis skats nodrosina uzlabotas filtré$anas kritériju meklésanas funkcijas, tostarp iesp&ju meklét
vértibas, kas sakas ar, beidzas ar vai satur noraditas rakstzimes, ka ari iesp&ju atlasit vairakas
opcijas/nonemt to atlasi. Lietotaji var ari manuali ievadit filtréSanas nosacijumu, izmantojot So skatu,
noklikskinot uz zimula ikonas (skatiet attéla talak zala rami ievietoto sadalu) un tekstlodzina ievadot
nosacijumu.

Select Values @ =

Available ) Selected
Ear and labyrinth disorders
Moxme Staxts E Endocrine disorders

[¥] Makch Case

Blood and lymphatic system disorders -
Cardiac disorders ‘

Congenital, familial and genetic disorders
Eye disorders
ntestinal disorders

Elv

‘General disorders and administration site conditions HEl
Hepatobiliary disorders

Immune system disorders

Infections and infestations

Injury, poisoning and procedural complications

Investigations

Metabelism and nutrition disorders

Musculoskelstal and connective tissue disorders

I'\iesoplasms benign, malignant and unspecified {ind oysts and poly
ps

Mawe All
g

&

Nenus, sustem disorders

0K Cancel

Skaitliskiem filtréSanas nosacijumiem, pieméram, EudraVigilance vartejas datumam, papildu vértibu
atlases izvélné lietotaji var atlasit visas iesp&jamas vértibas noraditajiem parametriem (skatiet attélu
talak).
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Select Values @8

Values ﬁ‘

@ Search results are not limited to values in the browse list

Between
Search

2016 -
2015

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

AJEEAJ Cancel

m

Lidzko visi nepiecieSamie filtri ir izvéléti, lietotaji var piek|it rindu sarakstam ar visiem saistoSajiem
gadijumiem, noklikskinot uz “Run Line Listing Report” (Palaist rindu saraksta zinojumu)

7.6.2. Rindu saraksta un ICSR veidlapas funkcionalitate

Lidzko lietotajs ir iesniedzis savus filtréSanas kritérijus, paradas EudraVigilance datu baze iesniegto
gadijumu atbilstoSais rindu saraksts. Saja rindu saraksta redzamo datu detalas ir izklastitas

5.7. apakspunkta. Uzraditaja rindu saraksta ir redzami lidz 25 zinojumiem, kas atbilst lietotaja
noteiktiem filtréSanas kritérijiem. Ja ir pieejami vairak neka 25 gadijumi, lietotdji var navigét pa datu
kopu, izmantojot katras lapas apaksdala pieejamas pogas.

Displays Displays up to
the next / 500 rows on

25 rows one page
Displays 3 ;
the first |+ O @ & $ Rows 26-50
25 rows .
Displays
the previous 25
rows

Lietotaji var ari atlasit citas funkcijas, izmantojot pogas, kas pieejamas katras lapas apakséja kreisaja
dala.

Returmn - Refresh - Print - Export

Ar opciju Return (Atgriezties) lietotajs tiek atgriezts rindu saraksta filtréSanas izvélng, kas aprakstita
7.6.1. apakspunkta.

Ar opciju Refresh (Atsvaidzinat) sistémai pieprasa atkartoti definét filtréSanas nosacijumus reallaika
EudraVigilance datu kopai.

|| Printable PDF
Printable HTML ||

Returm - Refresh - Print - Expart

Ar opciju Print (Drukat) rindu sarakstu parada drukajama formata, kas ir vai nu PDF, vai HTML lapa,
nemot véra lietotaja preferences.
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T Por _
Excel b
@ Powerpoint »
weh Archive [.mht)

Data il

Ar opciju Export (Eksportét) lietotaji var lejupieladét rindu saraksta datus viena no failu formatiem,
kas redzami tabula talak.

Eksporta kategorija Eksporta opcija ETTERYETT
PDF Adobe portativais dokumentu formats .pdf
Excel 2003 saderiga darbgramata xls
Excel - -
Excel 2007+ saderiga darbgramata xlsx

PowerPoint 2003 saderiga prezentacija .ppt

PowerPoint PowerPoint 2007+ saderiga
prezentacija -PPX
Timekla arhivs MIME HTML timekla arhiva fails .mht
Komatatdalito vertibu fails .CSV

Ar tabuléSanas rakstzimém atdalits

i .CSV
=at komatatdalito vertibu fails

XML formats xml

Programma Excel 2003/2007 un PDF/PowerPoint var lejupieladet maksimali 13 000 rindu; CSV, ar
tabulésanas rakstzimém atdalitam un XML formatam var lejupieladét 100 000 rindu. ICSR veidlapa ir
pieejama katram zinojumam, kas ietver pieprasito rindu sarakstu, ja rindu saraksta ped€ja kolonna
noklikskina uz ICSR veidlapas.

laken - ICSR

Tos var lejupieladet ka .pdf failu un ietvert datu elementus no ICST atbilstigi EudraVigilance piekluves
politikai (publiska piekluve). Papildinformaciju par ICSR veidlapa ieklautiem datu elementiem skatiet
5.7. apakssadala.

8. Dokumenta izmantoto akronimu saraksts

Akronims Nozime

csv Komatatdalito vértibu fails

EEZ Eiropas Ekonomikas zona
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Akronims Nozime

EMA Eiropas Zalu agentira

ES Eiropas Savieniba

EV EudraVigilance

ICSR Individuala gadijuma droSuma zinojums

NCA EEZ dalibvalsts kompetenta iestade

PT Ieteiktais termins

SoC Organu sistemas klasifikacija

ICH Starptautiska konference par cilvékiem paredzéto zalu redistracijas tehnisko prasibu
saskanosanu

PDF Parnesams dokumentu formats

XML Paplasinamas iezimésanas valoda

MedDRA Normativam darbibam paredzéta mediciniska vardnica

MIME Interneta pasta vairakmérku paplasinajumi

HTML Hiperteksta iezZzimésanas valoda

9. Atbalstitie dokumenti

Pamatnostadnes par zalu iespéjamo nevélamo blakusparadibu spontano gadijumu zinojumu
interpretaciju

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

EudraVigilance piek|uves politika —
http://www.ema.europa.eu/docs/en _GB/document_library/Other/2016/12/WC500218300.pdf

ES ICSR ieviesanas rokasgramata —
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Requlatory and procedural guideline/2014
/04/WC500165979.pdf
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