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Harsa Generali

Dan il-manwal jipprovdi struzzjonijiet dwar kif ghandek tuza I-portal adrreports.eu sabiex tikseb ac¢cess
f'EudraVigilance ghal rapporti ta’ reazzjonijet avversi suspettati (imsejha wkoll effetti mhux mixtiega
jew effetti sekondariji) relatati mal-medicini. L-ac¢ess ghal informazzjoni dwar reazzjonijiet avversi
suspettati relatati mal-medicini huwa ddefinit fil-Politika ta’ Ac¢ess ghal EudraVigilance.

Permezz tal-portal adrreports.eu, jistghu jigu ggenerati rapporti web li jipprovdu informazzjoni dwar
reazzjonijiet avversi suspettati relatati mal-medicini awtorizzati fiz-Zona Ekonomika Ewropea (ZEE).
Id-dettalji tar-rapporti web huma deskritti f'dan il-manwal. Dan jinkludi spjegazzjonijiet dwar il-
funzjonalitajiet tal-ibbrawzjar/tad-domandi disponibbli, it-tfassil tar-rapporti u I-elementi tad-data
pprezentati ghal Rapporti dwar is-Sikurezza ta’ Kazijiet Individwali (ICSRs, Individual Case Safety
Reports). Gwida dwar I-interpretazzjoni ta’ rapporti ta’ kazijiet spontanji ta’ reazzjonijiet avversi
suspettati ghal medicini hija pprovduta hawn.
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1. Informazzjoni generali

Il-portal adrreports.eu jipprovdi access pubbliku ghal rapporti ta’ effetti sekondarji suspettati
sottomessi fis-sistema EudraVigilance minn awtoritajiet regolatorji tal-medicini nazzjonali u kumpaniji
farmacewtici li ghandhom awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq fiz-Zona Ekonomika Ewropea (ZEE).

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (EMA) ghandha rwol importanti x’taqdi fil-monitoragg tas-sigurta
tal-medicini fl-Unjoni Ewropea (UE) - dan huwa maghruf bhala farmakovigilanza. Ir-rwol ewlieni tal-
Agenzija f'dan il-gasam huwa li tappoggja |-koordinazzjoni tas-sistema tal-farmakovigilanza Ewropea u
li tipprovdi pariri dwar I-uzu sigur u effettiv tal-medicini. Bhala parti minn din ir-responsabbilta, I-
Agenzija hija responsabbli mill-izvilupp, iz-zamma u I-koordinazzjoni ta’ EudraVigilance, sistema ghar-
rappurtar ta’ kazijiet suspettati ta’ reazzjonijiet avversi ghal medicina. Ghal aktar informazzjoni, jekk
joghgbok zur is-sit elettroniku tal-EMA.

Id-data f'EudraVigilance hija sottomessa b’'mod elettroniku minn awtoritajiet regolatorji tal-medicini
nazzjonali u minn kumpaniji farmacewtici li ghandhom I-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghall-
medicini. Id-data ta’ EudraVigilance tigi ppubblikata fil-bazi ta’ data Ewropea ta’ rapporti dwar
reazzjonijiet avversi ghal medicina suspettati, il-portal adrreports.eu, f26 lingwa. Dan il-portal
jippermetti lill-utenti biex jaraw in-numru totali ta’ rapporti ta’ effetti sekondarji suspettati individwali
(maghrufa wkoll bhala Rapporti dwar is-Sikurezza ta’ Kazijiet Individwali, jew ICSRs) sottomessi lil
EudraVigilance ghal medié¢ini awtorizzati fiz-ZEE. L-EMA tippubblika d-data disponibbli fuq il-portal
adrreports.eu sabiex il-partijiet ikkoncernati taghha, inkluz il-pubbliku generali, ikunu jistghu
jaccessaw I-informazzjoni li |-awtoritajiet regolatorji Ewropej jistghu juzaw biex jirrevedu s-sigurta ta’
medicina jew ta’ sustanza attiva.

Id-data disponibbili fil-portal hija bbazata fuq reazzjonijiet avversi rrappurtati b’'mod spontanju
minn pazjenti, professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha jew sorsi ohra, |i mbaghad tigi
sottomessa b’ mod elettroniku lil EudraVigilance fil-forma ta> ICSR minn awtoritajiet regolatorji tal-
medicini nazzjonali jew kumpaniji farmacewtici.

Il-portal adrreports.eu jaghti access lil outputs ta’ data aggregati bbazati fuqg domandi ddefiniti minn
gabel. Dawn isiru disponibbli fil-forma ta’ rapporti web li jikkonsistu minn numru ta’ tabs, li kull wahda
minnhom tippermetti lill-utenti jaghmlu domanda dwar id-data, jiffiltrawha jew ja¢¢essawha b’mod
differenti. Barra minn hekk, |-ac¢ess ghall-elenkar f’linja ta’ kazijiet individwali u forom ta’ rapporti ta’
kazijiet individwali huwa pprovdut f’konformita mal-ligi dwar il-protezzjoni ta’ data personali tal-UE.

2. Dikjarazzjoni ta’ cahda ta’ responsabbilta

L-Informazzjoni dwar reazzjonijiet avversi suspettati li wiehed jista’ jaccessa permezz tal-portal
adrreports.eu m’‘ghandhiex tigi interpretata bhala mezz li I-medicina jew is-sustanza attiva tikkawza I-
effett osservat jew li mhijiex sigura biex tintuza. L-informazzjoni fil-portal hija relatata mal-effetti
sekondarji suspettati, jigifieri avvenimenti medici li gew osservati wara |-uzu ta’ medicina, izda li
mhumiex necessarjament relatati mal-medicina jew ikkawzati minnha. In-numru ta’ reazzjonijiet
avversi suspettati f'EudraVigilance m’ghandux iservi bhala bazi ghad-determinazzjoni tal-probabbilta li
ssehh reazzjoni avversa.

L-ICSRs f’EudraVigilance ma jirrapprezentawx I-informazzjoni kollha disponibbli dwar il-beneficcji u r-
riskji ta’ medic¢ini u m’ghandhomx jintuzaw wahedhom mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha
biex jiehdu decizjonijiet dwar regim ta’ kura ta’ pazjent; ghandhom jigu kkonsultati wkoll sorsi ohra ta’
informazzjoni, inkluza I-informazzjoni dwar il-prodott/tal-preskrizzjoni.
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3. Elementi tad-data ghal rapporti web (dashboard)
aggregati

Qabel jigi sottomess ICSR lil EudraVigilance, ir-rapportatur ilesti |-elementi tad-data applikabbli u
jipprovdi informazzjoni dwar reazzjoni(jiet) avversa(i) suspettata(i) (maghrufa wkoll bhala effett
sekondarju jew effett mhux mixtieq) li tkun(jkunu) giet(gew) osservata(i) wara |-uzu ta’ medicina
wahda jew aktar. Dawn |-effetti sekondarji suspettati mhumiex neéessarjament relatati mal-medicina
jew ikkawzati minnha (jekk joghgbok ara Gwida dwar I-interpretazzjoni ta’ rapporti ta’ kazijiet
spontanji ta’ reazzjonijiet avversi suspettati ghal medicini).

Ir-rapporti web |i wiehed jista’ jac¢ess permezz tal-portal adrreports.eu jipprovdu fehmiet differenti
dwar id-data flI-ICSRs, li tifforma parti minn kull kaz individwali sottomess lil EudraVigilance. L-elementi
tad-data disponibbli ghall-utenti tal-portal huma determinati mill-Politika ta’ Access ghal

EudraVigilance.

Ghar-rapporti web (dashboard) aggregati japplika dan li gej:

e Gruppi ta’ Eta u Sess jipprovdu informazzjoni dwar I-individwu, li esperjenza I-effett mhux
mixtieq suspettat.

e Tip ta’ Rapport tipprovdi informazzjoni dwar il-klassifikazzjoni ta’ rapport mill-mittent (ez. rapport
spontanju).

e Gravita tipprovdi informazzjoni dwar |-effett mhux mixtieq suspettat; dan jista’ jigi kklassifikat
bhala “serju” jekk jikkorrispondi ma’ okkorrenza medika li tirrizulta f'mewt, ikun ta’ theddida ghall-
hajja, ikun jirrikjedi li I-pazjent jiddahhal I-isptar, jirrizulta f’kondizzjoni medikament importanti
ohra, jew f'titwil tad-durata ezistenti tal-pazjent fl-isptar, jirrizulta f'dizabilita jew inkapacita
persistenti jew sinifikanti, jew ikun difett anomalu/kongenitali mit-twelid. Din tista’ tirreferi wkoll
ghal avvenimenti medici ohra li jistghu ma jkunux ta’ theddida ghall-hajja jew jirrizultaw f'mewt
jew f'rikoveru fl-isptar immedjatament izda jistghu jkunu ta’ periklu ghall-pazjent jew jistghu
jirrikjedu intervent (kura) ghall-prevenzjoni ta’ wiehed mir-rizultati I-ohra mnizzla hawn fugq.
Ezempji ta’ avvenimenti bhal dawn huma bronkospazmu allergiku (problema serja bin-nifs) li
jirrikjedi kura f'’kamra ta’ emergenza jew id-dar kif ukoll attakki ta’ puplesija/konvulzjonijiet u
diskrasiji tad-demm serji (disturbi tad-demm) li ma jirrizultawx f’rikoveru fl-isptar.

» Origini Geografika tipprovdi informazzjoni dwar il-post tar-rapportatur.
e Grupp tar-Rapportatur tipprovdi informazzjoni dwar il-kwalifika tar-rapportatur.
e Rizultat tipprovdi informazzjoni dwar |-ahhar status irrappurtat tal-effett mhux mixtieq suspettat.

¢ Reazzjoni suspettata rrappurtata tipprovdi informazzjoni dwar I-effett(i) mhux mixtieq(a)
esperjenzat(i) minn pazjent skont ir-rapportatur.

It-tabella ta’ hawn taht tipprezenta I-elementi tad-data inkluzi fir-rapporti web u I-valuri possibbli.

Element tad-data Valuri possibbli:

Mhux specifikat
Grupp ta’ eta (immarkat kontra “Eta fil-

_ ' ) o ' . 0-1 Xahar
Hl;r; t?!_tBlflutt‘at R;eazz?ontl/fb\vvenm:etnt ' Xahrejn - Sentejn
fa azi tal-eta é'-paZJ.en |rrappur.a a jew 3-11-il Sena
ikkalkulat abbazi ta’ differenza bejn “Data 12-17-il S
-17-i n
tat-Twelid” u “Data tal-Bidu tal-Ewwel e ena
Reazzjoni” (jekk disponibbli fformat tad- - ena
65-85 Sena

data validu jj/xx/ssss)
Aktar minn 85 Sena
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Element tad-data Valuri possibbli:

Mara
Sess Ragel

Mhux specifikat
Tip ta’ Rapport Spontanju

Mhux specifikat
Gravita Serja

Mhux Serja

Zona Ekonomika Ewropea (ZEE)
Origini Geografika Zona Ekonomika Mhux Ewropea (Mhux ZEE)
Mhux specifikat
Professjonist fil-gasam tal-Kura tas-Sahha
(Tabib, Spizjar jew Professjonist tas-Sahha Iehor)
Professjonist Mhux fil-qasam tal-Kura tas-Sahha
(Avukat, Konsumatur jew Professjonist mhux tal-Kura
tas-sahha Iehor)
Mhux specifikat
Fieg/solvut
Qed ifig/qed jissolva
Ma fiegx/mhux solvut
Rizultat Fieg/solvut b’sintomi fit-tul

Fatali

Mhux maghruf

Mhux specifikat

Kwalunkwe effett mhux mixtieq (reazzjoni avversa

suspettata) irrappurtata mir-rapportatur
Reazzjoni Suspettata Rrappurtata It-termini ta’ effetti mhux mixtiega huma kkodifikati
f'lkonformita ma' dizzjunarju ta’ termini medici li
jintuza biex tigi kklassifikata informazzjoni klinika
Kwalunkwe grupp ta’ effett mhux mixtieq abbazi tal-
klassifikazzjoni rrappurtata mir-rapportatur
It-termini ta’ effetti mhux mixtiega gejjin mid-
dizzjunarju ta’ termini medicini li jintuza biex tigi
kklassifikata informazzjoni klinika u huma
kkategorizzati fi gruppi abbazi tat-tifsira klinika
Ghadd totali ta’ kazijiet individwali sottomessi lil
EudraVigilance

Grupp ta’ Rapportatur

Gruppi ta’ Reazzjoni

Numru ta' kazijiet individwali

II-Gruppi ta’ Reazzjoni Suspettata Rrappurtata u ta’ Reazzjoni ghal rapport huma derivati mid-
dizzjunarju ta’ termini medicini li jintuza biex tigi kklassifikata informazzjoni klinika. Id-dizzjunarju li
ntuza huwa d-Dizzjunarju Mediku ghal Attivitajiet Regolatorji (MedDRA®).

Ir-Reazzjoni Suspettata Rrappurtata tikkorrispondi ghat-"Terminu Ppreferut (PT, Preferred Term)”
tar-reazzjoni ta’ MedDRA u |-Gruppi ta’ Reazzjoni jikkorispondu ghas-"Sistema tal-Klassifika tal-
Organi (SOC, System Organ Class)” tar-Reazzjoni ta’ MedDRA.

It-tabella tipprovdi ezempji tal-klassifikazzjoni ta’ MedDRA:

Reazzjoni Suspettata Rrappurtata Grupp ta’ Reazzjoni

(Terminu Ppreferut f'MedDRA) (Sistema tal-Klassifika tal-Organi f’/MedDRA)
Ugigh ta’ ras Disturbi fis-sistema nervuza
Infezzjoni fil-widnejn Infezzjonijiet u infestazzjonijiet

Ghal aktar informazzjoni dwar id-dizzjunarju, jekk joghgbok ikkonsulta |-pagna tal-Mistogsijiet
Frekwenti “X'inhu d-Dizzjunarju Mediku ghal Attivitajiet Regolatorji (MedDRA®)?” ta’ adrreports.eu.
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4. Dettalji ohra dwar elementi tad-data ghal rapporti web
(dashboard) aggregati

Kaz individwali jista’ jkollu valur wiehed biss ghall-elementi tad-data Grupp ta’ Eta, Sess, Tip ta’
Rapport u Origini Geografika; ghall-elementi tad-data Grupp ta’ Rapportatur, Gravita u
Rizultat, jista’ jkun hemm disponibbli aktar minn valur wiehed.

Dan huwa minhabba li kaz individwali jikkoncerna pazjent individwali wiehed, ghalhekk il-Grupp ta’
Eta, is-Sess u |-Origini Geografika jistghu jkunu kkaratterizzati minn valur wiehed biss.

Madankollu, kaz individwali jista’ jkun gie rrappurtat minn Konsumatur u Tabib, li jaghmlu parti minn
Gruppi ta’ Rapportatur differenti; ir-Rizultat ta’ effett mhux mixtieq suspettat jista’ jkun gie
rrappurtat bhala “ged ifig” fi zmien ir-rapport inizjali u wara aggornament issa huwa rrappurtat bhala
“mhux maghruf”.

Sabiex jigu indirizzati dawn |-eventwalitajiet u jigi evitat ghadd zejjed tan-numru ta’ kazijiet individwali
fir-rapporti web, jigu applikati r-regoli li gejjin:

4.1. Regoli ghal meta kaz individwali jkollu aktar minn rapportatur wiehed

Jekk tal-ingas wiehed mir-rapportaturi huwa indikat bhala “Tabib”, “Spizjar” jew “Professjonist Iehor
fil-Qasam tal-Kura tas-Sahha”, il-Grupp ta’ Rapportatur jigi ddefinit bhala “Professjonist fil-Qasam
tal-Kura tas-Sahha”. Inkella, jekk ir-rapportaturi jigu indikati bhala “"Avukat” jew “Konsumatur” jew

“Professjonist Iehor mhux fil-Qasam tal-Kura tas-Sahha”, il-Grupp ta’ Rapportatur jigi ddefinit bhala
“Professjonist Mhux fil-gasam tal-Kura tas-Sahha”.

Rapportatur(i) Grupp ta’ Rapportatur

L i Spiziar Professjonist fil-Qasam tal-Kura
Kaz individwali #1 piz] tas-Sahha
Professjonist fil-Qasam tal-Kura

Kaz individwali #2 Tabib; Avukat jew Konsumatur
tas-Sahha

Professjonist Iehor mhux fil-Qasam tal- Professjonist mhux fil-Qasam tal-

Kaz individwali #3 i e SR Kura tas-Sahha

4.2. Regoli ghal meta kaz individwali jkollu aktar minn reazzjoni avversa
suspettata wahda b’rizultat differenti

Jekk tal-inqas wiehed mir-rizultati jkun fatali, ir-rizultat ghall-kaz individwali ghar-reazzjoni rrappurtata

jigi ddefinit bhala “Fatali”; jekk |-ebda wiehed mir-rizultati ma jkun fatali, ir-rizultat ghall-kaz
individwali ghar-reazzjoni rrappurtata jigi ddefinit bhala “Mhux maghruf”.

Reazzjonijiet Avversi Suspettati Rizultat fir-rapport web

Rrappurtati u Rizultat(i)

L-istess reazzjoni ma tigix irrappurtata

s . darbtejn: Reazzjoni A -> Fieg/solvut
Kaz individwali #4  Reazzjoni A -> Fieq/solvut Reazzjoni B -> Mhux specifikat

Reazzjoni B -> Mhux specifikat
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Reazzjonijiet Avversi Suspettati Rizultat fir-rapport web

Rrappurtati u Rizultat(i)

L-istess reazzjoni tigi rrappurtata
darbtejn:

Reazzjoni C -> Qed ifig/qged jissolva Reazzjoni C -> Fatali
Reazzjoni C -> Fatali

Kaz individwali #5

L-istess reazzjoni tigi rrappurtata
darbtejn:

Kaz individwali #6 Reazzjoni D -> Fieg/solvut
Reazzjoni D -> Fieg/solvut b’sintomi fit-
tul

Reazzjoni D -> Mhux maghruf

5. Tgassim

Ir-rapport web ghandu 7 tabs.

5.1. Tab 1 - Numru ta' kazijiet individwali

It-tab tipprovdi t-total ta’ kazijiet individwali identifikati f'EudraVigilance sal-ahhar tax-xahar
precedenti.

It-tab tipprezenta informazzjoni dwar in-numru ta' kazijiet individwali skont il-Grupp ta’ Eta, is-Sess
u I-Origini Geografika.
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5.2. Tab 2 - Numru ta' kazijiet individwali li gew ricevuti maz-zmien

It-tab turi n-numru ta' kazijiet individwali li gew ricevuti fl-ahhar 12-il xahar magsumin skont I-
origini geografika jigifieri, kazijiet li gejjin minn pajjizi ZEE relattivi ghal dawk li gejjin barra miz-ZEE.

Il-graff f'din it-tab fiha wkoll linja ta’ tendenza biex tindika n-numru totali ta’ kazijiet individwali
maz-zmien.

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

400 16K
350 14K
300 12K

10K

200 8K

150 6K

100 4K
50

0 0K

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

)
x X

M EEA Cases I Non-EEA Cases— Trend

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

Innota li d-didaskalija ghan-numru totali ta’ kazijiet maz-zmien hija espressa f'K, jigifieri 4K tfisser
4000.

5.3. Tab 3 - Numru ta' kazijiet individwali minn pajjizi ZEE

It-tab turi n-numru ta' kazijiet individwali f'pajjizi taz-ZEE ghall-prodott medicinali/ghas-
sustanza maghzul/a

Id-dehra tal-mappa turi I-peréentwal tal-kazijiet ZEE totali f'kull pajjiz.

Id-dehra tal-graff turi n-numru totali ta’ kazijiet individwali f'’kull pajjiz.

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

% Cases (Color Fil) |7

0-20 rrance [ MM
21-40

We61-8

Wsi-100 United Kingdom of Great Britain and Northern IrelJ NN

Greecel]

portugal |
sungary |

suigaria)

Romania)

Czech Republiq

Slovenia|

o 300 600 900 1,200 1,500 1,800
o%-20% JJan-son [Jan-eon [Jen-eon [Jox-om Number of individual cases

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

Ghal ragunijiet ta’ privatezza tad-data u sabiex jigi evitat ir-riskju tal-identifikazzjoni mill-gdid tal-
pazjent/tar-rapportatur, jekk in-numru ta' kazijiet individwali disponibbli ghal pajjiz specifiku jkun
inqas jew dags 3, jigi applikat livell limitu. F'dan il-kaz, il-pajjiz distint ma jintweriex fuq il-graff.

Giet applikata kodifikazzjoni bil-kulur skont il-peréentwal ta’ kazijiet f'pajjiz.
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5.4. Tab 4 - Numru ta' kazijiet individwali skont il-Grupp ta’ Reazzjoni

It-tab turi graff li turi n-numru ta' kazijiet individwali skont il-Grupp ta’ Reazzjoni.

Hemm disponibbli hames dehriet distinti, li jippermettu lill-utenti jagsmu d-data tal-Grupp ta’ Reazzjoni

fuq din it-tab skont il-Grupp ta’ Eta, is-Sess, il-Gravita, il-Grupp ta’ Rapportatur u I-Origini

Geografika.

ByAgeGroup  BySex | BySeriousness  ByReporterGroup By Geographic Origin

Biood and ymohati system dsorders. NN
p———
Congental, famialand genetc dsorders I |
Ear and labyrinh disorders [
Endocrme dnorcers i
Eye dmorders .|
Gastrontestnal sorders |
General dsorders and sdmnstraton ste condeons i
Hepatobdary sorders N
e system dsorders. i
fectons and nfestatons | RN
npry, posoning and procedural compications e R
Ivestgatons L ———

Metaboksm and nutrtion disorders

Reaction Groups

Muscuboskeletal and connectve tsue dmorders
Neoplasms benign, malignant and unspecified (ncl cysts and polyps)
Nervous system dsorders

Pregnancy, puerperium and perinatal condtons

Psychiatric disorders

Renal and urinary disorders

Reproductive system and breast disorders

Respratory, thoracic and medisstinal disorders

Skin and subcutaneous tissue disorders

Socisl crcumstances

Surgical and medical procedures

Vascular disorders.
0 1,000 2,000 3,000
Number of individual cases

Not Specified ® 0-1 Month 2 Months - 2 Years @ 3-11 Years ¥ 12-17 Years = 18-64 Years  65-85 Years

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

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

4,000

More than 85 Years

5,000

EudraVigilance - Bazi ta’ data Ewropea ta’ reazzjonijiet avversi suspettati relatati mal-medicini: Manwal
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5.5. Tab 5 - Numru ta' kazijiet individwali ghal Grupp ta’ Reazzjoni
maghzul

It-tab turi n-numru ta' kazijiet individwali ghal Grupp ta’ Reazzjoni maghzul ddefinit mill-utent.
Hemm disponibbli tliet rapporti web ghal Grupp ta’ Reazzjoni maghzul; I-ewwel rapport web

jipprezenta d-data skont il-Grupp ta’ Eta u s-Sess, it-tieni skont il-Grupp ta’ Rapportatur u t-tielet
skont |-Origini Geografika.

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

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

8l00d and lymphatic system disorders.

Age Group & Sex

0 1,000 2,000 3,000 4,000 5000 6000 7,000 8000
Number of individual cases

Wfemale  @Male i Not Specified

S Heatncare X
2 Professions 11,013
14 o
g _ -
< Not| .,
&  Specified 25

oK 2K x 6K oK 10K 12K

Number of individual cases

:

tseectea | 29

Geographic Origin

[ 1,500 3,000 4,500 6,000 7,500 9,000
Number of individual cases

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

EudraVigilance - Bazi ta’ data Ewropea ta’ reazzjonijiet avversi suspettati relatati mal-medicini: Manwal
ghall-Utent ghal access online permezz tal-portal adrreports.eu
EMA/758859/2016 Page 11/24



5.6. Tab 6 - Numru ta' kazijiet individwali ta’ Reazzjoni maghzula

Din it-tab turi n-numru ta' kazijiet individwali ghal Reazzjoni maghzula li hija ddefinita mill-utent.

Hemm disponibbli tliet rapporti web ghal Reazzjoni maghzula: I-ewwel rapport jipprezenta d-dejta
skont il-Grupp ta’ Eta u s-Sess, it-tieni skont il-Grupp ta’ Rapportatur u t-tielet skont ir-Rizultat.

5.7. Tab 7 — Elenkar f’Linja

Din it-tab turi I-elenkar f’linja tal-kazijiet individwali rrappurtati lil EudraVigilance ghal
prodott jew sustanza specifiku/a. L-elementi tad-data ghal kull livell ta’” ac¢ess moghti lill-pubbliku
fil-Politika ta” Access ghal EudraVigilance.

L-elementi tad-data elenkati hawn taht jistghu jintuzaw biex jigi ffiltrat I-elenkar f'linja:
Gravita

Origini Geografika

Grupp ta’ Rapportatur

Sess

Grupp ta’ Eta

Gruppi ta’ Reazzjoni

Reazzjoni Suspettata Rrappurtata

Data Gateway

Ara sezzjoni 7.6. ghal struzzjonijiet dettaljati dwar I-iffiltrar tal-elenkar f'linja.
L-elementi tad-data riflessi fl-Elenkar f'Linja huma migbura fil-qosor fit-tabella ta’ hawn taht:

Referenza

Elementi tad-Data tal- ghal

Elenkar f'Linja

Element Deskrizzjoni Ezempju

Numru lokali ta” EudraVigilance, li

Numru lokali tal-UE gllhuli(kabbli huwa identifikatur assenjat lill- EU-EC-12345
PP ICSR f'EudraVigilance
o ) Data Gateway EudraVigilance, li
DE EeSizs EaEy g"h‘ﬁ‘kabb” hija d-data tal-ircevuta tal-ICSR ~ 01/01/2014
PP f'EudraVigilance
Tip ta’ rapport C.1.3 Tip ta’ Rapport Spontanju

EudraVigilance - Bazi ta’ data Ewropea ta’ reazzjonijiet avversi suspettati relatati mal-medicini: Manwal
ghall-Utent ghal access online permezz tal-portal adrreports.eu
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Elementi tad-Data tal-

Elenkar f'Linja

Referenza

ghal
Element

Deskrizzjoni

Ezempju

Kwalifika ta’ sors primarju

Pajjiz tas-sors primarju ghal
skopijiet regolatorji

Referenza(i) tal-Letteratura

Grupp tal-eta tal-pazjent

Grupp tal-Eta tal-Pazjent (skont
ir-rapportatur)
Sess tal-pazjent

Genitur/Wild

Lista ta’ Reazzjonijiet PT
(Durata - Rizultat - kriterji tal-
gravita)

C.2.r.5

C4.r.1

D.2.2a

D.2.2b

D.2.3
D.5
Mhux

applikabbli
E.i.2.1b

E.i.6a/b

Kwalifika ta’ sors primarju:
migbura bhala Professjonist fi-
Qasam tal-Kura tas-Sahha jew
Professjonist Mhux fil-Qasam tal-
Kura tas-Sahha

Sors Primarju ghal Skopijiet
Regolatorji, murija bhala
ZEE/mhux ZEE.

Ir-referenza(i) tal-letteratura ghal
reazzjonijiet avversi suspettati
deskritti fil-letteratura u I-ICSRS
korrispondenti f'EudraVigilance

Immarkat kontra “Eta fil-Hin tal-
Bidu ta’ Reazzjoni/Avveniment”,
abbazi tal-eta tal-pazjent
irrappurtata jew ikkalkulat abbazi
ta’ differenza bejn “Data tat-
Twelid” u “Data tal-Bidu tal-Ewwel
Reazzjoni” (jekk disponibbli
f'format tad-data validu jj/xx/ssss)
“Eta fil-Hin tal-Bidu ta’ Reazzjoni /
Avveniment (unita)”

“Grupp tal-Eta tal-Pazjent” (skont
ir-rapportatur)

“Sess” (sess tal-pazjent)

Ghandu jigi indikat jekk dan huwa
rapport relatat ma’ genitur jew
wild

Deskrizzjoni tat-"Terminu
ppreferut ta’ MedDRA ghal
Reazzjoni / Avveniment”

“Durata ta’ Reazzjoni /
Avveniment”

“Rizultat ta’ Reazzjoni /
Avveniment fil-Hin tal-Ahhar
Osservazzjoni”

Il-kriterji tal-gravita tar-reazzjoni
rrappurtata, jigifieri ez. Jirrizulta
f'Mewt, Theddida ghall-Hajja,

Professjonist fil-Qasam
tal-Kura tas-Sahha

ZEE

Tolerable pain reduces
gastric fundal
accommodation and
gastric motility in
healthy subjects: a
crossover
ultrasonographic study
(L-ugigh tollerabbli
jnaqggas I-
akkomodazzjoni fundali
gastrika u [-motilita
gastrika f'individwi
b’sahhithom: studju
ultrasonografiku
crossover). Hasuo H1,
Kusunoki

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

18-64 Sena

Adult

Mara

Iva

Raxx (3d - Solvut - Ta’
Theddida ghall-Hajja,
Ikkawza Rikoveru fl-
isptar / Rikoveru fl-
isptar imdewwem)

Nawzja (1d - Solvut)

Ugigh ta’ ras (3d -
Mhux solvut)

EudraVigilance - Bazi ta’ data Ewropea ta’ reazzjonijiet avversi suspettati relatati mal-medicini: Manwal
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Elementi tad-Data tal-

Elenkar f'Linja

Referenza
ghal
Element

Deskrizzjoni

Ezempju

Lista ta’ Medicini (Char tal-
Medicina - Indikazzjoni PT -
Azzjoni mehuda- [Durata-
Doza- Mnejn jinghata])

Jew

Lista ta’ Medicini (Char tal-
Medicina - Indikazzjoni PT -
Azzjoni mehuda- [Durata-
Doza- Mnejn jinghata— Aktar
f'ICSR])

G.k.1

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

Ikkawza Rikoveru fl-isptar /
Rikoveru fl-isptar imdewwem,
Dizabilita / Inkapacita, Difett
Anomalu/Kongenitali mit-Twelid,
Kondizzjoni Medikament
Importanti Ohra
Karatterizzazzjoni tar-"Rwol tal-

Medicina”, iddefinita bhala suspett,

interazzjoni, konkomitanti jew
medic¢ina mhux moghtija.
Abbazi ta’ dan I-element tad-data,

se jinholqu zewg listi tal-"Medicini”

(medicini) differenti:

- ghal medicini suspettatti u li
jinteragixxu

- ghal medicina konkomitanti jew
medic¢ina mhux moghtija

Prodott medicinali rrappurtat, muri
bhala kkodifikat mill-gdid skont id-
Dizzjunarju tal-Prodotti Medicinali
Estiz ta’ EudraVigilance ghal
prodotti awtorizzati b’'mod c¢entrali
(ghal prodotti mhux awtorizzati
b’mod centrali, se tidher biss is-
sustanza kkodifikata mill-gdid
meta tigi rrappurtata)

Isem tas-Sustanza / tas-Sustanza
Specifikata, jidher bhala kkodifikat
mill-gdid skont id-Dizzjunarju tal-
Prodotti Medicinali Estiz ta’
EudraVigilance (jekk le, dan se
jidher bhala rrappurtat)
Indikazzjoni tal-prodott medicinali
deskritt bhala Terminu Ppreferut
ta’ MedDRA

“Durata tal-Ghoti tal-Medicina”, kif
irrappurtata jew ibbazata fuq “Id-
Data tal-Bidu tal-Ghoti tal-
Medic¢ina” u d-"Data tat-Tmiem”
Doza tal-medicina

Mnejn tinghata |-medicina

Id-data niegsa se tidher “vojta” jew “mhux disponibbli”.

PRODOTT [Sustanza]
(S -Ugigh fis-snien,
Ugigh ta’ ras —
Medicina mwaqgfa -
[1d-0.5mg - orali])

Jew

PRODOTT [Sustanza]
(S - -Ugigh fis-snien,
Ugigh ta’ ras -
Medicina mwaqqgfa -
[1d-0.5mg - orali -
Aktar f'ICSR])

B'mod predefinit, il-kazijiet individwali huma ssortjati skont ordni mill-kbir saz-zghir abbazi tad-"Data
tal-Ircevuta Gateway tal-EV” jigifieri, I-aktar kaz ricevut ric¢enti li jissodisfa I-kondizzjonijiet ta’ ffiltrar
huwa |-ewwel wiehed li jigi rritornat fl-elenkar f'linja. L-utenti li jixtiequ jissortjaw I-elenkar flinja
b’'mod differenti ghandhom jaghmlu dan billi jesportaw id-data f'applikazzjoni xierga (Ara

sezzjoni 7.6. struzzjonijiet dwar |-esportar tal-elenkar f'linja).
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unetstogheport
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;l)}:;s; z:;bu“:::ww;;"” 06/12/2013 mmwe ::;g:o‘e:\. Not avalable | 18-64 Years Adukt Male No -\mw&w Oher Medcally Not reported 1c8
S —
Wrong techraque in product usage process (n/a -
Peress li mhuwiex possibbli li jigu inkluzi I-elementi tad-data kollha ghal ICSR fl-elenkar f'linja, hija
disponibbli wkoll formola ICSR ghal riezami ulterjuri.
Il-formola ICSR tipprezenta I-elementi tad-data ghal kaz individwali skont il-Politika ta’ A¢cess ghal
EudraVigilance (access pubbliku).
L-elementi tad-data fil-formola huma migbura f'sezzjonijiet logi¢i (ez. medicina, reazzjoni, storja
medika) sabiex I-utent ikun jista’ jara facilment I-informazzjoni disponibbli.
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. L-interpretazzjoni ta’ rapporti web

L-ghadd totali ta’ kazijiet individwali disponibbli f'Tab 1- Numru ta’ kazijiet individwali u

f'Tab 2 - Numru ta' kazijiet individwali li gew ricevuti maz-zmien huwa I-valur li ghandu jintuza
biex jigi kkwantifikat in-numru totali ta’ kazijiet individwali spontanji li gew irrappurtati il
EudraVigilance ghal medicina jew sustanza attiva maghzula.

L-informazzjoni disponibbli fTab 3, Tab 4, Tab 5 u Tab 6 tikunsidra I-effett(i) mhux mixtieq(a)
suspettat(i) (reazzjonijiet avversi) irrappurtati f'’kaz individwali; peress li kaz individwali jista’ jirreferi
ghal aktar minn effett mhux mixtieq suspettat wiehed, I-informazzjoni murija f'Tab 3, 4, 5u 6 MA
TIRRAPPREZENTAX in-numru totali ta’ kazijiet individwali li gew irrappurtati lil EudraVigilance, izda n-
numru ta’ effetti mhux mixtiega relatati.

It-tabella tipprovdi ezempju tan-numru tat-total ta’ kazijiet individwali (Tab 1) u kif din I-informazzjoni
tidher f'Tab 3, 4, 5u 6.

Numru ta' Reazzjoni Avversa Suspettata Numru ta’ kazijiet indivdwali Numru ta’ kazijiet
kazijiet Rrappurtata u Grupp(i) ta’ li jidhru skont il-Gruppi ta’ indivdwali li jidhru
individwali Reazzjoni korrispondenti Reazzjoni skont ir-Reazzjoni
Avversa Suspettata
(Tab 1) (Tab 4 u Tab 5)
Rrappurtata
(Tab 6)
Reazzjoni A -> Grupp ta’ kaz 1 ghal Reazzjoni
kaz Reazzjoni X kaz 1 ghal Grupp ta’ A
individwali 1 Reazzjoni B -> Grupp ta’ Reazzjoni X kaz 1 ghal Reazzjoni
Reazzjoni X B
Reazzjoni A -> Grupp ta’ kaz 1 ghal Grupp ta’ kaz 1 ghal Reazzjoni
kaz Reazzjoni X Reazzjoni X A
individwali 1 Reazzjoni C -> Grupp ta’ kaz 1 ghal Grupp ta’ kaz 1 ghal Reazzjoni
Reazzjoni Y Reazzjoni Y (o

F'dan I-ezempju, ir-rapport web juri zewg kazijiet individwali ghall-medicina jew ghas-sustanza attiva
maghzula f'Tab 1; permezz tal-klassifikazzjoni tad-dizzjunarju MedDRA, ir-reazzjonijiet avversi
suspettati huma assocjati mal-Gruppi ta’ Reazzjoni korrispondenti.

FTabs 3 u 4, in-numru ta’ kazijiet individwali murija jiddependi min-numru ta’ Gruppi ta’ Reazzjoni
f'kull kaz individwali; I-istess kaz individwali jidher ghal kull darba li jkun hemm Gruppi ta’ Reazzjoni
distinti.

FTab 6, in-numru ta' kazijiet individwali murija jiddependi min-numru ta’ reazzjonijiet avversi
suspettati f'kull kaz individwali; I-istess kaz jidher ghal kull darba li jkun hemm reazzjonijiet avversi
suspettati distinti.

7. Funzjonalitajiet tar-rapport web

7.1. Navigazzjoni generali

L-utenti tal-portal adrreports.eu jistghu jac¢essaw id-dettalji tal-ICSRs sottomessi lil EudraVigilance bl-
isem tal-medicina (ghal prodotti awtorizzati b’'mod ¢entrali), jew bl-isem tas-sustanza attiva ta’
medic¢ina ghal prodotti mhux awtorizzati b'mod c¢entrali). L-utenti jistghu jac¢essaw ir-rapporti permezz
tal-Pagna ta’ Tfittixija tal-portal adrreports.eu billi jaghzlu prodott jew sustanza attiva mill-menu tal-
harsa generali alfabetiku.
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ICc s Gloss;
European database of suspected i
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

‘ABCDEFGHEI]KLMNOPQRSTUVWXYZO-Q

HALAVEN

HARVONI

HEVAXPRO

HELIXATE NEXGEN
HEMANGIOL

HEPSERA

HERCEPTIN

HETLIOZ

HEXACIMA

HEXAVAC

HEXYON

HIRDBRIZ BREEZHAILER
HIZENTRA

HUMALOG

HUMIRA

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

HYOWVIA

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

o EUROPEAN MEDICINES AGENCY EudraVigilance

SCIENCE MEDICINES HEALTH

Ladarba jintghazel/tintghazel prodott / sustanza attiv/a, jitnieda rapport web korrispondenti fil-
brawzer. Sabiex tinnaviga bejn it-tabs, ikklikkja fuq it-tab ta’ interess fin-naha ta’ fuq tal-window.

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

7.1.1. Dehra tal-Graff/Grilja

Ir-rapport web jippermettilek tagleb malajr minn Dehra tal-graff ghal Dehra tal-grilja (u lura) billi
tikklikkja fuq I-ikona.

Mot Specified

0-1 Month

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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Number of individual cases

Age Group\Sex Female Male Not Specified

Not Specified 13 8 16 37
0-1 Month 0 0 0 o
2 Months - 2 Years 0 0 0 o
3-11 Years 0 - 1 =
12-17 Years 3 9 1 13
18-64 Years 78 61 1 140
65-85 Years 21 7 0 28
More than 85 Years 0 1 0 1
Total 115 90 19 224

Re%fn -Create Bookmark Link

7.1.2. Didaskalija

Id-Dehra tal-graff tippermettilek tara I-informazzjoni rilevanti billi tmexxi I-maws fugq il-graff.

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. Navigazzjoni f'Tab 2 - Numru ta' kazijiet individwali ricevuti maz-
Zmien

Tista’ tara I-punti ta’ dejta individwali fil-linja ta’ tendenza disponibbli f'Tab 2 billi tmexxi I-maws fuq il-
linja ta’ tendenza f'pozizzjoni korrispondenti max-xahar li tixtieq.

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
Month: Dec 2015

350 Trend: 12202 114K

300 12K

0w o u

250 | 10K
200 8K
150 | 6K
100 4K
0 2K

. 0K

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

o

M EEA Cases @ Non-EEA Cases=- Trend

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

EudraVigilance - Bazi ta’ data Ewropea ta’ reazzjonijiet avversi suspettati relatati mal-medicini: Manwal
ghall-Utent ghal access online permezz tal-portal adrreports.eu
EMA/758859/2016 Page 18/24



7.3. Navigazzjoni f'Tab 4 - Numru ta' kazijiet individwali skont il-gruppi ta’

reazzjoni

Dan jippermetti li taghzel il-varjabbli ghad-data tal-grupp ta’ reazzjoni billi tuza t-tab rilevanti.

By Age Group

By Sex By Seriousness By Reporter Group

By Geographic Crigin

7.4. Navigazzjoni f'Tab 5 - Numru ta' kazijiet individwali ghal grupp ta’
reazzjoni maghzul

Dan jippermettilek taghzel u tikklikkja fug Grupp ta’ Reazzjoni biex tara I-informazzjoni korrispondenti.

Reaction Groups

[] Blood and lymphatic system disorders

[ cardiac diserders

7] cengenital, 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

[ Reproductive system and breast disorders

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

[ social circumstances

[[] surgical and medical procedures

[] vascular disorders

7.5. Navigazzjoni f'Tab 6 — Numru ta' kazijiet individwali ghal reazzjoni
avversa maghzula

Selettur interattiv jippermettilek taghzel grupp ta’ reazzjoni u reazzjoni avversa suspettata rrappurtata.
Il-grupp ta’ reazzjoni u r-reazzjoni avversa suspettata rrappurtata jistghu jintghazlu mid-dizzjunarju
MedDRA u huma parti mill-istess klassifikazzjoni:

1. Dan jippermettilek taghzel u tikklikkja fuqg Grupp ta’ Reazzjoni:

[Reaction Groups
Blood and lymphatic system disorders

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

EudraVigilance - Bazi ta’ data Ewrdg
ghall-Utent ghal access online pern
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2. Il-lista ta’ reazzjonijiet avversi suspettati rrappurtati li jappartjenu ghal dak il-grupp jigu
aggornati kif xieraq;

3. Dan jippermettilek taghzel u tikklikkja fug Reazzjoni Suspettata Rrappurtata biex tara I-
informazzjoni korrispondenti:

Reaction Groups
Eye disorders j

Reported Suspected Reaction

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

Blindness transient
Blindness unilateral
Cataract

Conjunctival hyperaesmia
Corneal disorder
Caorneal oedema
Diabetic retincpathy
Diplopia

Cry eye

Erythema of eyelid
Excessive eye blinking
Eve discharge

Eye disorder

Eye hasmorrhage

Eye irritation

Eye movement disorder
Eye oedema

Eye pain

Eve swelling

Evelid disorder

Evelid function disorder
Eyelid oedema

Evelid ptosis

Gaze palsy

Glaucoma

Keratoconus

Lacrimation increased
Macular degeneration

m

Jekk ma jkunx jista’ jinstab grupp ta’ reazzjoni jew ma tkunx tista’ tinstab reazzjoni ssuspettata
rrappurtata, dan ifisser li s'issa ma gie sottomess I-ebda rapport spontanju bl-effett mhux mixtieq
(reazzjoni avversa) ghal din il-medic¢ina jew sustanza attiva lil EudraVigilance, jigifieri m’hemm |-ebda
kaz individwali disponibbli.

7.6. Navigazzjoni f'Tab 7 — Elenkar f’Linja

7.6.1. L-iffiltrar tal-Elenkar f'Linja

Hija disponibbli lista ta’ disa’ kondizzjonijiet ta’ ffiltrar biex tohloq elenkar f’linja personalizzat ta’
kazijiet individwali relatati mal-prodott medicinali maghzul jew mas-sustanza attiva maghzula. Jekk
tintghazel aktar minn kondizzjoni ta’ ffiltrar wahda, il-kondizzjoni logika se tkun kondizzjoni "AND".
Meta tikklikkja fug kondizzjoni ta’ ffiltrar, se tinfetah lista tal-ghazliet kollha ta’ ffiltrar possibbli, li tista’
taghzilhom permezz tal-kaxxa xierga fejn timmarka.
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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

Jistghu jigu specifikati kondizzjonijiet ta’ ffiltrar multipli meta tuza din id-dehra jew alternattivament
permezz tal-menu ta’ ghazla ta’ valur avvanzat. Dan tista’ taccessah billi tikklikkja fuq il-kaxxa
"Fittex...” fl-ahhar tal-lista tal-ghazla tal-iffiltrar (ara s-sezzjoni fil-kaxxa I-hamra tal-figura ta’ hawn
fuq). Jekk taghzel I-ghazla "Qabbel it-Tipa”, it-tfittxija se titwettaq ghat-test specifiku fil-kaxxa
“Fittex”.

Din id-dehra tipprovdi funzjonalita ta’ tfittxija bi kriterji ta’ ffiltrar imtejba, inkluza I-kapacita li tfittex
valuri li jibdew bi, jispi¢¢aw bi, jew li fihom il-karattri msemmija, u I-kapacita li taghzel / ma taghzilx
ghazliet multipli. Meta juzaw din id-dehra, |-utenti jistghu jdahhlu kondizzjoni ta’ ffiltrar manwalment
billi jikklikkjaw fuq I-ikona tal-lapes (ara s-sezzjoni fil-kaxxa I-hadra fil-figura ta’ hawn taht) u billi
ittajpjaw il-kondizzjoni fil-kaxxa ghat-test.

select Values () ]
Available ) Selected
Ear and labyrinth disorders
Moxme Staxts E Endocrine disorders
[¥] Makch Case

Blood and lymphatic system disorders ol

Cardiac disorders F ﬂ

Congenital, familial and genetic disorders

Eye disorders ;

'General disarders and administration site conditions HEl

Hepatobiliary disorders ‘ Mave All
4

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
p=

3

Nenus, sustem disorders

0K Cancel

Ghal kondizzjonijiet ta’ ffiltrar numeri¢i bhad-Data Gateway ta’ EudraVigilance, il-menu ta’ ghazla ta’
valur avvanzat jippermetti lill-utenti jfittxu |-valuri kollha possibbli fil-parametri ddikjarati (ara I-figura
ta’ hawn taht).
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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
2006
2005
2004
2003
2002 -

AJEEAJ Cancel

m

Ladarba jintghazlu I-filtri kollha mixtiega, I-utenti jistghu jaccessaw l-elenkar f'linja tal-kazijiet
pertinenti kollha billi jikklikkjaw fug “Uri r-Rapport tal-Elenkar f'Linja”.

7.6.2. Il-funzjonalita tal-Elenkar f'Linja u tal-Formola ICSR

Ladarba utent ikun issottometta |-kriterji ta’ ffiltrar tieghu, se jidher elenkar f’linja korrispondenti ta’
kazijiet sottomessi lil EudraVigilance. Id-dettalji tad-data pprovduti f'dan I-elenkar f’linja huma
esplorati f'sezzjoni 5.7. . L-elenkar f'linja li se jidher, juri sa 25 rapport li jagblu mal-kriterji ta’ ffiltrar
stipulati mill-utent. Jekk ikun hemm aktar minn 25 kaz, |-utenti jistghu jinnavigaw fis-sett ta’ data billi
juzaw il-buttuni li jidhru fil-giegh ta’ kull pagna:

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

L-utenti jistghu wkoll jaghzlu funzjonijiet ohra billi juzaw il-buttuni li jinsabu fil-giegh lejn ix-xellug ta’
kull pagna:

Returmn - Refresh - Print - Export

Irritorna tiehu lill-utent lura ghall-menu tal-iffiltrar tal-elenkar f'linja ddettaljat f'sezzjoni 7.6.1.

Aggorna taghti struzzjonijiet lis-sistema biex tapplika mill-gdid il-kondizzjonijiet ta’ ffiltrar iddefiniti
precedentement lis-sett ta’ data ta’ EudraVigilance live.

|| Printable PDF
Printable HTML ||

Retum - Refresh - Print - Export

Ipprintja tipprezenta I-elenkar f'linja f'format li jista’ jigi pprintjat bhala PDF jew pagna html, abbazi
tal-preferenza tal-utent.
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T Por _
Excel b
@ Powerpoint »
weh Archive [.mht)

Data il

Esporta tippermetti lill-utenti jnizzlu d-data tal-elenkar f'linja f'wiehed mill-formati tal-fajl elenkati fit-
tabella ta’ hawn taht:

Kategorija ta’ Ghazla ta’ esportazzjoni Tip ta' fajl
esportazzjoni
PDF Adobe Portable Document Format .pdf
Excel 2003 compatible workbook Xls
Excel .
Excel 2007+ compatible workbook Xxlsx
PowerPoint 2003 compatible "
presentation PP
Powerpoint . .
PowerPoint 2007+ compatible -
presentation e
Arkivju ta’ Web MIME HTML web archive file .mht
Comma-separated value file .CSV
Tab delimited comma-separated value
Data ) .CSV
file
Format XML xml

It-tnizzil huwa limitat ghal 13,000 ringiela ghal Excel 2003/2007 u PDF/PowerPoint; u 100,000 ringiela
ghal CSV, Tab delimited u XML. Meta tikklikkja fuq il-formola ICSR fl-ahhar kolonna tal-elenkar f'linja,
hemm ukoll disponibbli formola ICSR ghal kull rapport inkluz fl-elenkar flinja kkonsultat.

laken - ICSR

Dawn jistghu jitnizzlu bhala fajl .pdf u fihom elementi tad-data mill-ICSR skont il-Politika ta’” Ac¢ess
ghal EudraVigilance (access pubbliku). Ghal aktar informazzjoni dwar I-elementi tad-data inkluzi fil-
formola ICSR, irreferi ghas-sezzjoni 5.7.

8. Lista ta’ akronimi uzati fid-dokument

Akronimu Tifsira

Csv Comma-separated value file
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Akronimu Tifsira

ZEE Zona Ekonomika Ewropea

EMA Agenzija Ewropea ghall-Medicini

UE Unjoni Ewropea

EV EudraVigilance

ICSR Rapport dwar is-Sikurezza ta’ Kazijiet Individwali

NCA Awtoritd Kompetenti Nazzjonali ta’ Stat Membru fiz-ZEE

PT Terminu Ppreferut

SOC Sistema tal-Klassifika tal-Organi

ICH Kunsill Internazzjonali ghall-Armonizzazzjoni ta’ Rekwiziti Tekni¢i ghal Farmacewtici

ghall-Uzu mill-Bniedem

PDF Portable Document Format

XML Extensible Markup Language

MedDRA Dizzjunarju Mediku ghal Attivitajiet Regolatorji
MIME Multipurpose Internet Mail Extensions

HTML HyperText Markup Language

9. Dokumenti ta’ sostenn

Gwida dwar l-interpretazzjoni ta’ rapporti ta’ kazijiet spontanji ta’ reazzjonijiet avversi
suspettati ghal medicini

http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Report/2011/07/WC500109582.pdf

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

Gwida ta’ Implimentazzjoni ta’ ICSR tal-UE -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory and procedural guideline/2014
/04/WC500165979.pdf
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