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Pregled

Ta priro¢nik vsebuje navodila za uporabo portala adrreports.eu za dostop do zbirke porocil
EudraVigilance o domnevnih nezelenih ucinkih (imenovanih tudi stranski ucinki), povezanih z zdravili.
Dostop do podatkov o domnevnih nezelenih ucinkih, povezanih z zdravili, je opredeljen v politiki
dostopa do zbirke EudraVigilance.

Na portalu adrreports.eu lahko pripravite spletna porocila, ki vsebujejo informacije o domnevnih
nezelenih udinkih, povezanih z zdravili, odobrenimi v Evropskem gospodarskem prostoru (EGP).
Podrobnosti o spletnih porocilih so opisane v tem priro¢niku. Obsegajo pojasnila o razpolozljivih
funkcijah brskanja/poizvedb, obliki porodil in podatkovnih elementih, vsebovanih v varnostnih porocilih
o posameznem primeru (ICSR, Individual Case Safety Reports). Smernice za razlago spontanih porodil
o primerih domnevnih nezelenih ucinkov zdravil so na voljo tukaj.
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1. Osnovne informacije

Portal adrreports.eu omogoca dostop javnosti do porocil o domnevnih nezelenih ucinkih, ki so jih v
sistem EudraVigilance predlozili nacionalni regulativni organi za zdravila in farmacevtske druzbe, ki
imajo dovoljenja za promet z zdravili v Evropskem gospodarskem prostoru (EGP).

Evropska agencija za zdravila (EMA) ima klju¢no vlogo pri spremljanju varnosti zdravil v Evropski uniji
(EV), kar imenujemo farmakovigilanca. Glavna naloga agencije na tem podrodju je podpirati
usklajevanje evropskega sistema farmakovigilance in svetovanje o varni in ucinkoviti uporabi zdravil.
Agencija je v okviru tega odgovorna za razvoj, vzdrzevanje in usklajevanje zbirke EudraVigilance,
sistema za porocanje domnevnih primerov nezelenih ucinkov zdravil. Za vec informacij obiscite spletno
stran agencije EMA.

Podatke v zbirki EudraVigilance elektronsko predlozijo nacionalni regulativni organi za zdravila in
farmacevtske druzbe, ki imajo dovoljenje za promet z zdravili. Podatki zbirke EudraVigilance so
objavljeni v evropski zbirki porocil o domnevnih nezelenih ucinkih zdravil na portalu adrreports.eu v
26 jezikih. Ta portal omogoca uporabnikom ogled celotnega Stevila posameznih porocil o domnevnem
nezelenem ucinku (znanih tudi kot varnostna porocila o posameznem primeru ali ICSR), predloZzenih v
zbirko EudraVigilance za zdravila, odobrena v EGP. Agencija EMA objavlja podatke, ki so na voljo na
portalu adrreports.eu, tako da lahko zainteresirane strani, vklju¢no s splosno javnostjo, dostopajo do
podatkov, ki jih lahko evropski regulativni organi uporabijo za oceno varnosti zdravila ali zdravilne
ucinkovine.

Podatki, ki so na voljo na portalu, temeljijo na porocilih o nezelenih ucinkih, ki so jih spontano
sporocili bolniki, zdravstveni delavci ali drugi viri in so jih nato nacionalni regulativni organi za
zdravila ali farmacevtska podjetja predlozili v elektronski obliki kot porocila ICSR v zbirko
EudraVigilance.

Portal adrreports.eu omogoca dostop do zbirnih podatkov na podlagi vnaprej opredeljenih poizvedb.
Dostop je na voljo v obliki spletnih porocil, ki so sestavljena iz vec zavihkov, od katerih vsak omogoca
poizvedbe, filtriranje in dostop do podatkov na drugacen nacin. Poleg tega je v skladu z zakonodajo o
varstvu osebnih podatkov v EU omogocen dostop do seznamov posameznih primerov in porodil o
posameznih primerih.

2. Izjava o omejitvi odgovornosti

Informacije o nezelenih ucinkih, ki so dostopne na portalu adrreports.eu, ne smemo razlagati, kot da
zdravilo ali zdravilna ucinkovina povzrocata opazeni ucinek ali da nista varna za uporabo. Podatki na
portalu se nanasajo na domnevne neZelene ucinke, kar pomeni da medicinski dogodki, ki so jih opazili
po uporabi zdravila, niso nujno povezani ali povzroceni z zdravilom. Stevilo domnevnih nezelenih
ucinkov v zbirki EudraVigilance ne sme biti podlaga za dolocanje verjetnosti pojava nezelenih ucinkov.

Porocila ICSR v zbirki EudraVigilance ne predstavljajo vseh razpolozljivih podatkov o koristnih ucinkih
in tveganjih, povezanih z zdravilom, zato jih samih po sebi zdravstveni delavci ne smejo uporabljati pri
odloc¢anju o bolnikovem zdravljenju in morajo upostevati tudi druge vire podatkov, vklju¢no z
informacijami o zdravilu/predpisovanju.
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3. Podatkovni elementi v zbirnih spletnih (prikaznih)
porocilih

Preden porocevalec predlozi porocila ICSR v zbirko EudraVigilance, izpolni ustrezne podatkovne
elemente in vpiSe podatke o domnevnih neZelenih ucinkih (znanih tudi kot stranski ucinki), ki so bili
opazeni po uporabi enega ali vec zdravil. Domnevni nezeleni ucinki niso nujno povezani ali povzroceni z
zdravilom (glejte Smernice za razlago spontanih porodil o primerih domnevnih nezelenih ucinkov

zdravil).

Spletna porocila, ki so na voljo na portalu adrreports.eu, ponujajo razlicne poglede na podatke v
porocilih ICSR, ki so sestavni del vsakega posameznega primera, predlozenega v zbirko
EudraVigilance. Podatkovni elementi, ki so na voljo uporabnikom portala, so opredeljeni v politiki
dostopa do zbirke EudraVigilance.

Za zbirna spletna (prikazna) porocila velja naslednje:

e Starostna skupina in spol vsebujeta podatek o osebi, pri kateri se je pojavil domnevni nezeleni
ucinek.

e Vrsta porocila vsebuje podatek, kako je porocevalec razvrstil porocilo (npr. spontano porocilo).

¢ Resnost vsebuje podatek o domnevnem nezelenem ucinku; mozno ga je opredeliti kot ,resnega",
Ce je povezan z medicinskim pojavom, ki ima za posledico smrt, neposredno zivljenjsko
ogrozenost, zahteva stacionarno bolnisni¢no obravnavo ali podaljSanje obstojece bolnisni¢ne
obravnave, ima za posledico drugo medicinsko pomembno stanje, dolgotrajno ali izrazito
nezmoznost ali nesposobnost ali prirojeno anomalijo/okvaro ob rojstvu. Vsebuje lahko tudi opis
drugih pomembnih medicinskih dogodkov, ki morda niso neposredno zivljenjsko nevarni in ne
povzrodijo smrti ali stacionarne bolnisni¢ne obravnave, vendar bi lahko ogrozili bolnika ali zahtevali
ukrepe (zdravljenje) za preprecitev enega od zgoraj navedenih izidov. Primeri takih dogodkov so:
alergi¢ni bronhospazem (resna tezava z dihanjem), ki zahteva zdravljenje na oddelku za nujno
medicinsko pomoc¢ ali na domu, epilepti¢ni napadi/krci in hude diskrazije krvi (bolezni krvi), pri
katerih ni potrebna stacionarna bolniSni¢na obravnava.

e Zemljepisno poreklo vsebuje podatek o lokaciji poroCevalca.
e Skupina porocevalca vsebuje podatek o usposobljenosti porocevalca.
e Izid vsebuje podatek o zadnjem stanju porocila domnevnega nezelenega ucinka.

¢ Porocani domnevni ucinek vsebuje podatek o nezelenem ucinku ali nezelenih ucinkih, ki so se
po navedbah porocevalca pojavili pri bolniku.

V spodnji preglednici so prikazani podatkovni elementi, vsebovani v spletnih porodilih, in njihove
mozne vrednosti.

Podatkovni element Mozne vrednosti

Ni navedeno
Starostna skupina (povezana s

»Starostjo ob nastopu ucinka/pojava", ki
temelji na navedbi starosti bolnika ali

0-1 mesecev
2 meseca-2 leti

S . . 3-11 let
izraCcunu razlike med ,datumom rojstva"
. . v 12-17 let
in ,dnevom pojava prvega ucCinka" (Ce sta
- . 18-64 let
podatka navedena v veljavni datumski
65-85 let

obliki dd/mm/Illl)
Vec kot 85 let
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Podatkovni element Mozne vrednosti

Zenski
Spol Moski
Ni navedeno
Vrsta porocila Spontano
Ni navedeno
Resnost Resen
Ni resen
Evropski gospodarski prostor (EGP)
Zunaj Evropskega gospodarskega prostora (zunaj
EGP)
Ni navedeno
Zdravstveni delavec
(zdravnik, farmacevt ali drug zdravstveni delavec)
Nezdravstveni delavec
(odvetnik, uporabnik zdravila ali druga oseba, ki ni
zdravstveni delavec)
Ni navedeno
Okrevanje/razresitev
V postopku okrevanja/razresitve
Ni prisSlo do okrevanja/razresitve
Izid Okrevanje/razresitev s posledicami
Smrtni izid
Neznan
Ni navedeno
Vsi nezeleni ucinki (domnevni nezeleni ucinki), ki jih
je navedel porocevalec.
Porocani domnevni ucinek Nezeleni ucinki so Sifrirani v skladu s slovarjem
medicinskih izrazov, ki se uporablja za razvrsc¢anje
klini¢nih podatkov.
Vse skupine nezelenih ucinkov glede na razvrstitev
porocevalca.
Izrazi nezelenih ucinkov so iz slovarja medicinskih
izrazov, ki se uporablja za razvrscanje klinicnih
podatkov, in so razvrsceni v skupine glede na klini¢ni
pomen.
Trenutno skupno Stevilo posameznih primerov,
predlozenih v zbirko EudraVigilance

Zemljepisno poreklo

Skupina porocevalca

Skupina ucinkov

Stevilo posameznih primerov

Izrazje za porocani domnevni nezeleni udinek in skupine udinkov izhaja iz slovarja medicinskih
izrazov, ki se uporablja za razvrscanje klini¢nih podatkov. V te namene se uporablja Medicinski slovar
za regulativne dejavnosti (MedDRA®, Medical Dictionary for Regulatory Activities).

Porocani domnevni nezeleni ucinek ustreza ,prednostnemu izrazu" (PT, Preferred Term) za ucinek
iz slovarja MedDRA, skupina ucinkov pa ,organskemu sistemu" (SOC, System Organ Class) v skladu
s slovarjem MedDRA.

V spodnji preglednici so navedeni primeri razvrstitve v skladu s slovarjem MedDRA:

Domnevni nezeleni ucinek Skupina ucinkov

(Prednostni izraz po MedDRA) (Organski sistem po MedDRA)
Glavobol Bolezni zivéevija
Vnetje usesa Infekcijske in parazitske bolezni

Za vec informacij o slovarju glejte spletno stran s pogostimi vprasanji na portalu adrreports.eu z
naslovom ,Kaj je medicinski slovar za regulativne dejavnosti (MedDRA ©)"?
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4. Dodatne podrobnosti o podatkovnih elementih v zbirnih
spletnih (prikaznih) porocilih

Posamezni primer ima lahko za podatkovne elemente starostna skupina, spol, vrsta porodcila in
zemljepisno poreklo samo eno vrednost, za podatkovne elemente skupina porocevalca, resnost
in izid pa je na voljo vec vrednosti.

Ker posamezni primer zadeva le eno osebo, se lahko lahko v podatkovnih elementih starostna
skupina, spol in zemljepisno poreklo oznaci samo ena vrednost.

Za razliko od tega lahko o posameznem primeru poroCata hkrati uporabnik zdravila in zdravnik, ki
spadata v razli¢ni skupini porocevalca; enako velja za izid domnevnega nezelenega ucinka, ki je
lahko v Casu zacetnega porocila opredeljen kot ,v postopku okrevanja®“, kasneje v posodobitvi pa
spremenjen v ,neznan®.

Za obravnavo tovrstnih okolis¢in in preprecevanje veckratnega Stetja posameznih primerov v spletnih
porocilih veljajo naslednja pravila:

4.1. Ce o posameznem primeru poroca veé kot en porocevalec

Ce je vsaj eden od porocevalcev ,zdravnik", ,farmacevt" ali ,drug zdravstveni delavec", se pod rubriko
skupina porocevalca izbere vrednost ,zdravstveni delavec". V nasprotnem primeru, ¢e je navedeni
porocevalec ,,odvetnik" ali ,uporabnik zdravila ali druga oseba, ki ni zdravstveni delavec", se kot
skupina porocevalca izbere ,nezdravstveni delavec".

Porocevalec(porocevalci) Skupina porocevalca

Posamezni primer
st. 1

Farmacevt Zdravstveni delavec

Posamezni primer  Zdravnik, odvetnik ali uporabnik

. Zdravstveni delavec
&t. 2 zdravila

Posamezni primer

5t 3 Druga oseba, ki ni zdravstveni delavec  Nezdravstveni delavec
st.

4.2. Ce ima posamezni primer veé kot en domnevni neZeleni udinek z
drugacnim izidom

Ce je vsaj eden od izidov smrten, se izid posameznega primera za porocan ucinek opredeli kot ,smrtni
izid“. Ce noben od izidov ni smrten, se izid posameznega primera za porocan ucinek opredeli kot
,heznan".
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Porocani domnevni nezeleni ucinki Izid v spletnem porocilu

in izidi

O istem ucinku se ne poroca dvakrat:

Posamezni primer  UCinek A -> Okrevanje/razresitev Ucinek A -> Okrevanje/razresitev
st. 4 Ucinek B -> Ni opredeljeno U¢inek B -> Ni opredeljen

O istem ucinku se poroca dvakrat:

Posamezni primer  y¢jnek € -> V postopku

st. 5 okrevanja/razresitve Ucinek € -> Smrtni izid
Ucinek € -> Smrtni izid

O istem ucinku se poroca dvakrat:

Posamezni primer Ucinek D -> Okrevanje/razresitev Ucinek D -> Neznan
it. 6 Ucinek D -> Okrevanje/razresitev s
posledicami

5. Oblika porocila

Spletno porocilo je sestavljeno iz sedmih zavihkov.

5.1. Zavihek 1 - Stevilo posameznih primerov

Ta zavihek vsebuje trenutno skupno stevilo posameznih primerov, zabelezenih v zbirki
EudraVigilance do konca prejSnjega meseca.

Zavihek prikazuje podatke o Stevilu posameznih primerov po starostnih skupinah, spolu in
zemljepisnem poreklu.

an 5 veord

Nummber of individual cases

noon 100.0% [

S —————
—
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5.2. Zavihek 2 - Stevilo posameznih primerov v odvisnosti od ¢asa

V tem zavihku je prikazano Stevilo posameznih primerov, prejetih v zadnjih 12 mesecih, glede na
zemljepisno poreklo, t.j. primere iz drzav EGP glede na primere, ki so se pojavili zunaj EGP.

Graf v tem zavihku vsebuje tudi trendno ¢rto, ki oznacuje skupno stevilo posameznih primerov v
odvisnosti od casa.

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

10K
200 8K
150 6K
100 4K
50
0l

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

)
A =

M EEA Cases I Non-EEA Cases— Trend

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

Upostevajte, da je legenda za skupno Stevilo primerov v odvisnosti od ¢asa izrazena s predpono K, tj.
4 K pomeni 4 000.

5.3. Zavihek 3 - Stevilo posameznih primerov po drzavah EGP

V tem zavihku je za izbrano zdravilo/ucdinkovino prikazano Stevilo posameznih primerov v drzavah
EGP.

Pogled v obliki zemljevida prikazuje odstotni delez vseh primerov v EGP v vsaki drzavi.

V grafu je prikazano skupno Stevilo posameznih primerov v vsaki drzavi.

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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0 300 600 900 1,200 1,500 1,800

o%-20% [JJan-son [Jan-eon [Jen-eon [Jon-oom Number of individual cases

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

Zaradi varovanja zasebnosti podatkov in preprecevanja tveganja razkritja identitete
bolnika/porocevalca, je uporabljen prag, Ce je Stevilo posameznih primerov v doloceni drzavi manjse
ali enako 3. V tem primeru zadevna drzava ni prikazana v grafu.

Odstotki primerov v drzavi so oznaceni v skladu z barvno lestvico.
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5.4. Zavihek 4 - Stevilo posameznih primerov po skupinah uéinkov

Ta zavihek vsebuje graf, ki prikazuje Stevilo posameznih primerov po skupinah ucinkov.

Na voljo je pet razli¢nih pogledov, ki uporabnikom omogocajo lo¢evanje podatkov skupine ucinkov v

tem zavihku glede na starostno skupino, spol, resnost, skupino porocevalca in zemljepisno

poreklo.

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

Blood and lymphatic system dsorders N
Cardisc sorders [N
Congental, famiel and genetc dsorders |
Ear and lsbyrith dsorders |
Endocrine dsorders i
Eye dsorders .
Gastrontestnaicsorders || I
General dsorders and sdmnstraton ste condeons i

Hepatobilary dsorders [N

inune system dsorders

§ Wtections and infestations [N

2 Wk, poonng andprocedurs compcatons i
S ——. i

H Metaboksm and nutrtion dsorders. i IR

- Musculoskeetal and connecte tasue dsorders . |G

E

Neoplasms benign, malgnant and unspecified (nci cysts and polyps) il
Nervous system dsorders
Pregnancy, puerperium and perinatal condions. il N
Psychistric dsorders.
Renal snd uriary dsorders RN
Reproductve system and breast disorders. N
Respeatory, thoracic and medstisl ssorsers [l IR
Skin and subcutaneous tssue dsorders LN
Socisl crcumstances. il
Surgical and medical procedures. M
Vasculer dsorders [N
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
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5.5. Zavihek 5 - Stevilo posameznih primerov v izbrani skupini uéinkov

V tem zavihku je prikazano Stevilo posameznih primerov v izbrani skupini ucinkov, ki ga doloci

uporabnik.

Za izbrano skupino ucinkov so na voljo tri spletna porocila: v prvem spletnem porocilu so prikazani
podatki po starostnih skupinah in spolu, v drugem po skupini porocevalca, v tretjem pa po
zemljepisnem poreklu.

Choose a Reaction Group to see the number of Individual cases identified in Eudravigilance for (Up to May 2016)

Reaction Groups.

Blood and lymphatic system disorders

Cardiac disorders

Congenital, familial and genetic disorders

conditions

Age Group & Sex

roup

Reports

Geographic Origin

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

1,000 2,000 3,000 4,000 5000 6000 7,000 8000
Number of individual cases
Wfemale  @Male i Not Specified

elosnes _“ o
'e- P

oK 2K I 6K (3 10K
Number of individual cases

| =

o 1,500 3,000 3,500 00
Number of individual cases

7,500 9,000

For the interpretation of the results, please refer to the key considerations at www.adrreports.eu
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5.6. Zavihek 6 - Stevilo posameznih primerov za izbrani uéinek

V tem zavihku je prikazano Stevilo posameznih primerov za ucinek, ki ga je izbral uporabnik.

Za izbrani ucinek so na voljo tri spletna porocila: v prvem spletnem porocilu so prikazani podatki po
starostnih skupinah in spolu, v drugem po skupini porocevalca, v tretjem pa po izidu.

Reported Suspected Reaction to see the number of Indidual cases Identified In Eudravigiance for Up to May 2016)

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

5.7. Zavihek 7 — Seznam

V tem zavihku je na voljo seznam posameznih primerov, ki so bili predloZeni v zbirko
EudraVigilance za izbrano zdravilo ali u¢inkovino. Podatkovni elementi so prikazani glede na
raven odobrenega dostopa za javnost, opredeljeno v politiki dostopa do zbirke EudraVigilance.

Za filtriranje seznama se lahko uporabijo naslednji podatkovni elementi:
resnost;

zemljepisno poreklo;

skupina porocevalca;

spol;

starostna skupina;

skupina ucinkov;

porocCani domnevni ucinek;

datum predlozitve v zvezdisce EV Gateway.

Glejte poglavje 7.6. za podrobna navodila o filtriranju seznama.
Podatkovni elementi v seznamu so povzeti v spodnji preglednici:
Sklic

elementa v
Podatkovni elementi skladu s

seznama standardo

Lokalna stevilka EudraVigilance, ki
je identifikacijska oznaka,

Lokalna stevilka EU n. r. dodeljena porodilu ICSR v zbirki EU-EC-12345
EudraVigilance
Datum prejema v zvezdisce EV n.r Datum predlozitve v zvezdisce 01/01/2014

Gateway EudraVigilance Gateway, ki je

EudraVigilance - Evropska zbirka podatkov o domnevnih nezelenih ucinkih, povezanih z zdravili:
uporabniski priro¢nik za spletni dostop prek portala adrreports.eu
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Podatkovni elementi
seznama

Vrsta porocila

Usposobljenost primarnega vira

Drzava primarnega vira za
regulativhe namene

Referencna literatura

Starostna skupina bolnika

Starostna skupina bolnika
(porocevalcev vnos)
Spol bolnika

Stars/otrok

Seznam ucinkov (PT) (trajanje
- izid - merila za resnost)

Sklic
elementa v
SUELTES
standardo

C.1.3

C.2r4

C.2.r.5

C4.r.1

D.2.2a

D.2.2b

D.2.3
D.5

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

datum prejema porocila ICSR v
zbirko EudraVigilance

Vrsta porocila

Usposobljenost primarnega vira: iz
skupine ,zdravstveni delavec" ali
~nezdravstveni delavec"

Drzava primarnega vira za
regulativhe namene: EGP/zunaj
EGP.

Referencna literatura za domnevne

nezelene ucinke, ki so opisani v
literaturi in ustreznih porocilih
ICSR v zbirki EudraVigilance

Prikazana glede na ,starost ob
nastopu ucinka/dogodka", ki

temelji na porocani starosti bolnika

ali izracunu razlike med ,datumom
rojstva" in ,datumom nastopa
prvega ucinka" (Ce sta podatka
navedena v veljavni datumski
obliki dd/mm/Illl)

,Starost ob nastopu
uc¢inka/dogodka (enota)"
,Starostna skupina bolnika"
(porocevalcev vnos)

»Spol" (spol bolnika)

Doloca, ali se to porocilo nanasa
na starsa in otroka

Opis ,ucinka/dogodka v skladu s
prednostnimi izrazi iz slovarja
MedDRA"

,Trajanje ucinka/dogodka“

»1zid ucinka/dogodka v casu
zadnjega opazovanja"

Merila za resnost porocanega
ucinka, npr. ucinki, ki imajo za
posledico smrt, neposredno
zivljenjsko ogrozenost, zahtevajo
stacionarno bolnisni¢no
obravnavo/podaljSanje obstojece
bolnisni¢ne obravnave, imajo za
posledico
nezmoznost/nesposobnost,
prirojeno anomalijo/okvaro ob
rojstvu, drugo medicinsko

Primer

Spontano

Zdravstveni delavec

EGP

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 let

Odrasli
Zenski
DA

Izpuscaj (3 d -
razresitev — zivljenjska
ogrozenost, zahteva
stacionarno bolnisni¢no
obravnavo/podaljsanje
obstojece bolnisni¢ne
obravnave)

Navzeja (1 d -
razresitev)

Glavobol (3 d - ni
priSlo do razresitve)

EudraVigilance - Evropska zbirka podatkov o domnevnih nezelenih ucinkih, povezanih z zdravili:
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Podatkovni elementi
seznama

Seznam zdravil (opis zdravila -
indikacija (PT) — uvedeni ukrepi
- [trajanje — odmerek - pot
uporabe])

ali

seznam zdravil (opis zdravila -
indikacija (PT) - uvedeni ukrepi
- [trajanje — odmerek - pot
uporabe - vec v porocilu
ICSR])

Sklic

elementa v

skladu s

standardo

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

pomembno stanje

Opis ,vloge zdravila®, opredeljena
kot domnevna uporaba,
medsebojno delovanje, so¢asna
uporaba ali zdravilo ni bilo
uporabljeno.

Na podlagi tega podatkovnega
elementa se bosta ustvarila dva
razlicna seznama zdravil:

- za domnevno uporabo in
medsebojno delovanje

- za socasno uporabo ali
neuporabljeno zdravilo

Prijavljeno zdravilo, prikazano kot
Sifra iz razSirjenega slovarja
zdravil EudraVigilance za zdravila,
odobrena po centraliziranem
postopku (za zdravila, ki
dovoljenje za promet niso pridobila
po centraliziranem postopku, bo
prikazana le Sifra ucinkovine, ce je
bila ta sporocena)
Ucinkovina/doloceno ime
ucinkovine, prikazano kot Sifra iz
razsirjenega slovarja zdravil
EudraVigilance (¢e ne, bo
prikazana, kot je bila sporocena)
Indikacija zdravila, opisana s
prednostnim izrazom iz slovarja
MedDRA

,Trajanje uporabe zdravila®, kot je
bilo sporoc¢eno ali na podlagi
,datuma zacetka uporabe zdravila"
in ,datuma zakljucka uporabe"
Odmerek zdravila

Pot uporabe zdravila

Manjkajoci podatki bodo prikazani kot ,prazno" ali ,ni razpoloZzljivo".

Primer

ZDRAVILO
[ucinkovina] (S -
zobna bolecina,
glavobol - opustitev
zdravila - [1d -

0,5 mg - peroralno])

ali

ZDRAVILO
[ucinkovina] (S -
zobna bolecina,
glavobol - opustitev
zdravila - [1d -

0,5 mg - peroralno -
vec v porocilu ICSR])

Po privzeti nastavitvi so posamezni primeri razporejeni v padajo¢em vrstnem redu glede na ,datum
prejema v zvezdisCe EV Gateway", to pomeni, da je nedavno prejeti primer, ki izpolnjuje pogoje
filtriranja, prvi na seznamu primerov. Uporabniki, ki Zzelijo razporediti seznam drugace, lahko to storijo
z izvozom podatkov v ustrezno aplikacijo (glejte poglavje 7.6. Navodila za izvoz seznama).
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Line Listing Report
Time run: 05/07/2016 14:57:02
CULocl | Wordwde Unicus Case | EVGatemay Lo Primary Source (1o SO COEY perture | putient Age Patnt Age Group Patent |2 | Reaction it PT (Duraion - Outcome - Seriouess O Lst (Orug Chae - Indicaion PT - (O Char - Indication PT - ISR
Number | Identfication Recept Date YP¢ | Qualfication Bt Reference (ssperreporter)  |Sex SO, |Criteria) Action taken - [Duration - Dose - Route]) Action taken - [Duration - Dose - Route]) Fom
EUEC-  Non EEhBristciMyers (27122013 | Spontanecus Hesthcare | Non Eurcpesn Not avalatie |3-11 Years |Chid Female Mo Pancreattis (W - Unknown - Caused/Prokonged Nt reported 8
7459603 |Squbb Company- 19847243 Professioral | Economic Ares Hospeaksaton)
EUEC  [Non EEABastciyers  |19/12/2013 | Sportanecus Hesthcare | Non European Nt avalatie | 18-64 Yeurs  Adk Female Mo Iraomeis (n/a - Unknown - Other Medicaly important TRAZOOONE HCL (TRAZODONE HCL] (C - v - Mot Avalable - (/8 - 158
7432579 |Squibb Company- 19502665 Professonal | Economic Area Condion), 50mg - Not avadabie])

Poychomotor hyperactvty (+Va - Urknown - Other

Medicaly Imprtant Conditon),

Seizure (+/a - Uniown - Other Medcal Important

Condeion)
EUEC.  |EEatrstolMyers Squbb | 18/12/2013 | Spontanecus Heakthcare | European Economic | Not avalable | 18-64 Years Aduk Femae Mo Delerm (+Va - Recovered/Rescived - Other Medcaly )
727794 |Company-19897735 Professonsl | Area Important Condeion),

Restessness (va - Recovered/Rescived - Othar Madially

Important Condtion)
EU€C Non EEAINOROC- 181272013 | Spontaneous Non Healtcare | Non Europesn Not avadatie |12-17 Yewrs  Adolescent Female Mo Amaia (314 - Recovered/Rescived - Caused/Prokonged SYNTHROID (LEVOTHYROIONE SODIUM] (C - Hypothyrodism - Not 1G58
43882 |20131207478 Professonal  Econom Area Hospealsatcn), appicatle - [ - 500 - UNKNOWN])

Tremor (24 - Recovered/Resoived - Caused/Prokonged

Hospeaksaton)
EUeC.  [EEains 164655 131272013 |Spontaneous Heathcare | Ewropesn Economic | Not avadable | 18-64 Years | Aduk Female |Yes Paraesthes (v - Not Recovered/Not Rescived - ) (OLANZAPINE TABLET SMG [OLANZAPINE] (C - a - Not Avadable - 1G58
15220 professonsl | Area (e - Sm - ORAL))
EU-EC-  Non EEABrstchMyers (06/12/2013 | Spontanecus Non Hesthare | Non European Not avalabie | 18-64 Years Akt e Mo Ao Foitanon (v - Unknown - Oher Medicaly ot reported 8
7389950 |Squibb Company-19857457 Professonsl | Econom Ares Important Condeion),

Musce twiiching (3 - Unknown - Ocher Medically

important Condtion),

Wirong techriaue in product usage process (ra -

Urknoun - Other Medical Imgortant Condion)

Ker v seznam ni mogoce vkljuciti vseh podatkovnih elementov porocila ICSR, je obrazec ICSR na voljo
za podrobnejsi ogled.

Obrazec ICSR vsebuje podatkovne elemente za posamezni primer v skladu s politiko dostopa do zbirke
EudraVigilance (javni dostop).

Podatkovni elementi v obrazcu so razvrsceni v logi¢ne razdelke (npr. zdravilo, reakcije, medicinska
anamneza), tako da lahko uporabnik enostavno najde razpolozljive informacije.

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

EudraVigilance - Evropska zbirka podatkov o domnevnih nezZelenih ucinkih, povezanih z zdravili:
uporabniski priro¢nik za spletni dostop prek portala adrreports.eu
EMA/758859/2016 Page 15/24



6. Razlaga spletnih porodil

Trenutno skupno stevilo posameznih primerov, ki je na voljo v zavihku 1 - Stevilo
posameznih primerov in zavihku 2 - Stevilo posameznih primerov v odvisnosti od Casa, je
vrednost, ki jo lahko uporabimo za ugotavljanje skupnega Stevila spontanih posameznih primerov, ki
so bili sporoceni v zbirko EudraVigilance za izbrano zdravilo ali zdravilno ucinkovino.

Podatki v zavihku 3, zavihku 4, zavihku 5 in zavihku 6 upostevajo domnevne nezelene ucinke,
poroCane za posamezni primer. Ker je lahko za posamezen primer sporocenih ve¢ domnevnih
nezelenih ucinkov, podatki, prikazani v zavihkih 3, 4, 5 in 6, NE predstavljajo skupnega Stevila
posameznih primerov, ki so bili sporoceni v zbirko EudraVigilance, ampak stevilo povezanih nezelenih
ucinkov.

Spodnja preglednica kaze primer trenutnega skupnega Stevila posameznih primerov (zavihek 1) in
kako je ta podatek prikazan v zavihkih 3, 4, 5 in 6.

Stevilo Poro¢ani domnevni nezeleni Stevilo posameznih primerov | Stevilo posameznih
posameznih ucinek in ustrezna skupina po skupinah ucinkov primerov po
rimerov ucinkov oroc¢anih domnevnih
P (zavihek 4 in zavihek 5) P . R,
. nezelenih ucinkih
(zavihek 1)
(zavihek 6)
1 \. . Y. . : Y. . Y.
osamezni UcCinek A -> Skupina ucCinkov X 1 primer za skupino ucinkov 1 primer za ucCinek A
> i Ucinek B -> Skupina uc¢inkov X X 1 primer za ucinek B
primer
1 1 primer za skupino ucinkov
R Ucinek A -> Skupina ucinkov X X 1 primer za ucinek A
zni
2 primer Ucinek A -> Skupina uc¢inkovY 1 primer za skupino uc¢inkov 1 primer za ucinek C
Y

V tem primeru spletno porocilo kaze dva posamezna primera za zdravilo ali zdravilno ucinkovino,
izbrano v zavihku 1. V skladu z razvrstitvijo v slovarju MedDRA so domnevni nezeleni ucinki povezani z
ustreznimi skupinami ucinkov.

V zavihkih 3 in 4 je prikazano Stevilo posameznih primerov odvisno od Stevila skupin ucinkov, zajetih v
vsakem posameznem primeru; en in isti posamezni primer se pojavi tolikokrat, kolikor je razli¢nih
skupin ucinkov.

V zavihku 6 je Stevilo prikazanih posameznih primerov odvisno od Stevila domnevnih nezelenih ucinkov
pri vsakem posameznem primeru; isti primer se pojavi tolikokrat, kolikor je razlicnih domnevnih
nezelenih ucinkov.

7. Funkcije spletnega porocila

7.1. Splosno krmarjenje

Uporabniki portala adrreports.eu lahko dostopajo do podrobnejsih podatkov v porodilih ICSR,
predloZenih v zbirko EudraVigilance po imenu zdravila (za zdravila, ki so pridobila dovoljenje za promet
po centraliziranem postopku) ali po nazivu zdravilne ucinkovine za zdravila, ki dovoljenje za promet
niso pridobila po centraliziranem postopku. Uporabniki lahko dostopajo do porocil preko iskalne strani
na portalu adrreports.eu tako, da izberejo zdravilo ali zdravilno ucinkovino v abecednem meniju.
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e -3 Gloss:
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
for Products for Substances
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o EUROPEAN MEDICINES AGENCY EudraVigilance

SCIENCE MEDICINES HEALTH

Ko izberete zdravilo ali zdravilno ucinkovino, se v brskalniku odpre ustrezno spletno porodilo. Med
zavihki se pomikate s klikanjem na Zeleni zavihek na vrhu okna.

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

7.1.1. Pogled v obliki grafa/mreze

Spletno porocilo omogoca hitro prehajanje s pogleda v obliki grafa na pogled v obliki mreze (in
obratno) s klikom na zadevno ikono.

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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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. Legenda

Ko je odprt pogled v obliki grafa, si lahko podatke ogledate tako, da se s kazalcem miSke pomikate Cez
graf.

Not Specified
0-1 Month

2 Months - 2 Years Age Group: 18-64 Years

3-11 Years Sex: Female
12-17 Years Casas: 78
18-64 Years
65-85 Years
More than 85 Years
0 20 40 60 80 100 120 140 160

7.2. Krmarjenje po zavihku 2 - Stevilo posameznih primerov v odvisnosti
od casa

Posamezne podatkovne tocke na trendni Crti, ki je prikazana v zavihku 2, si lahko podrobneje ogledate
s pomikanjem kazalca miske Cez tocko, ki ustreza Zelenemu mesecu.

Number of individual cases identified in EudraVigilance received over the last 12 months and overall for (up to May 2016)
ber of Individual Cases received over time
500 20K
450 { 18K

400
350

Month: Dec 2015
Trend: 12202
300

250 |
200
150 |
100 |
0|
ol

Jun 2015 Jul 2015 Aug 2015 Sep 2015 Oct 2015 Nov 2015 Dec 2015

u o u o

10K
| 8K
6K
4K
2K
0K

Jan 2016 Feb 2016 Mar 2016 Apr 2016

W EEA Cases @ Non-EEA Cases- Trend

For the interpretation of the results, please refer to the key considerations at www.adrreports.eu
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7.3. Krmarjenje po zavihku 4 - Stevilo posameznih primerov po skupinah
nezZelenih ucinkov

Tukaj lahko z izbiro ustreznega zavihka izberete spremenljivko za podatke o skupini nezelenih ucinkov.

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

7.4. Krmarjenje po zavihku 5 - Stevilo posameznih primerov za izbrano
skupino nezelenih ucinkov

Za prikaz ustreznih podatkov lahko tukaj izberete in kliknete na skupino nezelenih ucinkov.

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. Krmarjenje po zavihku 6 - Stevilo posameznih primerov za izbrani
nezeleni ucinek

Interaktivni izbirnik omogoca izbiro skupine nezelenih ucinkov in poro¢anega domnevnega nezelenega
ucinka.

Skupino nezelenih ucinkov in poroc¢ani domnevni nezeleni ucinek lahko izberete iz slovarja MedDRA, saj
sta del iste razvrstitve:
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1. Tako lahko izberete in kliknete na skupino nezelenih ucinkov:

[Reaction Groups
Blood and lymphatic system disorders A

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

2. |

4. Seznam porocanih domnevnih nezelenih ucdinkov, ki spadajo v izbrano skupino, se ustrezno
posodobi.

5. Za prikaz ustreznih podatkov, lahko tukaj izberete in kliknete na poro¢ani domnevni nezeleni
ucinek:

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

Ce skupine neZelenih ucinkov ali poro¢anega domnevnega ucinka ne najdete, to pomeni, da doslej v
zbirko EudraVigilance niso bila predlozena spontana porocila z izbranim nezelenim ucinkom za zdravilo
ali zdravilno ucinkovino, torej niso na voljo posamezni primeri.

7.6. Krmarjenje po zavihku 7 - Seznam

7.6.1. Filtriranje seznama

Za pripravo prilagojenega seznama posameznih primerov, ki se nanasajo na izbrano zdravilo ali
zdravilno ucinkovino, je na voljo devet pogojev filtriranja. Ce izberete vec kot en pogoj filtriranja, bo
uporabljen logi¢ni operator ,,IN®. S klikom na Zeleni pogoj filtriranja se odpre seznam vseh moznosti
filtriranja, ki jih izberete s potrditvenimi polji.

EudraVigilance - Evropska zbirka podatkov o domnevnih neZelenih ulinkih, povezanih z zdravili:
uporabniski priro¢nik za spletni dostop prek portala adrreports.eu
EMA/758859/2016 Page 20/24



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--

[«

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

V tem pogledu ali v meniju za napredno izbiro vrednosti lahko izberete vec pogojev filtriranja. Do tega
dostopate s klikom na ukaz ,Search" (Iskanje) na dnu vseh seznamov z moznostmi filtriranja (glejte
razdelek v rde¢em okencu na zgornji sliki). Ce je izbrana moznost ,,Match Case" (Natanc¢no ujemanje),
se iskanje izvede za natancni besedilni niz v polju ,Search" (Iskanje).

V tem pogledu so na voljo izboljsane funkcije iskanja s kriteriji filtriranja, vklju¢no s funkcijo za iskanje
vrednosti, ki se zacnejo ali koncajo z vpisano vrednostjo ali vsebujejo vpisane znake, in z moznostjo,
da izberete/preklicete ve¢ moznosti. Uporabniki lahko tudi ro¢no vnesejo pogoj filtriranja tako, da
kliknejo na ikono svinc¢nika (glejte razdelek v zelenem okencu na spodnji sliki) in vnesejo pogoj v
besedilno polje.

select Values 28

Avaikible ) Selected

Ear and labyrinth disorders
Moxme Staxts Iz‘ B Endocrine disorders
[¥] Makch Case

Blood and lymphatic system disorders -
Cardiac disorders ¥
Congenital, familial and genetic disorders
Eye disorders
‘General disorders and administration site conditions HE
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

Nenn s, sustem, disocders =

Mawe All

2 le Elv

0K Cancel

Za numeric¢ne pogoje filtriranja, kot je denimo datum predlozitve v zvezdiS¢e EudraVigilance Gateway,
lahko v meniju za napredno izbiro vrednosti iS¢ete vse mozne vrednosti znotraj navedenih parametrov
(glejte sliko v nadaljevanju).
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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

Ko ste izbrali vse Zelene filtre, lahko odprete seznam vseh ustreznih primerov s klikom na ,Run Line
Listing Report" (Prikazi seznam).

7.6.2. Funkcionalnost seznama in obrazca ICSR

Ko uporabnik vnese svoje kriterije filtriranja, se prikaze ustrezen seznam primerov, predlozenih v
zbirko EudraVigilance. Podrobni podatki s seznama so razloZeni v razdelku 5.7. . Prikazani seznam
vsebuje do 25 porocil, ki izpolnjujejo merila filtriranja, ki jih je vpisal uporabnik. Ce obstaja vec kot
25 primerov, se lahko uporabniki z ukazi na dnu vsake strani pomikajo skozi podatkovni niz:

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

Uporabniki lahko z ukazi, ki se nahajajo v spodnjem levem kotu vsake strani, izberejo tudi druge
funkcije:

Retumn - Refresh - Print - Export

Ukaz Return (Nazaj) uporabnika vrne nazaj v meni za filtriranje seznama iz razdelka 7.6.1.

Ukaz Refresh (Osvezi) pozove sistem, da ponovno uporabi predhodno dolo¢ene pogoje filtriranja k
naboru podatkov zbirke EudraVigilance v realnem casu.

|| Printable PDF
Printable HTML ||

Returm - Refresh - Print - Expart

Ukaz Print (Natisni) prikaze seznam v obliki za tiskanje, bodisi kot dokument PDF bodisi kot stran
HTML v skladu z izbiro uporabnika.

EudraVigilance - Evropska zbirka podatkov o domnevnih nezelenih ucinkih, povezanih z zdravili:
uporabniski priro¢nik za spletni dostop prek portala adrreports.eu
EMA/758859/2016 Page 22/24



PDF :
Excel ¥

Powerpoint »
Weh Archive [.mht)

Data b

Ukaz Export (Izvozi) omogoca uporabnikom prenos seznama v eni od oblik datotek, navedenih v
spodnji preglednici:

Kategorija izvoza Moznost izvoza Vrsta datoteke
PDF oblika Adobe Portable Document .pdf
delovni zvezek, zdruzljiv z razlic¢ico s
Excel 2003 '
Excel . v T
delovni zvezek, zdruzljiv z razliCico lsx
Excel 2007 ali novej$o razli¢ico :
predstavitev, zdruzljiva z razlicico ;
PowerPoint 2003 5
Powerpoint . vl -
predstavitev, zdruzljiva z razlicico b
Powerpoint 2007 ali novej$o razli¢ico 5
Spletni arhiv datoteka spletnega arhiva MIME HTML .mht
datoteka z vrednostmi, locenimi z csv
vejico '
Podatki datoteka z vrednostmi, locenimi s csv
tabulatorskimi znaki '
oblika XML xml

Prenos podatkov je omejen na 13 000 vrstic za Excel 2003/2007 in PDF/PowerPoint ter na 100 000
vrstic za CSV, vrednosti, loCene s tabulatorskimi znaki, in XML. Za vsako porocilo na priklicanem
seznamu je na voljo tudi obrazec ICSR, in sicer tako da kliknete na kratico ICSR v zadnjem stolpcu
seznama.

laken - ICSR

Te lahko prenesete kot datoteko .pdf, ki vsebuje podatkovne elemente iz porocila ICSR v skladu s
politiko dostopa do zbirke EudraVigilance (javni dostop). Za dodatne informacije o podatkovnih
elementih v obrazcu porocila ICSR glejte poglavje 5.7.

8. Seznam kratic, uporabljenih v dokumentu
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csv datoteka z vrednostmi, loCenimi z vejico

EGP Evropski gospodarski prostor

EMA Evropska agencija za zdravila

EU Evropska unija

EV EudraVigilance

ICSR Individual case Safety Report (varnostno porocilo o posameznem primeru)

NCA National Competent Authority (nacionalni pristojni organ drzave clanice EGP)

PT Preferred Term (prednostni izraz)

SOC System Organ Class (organski sistem)

ICH International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals

for Human Use (Mednarodni svet za usklajevanje tehnicnih zahtev za zdravila za
uporabo v humani medicini)

PDF Portable Document Format (prenosljiva oblika dokumenta)
XML Extensible Markup Language (razsirljivi oznacevalni jezik)
MedDRA Medical Dictionary for Regulatory Activities (medicinski slovar za regulativne

dejavnosti)
MIME Multipurpose Internet Mail Extensions (vecnamenska razsiritev za elektronsko posto)

HTML HyperText Markup Language (nadbesedilni oznacevalni jezik)

9. Podporni dokumenti

Smernice za razlago spontanih porocil o primerih domnevnih nezelenih uc¢inkov zdravil

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

Politika dostopa do zbirke EudraVigilance -
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Other/2016/12/WC500218300.pdf

Vodnik za izvajanje ICSR v EU -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory and procedural guideline/2014
/04/WC500165979.pdf
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