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Oversikt

Denna manual innehaller anvisningar om hur du anvénder portalen adrreports.eu for att f& atkomst till
rapporter i EudraVigilance om misstdnkta lakemedelsbiverkningar (dven kallade bieffekter eller
oonskade effekter). Atkomsten till information om missténkta ldkemedelsbiverkningar beskrivs i
dtkomstpolicyn fér EudraVigilance.

Med hjalp av portalen adrreports.eu portal kan webbrapporter genereras som ger information om
misstankta biverkningar i samband med ldkemedel som ar godkanda inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet (EES).

I denna manual beskrivs webbrapporterna i detalj. Detta innefattar férklaringar av de tillgangliga
bladdrings-/fragefunktionerna, rapporternas layout och de dataelement som visas fér enskilda
fallrapporter (ICSR). Vagledning om tolkningen av spontana fallrapporter om misstankta
ldkemedelsbiverkningar tillhandahalls har.
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1. Bakgrundsinformation

Via adrreports.eu portal far allmanheten tillgéng till rapporter om misstankta biverkningar som ldmnats
in till EudraVigilance-systemet av nationella Iakemedelsmyndigheter och ldkemedelsféretag som
innehar godkannanden for forsaljning for lakemedel i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
(EES).

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) spelar en viktig roll i sédkerhetsdévervakningen av ldkemedel
(ocksa kant som farmakovigilans) i Europeiska unionen (EU). Myndighetens huvudsakliga roll inom
detta omrdde &r att stodja samordningen av det europeiska systemet for sakerhetsévervakning och att
ge rad om saker och effektiv anvéndning av lakemedel. I denna roll ingdr att myndigheten ansvarar fér
utvecklingen, underhallet och samordningen av EudraVigilance, ett system fér rapportering av
missténkta fall av ldkemedelsbiverkningar. Mer information finns pd EMA:s webbplats.

Uppgifterna i EudraVigilance skickas in elektroniskt av nationella lakemedelsmyndigheter och av
lakemedelsforetag som innehar godkd@annanden for forsaljning av ldkemedel. EudraVigilance-uppgifter
offentliggdrs i den europeiska databasen fér rapporter om misstankta lakemedelsbiverkningar, portalen
adrreports.eu, pa 26 sprak. Denna portal gér det méjligt fér anvéndare att se det totala antalet
enskilda rapporter om misstankta biverkningar (aven kallade enskilda fallrapporter, eller ICSR) som
lamnats in till EudraVigilance for lakemedel som ar godkanda inom EES. EMA offentliggor tillgangliga
uppgifter i adrreports.eu portal sd att intressenter, inklusive allmanheten, kan fa tillgang till
information som europeiska tillsynsmyndigheter kan anvanda for att granska sdkerheten for ett
lakemedel eller en aktiv substans.

Alla uppgifter som &r tillgéngliga i portalen &r baserade pa biverkningar som rapporterats
spontant av patienter, sjukvardspersonal eller andra kéllor. Uppgifterna har sedan skickats in
elektroniskt till EudraVigilance i form av en ICSR av nationella tillsynsmyndigheter eller
lakemedelsforetag.

Portalen adrreports.eu portal ger atkomst till samlade utdata baserade pa i férhand faststallda
sokfragor. Dessa gors tillgédngliga i form av webbrapporter som bestar av ett antal flikar, vilka var och
en ger anvandarna mojlighet att stalla fragor, filtrera och f& atkomst till dessa uppgifter pa ett annat
satt. Dessutom ges atkomst till férteckningar éver enskilda fall och formulér fér rapportering om
enskilda fall i enlighet med EU:s lagstiftning om personuppgiftsskydd.

2. Ansvarsfriskrivning

Den information om missténkta biverkningar som man kan fa dtkomst till via portalen adrreports.eu
ska inte tolkas som om ldkemedlet eller den aktiva substansen orsakar den observerade effekten eller
ar osakra att anvanda. Informationen pa portalen avser missténkta biverkningar, dvs. medicinska
handelser som iakttagits efter att ett lakemedel anvants, men som inte nédvandigtvis har samband
med eller orsakas av |ldkemedlet. Antalet misstankta biverkningar i EudraVigilance bér inte anvandas
som grundval fér att faststélla sannolikheten for att en biverkning ska uppsta.

En ICSR i EudraVigilance utgor inte all tillganglig information om nyttan och riskerna med ett
lakemedel och ska inte anvandas av sjukvardspersonal som enda grund for att fatta beslut om en
behandlingsregim fér en patient. Andra kallor till information, inklusive
produktinformation/férskrivningsinformation, ska ocksd konsulteras.
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3. Dataelement for de samlade webb-(dashboard)-
rapporterna

Innan en ICSR |lamnas in till EudraVigilance fyller rapportéren i tilldmpliga dataelement och lamnar
information om en eller flera misstankta biverkningar (aven kallade bieffekter eller o6nskade effekter)
som har observerats efter anvdandningen av ett eller flera [dkemedel. Dessa misstankta biverkningar ar
inte nédvandigtvis relaterade till eller orsakade av lakemedlIet (se Guidance on the interpretation of
spontaneous case reports of suspected adverse reactions to medicines).

Webbrapporterna som du kan fa atkomst till via adrreports.eu portal ger méjlighet till olika visningar
av uppgifterna i ICSR, som ar en del av varje enskilt fall som lamnas in till EudraVigilance. De
dataelement som &r tillgdngliga fér portalens anvéndare ar faststéllda i atkomstpolicyn fér

EudraVigilance.

Fér de samlade webb-(dashboard)-rapporterna galler féljande:

e Under 8ldersgrupp och kén ges information om den enskilda person som upplevde den
misstdnkta biverkningen.

¢ Under rapporttyp ges information om klassificeringen av en rapport av avsandaren (t.ex. spontan
rapport).

¢ Under allvarlighetsgrad ges information om den misstankta biverkningen. Den kan klassificeras
som "allvarlig” om den motsvarar en medicinsk forekomst som leder till dodsfall, ar livshotande,
kraver inldggning pa sjukhus, leder till ett annat medicinskt allvarligt tillstdnd, eller en férldngning
av befintlig sjukhusvard, leder till kvarstdende eller betydande funktionsnedsattning eller
invaliditet, eller &r en kongenital anomali/medfédd missbildning. Det kan dven referera till andra
allvarliga medicinska handelser som kanske inte ar omedelbart livshotande eller leder till dodsfall
eller inldggning pa sjukhus men skulle kunna vara farliga fér patienten eller kréva intervention
(behandling) for att férhindra ndgot av de andra resultaten som anges ovan. Exempel pa sddana
héndelser &r allergisk bronkialspasm (ett allvarligt andningsproblem) som kréver behandling pa en
akutmottagning eller i hemmet, liksom krampanfall/konvulsioner och allvarliga bloddyskrasier
(blodsjukdomar) som inte kréver inldggning pa sjukhus.

¢ Under geografiskt ursprung ges information om rapportérens hemort.
e Under rapportorsgrupp ges information om rapportérens kvalifikationer.

e Under resultat ges information om den senast rapporterade statusen fér den misstankta
biverkningen.

e Under rapporterad misstankt biverkning ges information om den eller de biverkningar som
rapportdren menar att personen i frdga har haft.

I tabellen nedan anges de dataelement som ingar i webbrapporterna och méjliga varden.

Dataelement Mojliga varden

Ej angivet
Aldersgrupp (bestamd enligt “Alder vid

tiden for debut av reaktion/handelse”,
baserat pd den rapporterade patientdldern

0-1 manader
2 manader-2 ar

. a o 3-11 &r
eller beraknad baserat pa skillnaden BT
- r
mellan "Fédelsedatum” och “Startdatum ol f
for forsta reaktion” (om tillgangligt i ett — fr
giltigt datumformat dd/mm/3333) ?5_85 aro
Over 85 ar
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Dataelement Mdjliga varden

Kvinna
Kon Man
Ej angivet
Rapporttyp Spontan
Ej angivet
Allvarlighetsgrad Allvarligt
Ej allvarligt
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES)
Utanfoér Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
(utanfor EES)
Ej angivet
Sjukvardspersonal
(lakare, apotekspersonal eller annan
sjukvardspersonal)
Rapportorsgrupp Icke-sjukvardspersonal
(advokat, konsument eller annan icke-
sjukvardspersonal)
Ej angivet
Tillfrisknad/atgérdad
Pa vag att tillfriskna/p& vag att dtgérdas
Har inte tillfrisknat/inte 3tgardats
Resultat Tillfrisknad/atgardad med féljder
Livshotande
Okant
Ej angivet
En odnskad effekt (misstankt biverkning) som
rapporteras av rapportéren
Rapporterad misstankt biverkning Biverkningstermer kodas i enlighet med det
medicinska lexikon som anvands for att klassificera
klinisk information
En biverkningsgrupp baserad pa klassificeringen som
rapporterats av rapportdren
Biverkningstermer kommer fran det medicinska
lexikon som anvands for att klassificera den kliniska
informationen och indelas i grupper baserat p& klinisk
betydelse
Ackumulerat totalt antal enskilda fall som l[amnats in
till EudraVigilance

Geografiskt ursprung

Biverkningsgrupper

Antal enskilda fall

Benamningarna for rapporterad misstankt biverkning och biverkningsgrupper for en rapport
kommer fran det medicinska lexikon som anvénds fér att klassificera den kliniska informationen. Det
lexikon som anvands &r Medical Dictionary for Regulatory Activities (MedDRA®).

Rapporterad misstankt biverkning motsvarar “Féredragen term (PT)"” och biverkningsgrupp
motsvarar “Systemorganklass (SOC)” i MedDRA.

Denna tabell ger ndgra exempel pa MedDRA-klassificering:

Misstankt rapporterad biverkning Biverkningsgrupp

(foredragen term i MedDRA) (systemorganklass i MedDRA)
Huvudvark Centrala och perifera nervsystemet
Oroninfektion Infektioner och infestationer

For narmare upplysningar om detta lexikon, se webbplatsens sida for Vanliga fragor pa adrreports.eu
"Vad &r Medical Dictionary for Regulatory Activities (MedDRA®)?".
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4. Ytterligare information om dataelement for samlade
webb-(dashboard)-rapporter

Ett enskilt fall kan bara ha ett enda vérde for dataelementen aldersgrupp, kén, rapporttyp och
geografiskt ursprung, medan dataelementen rapportorsgrupp, allvarlighetsgrad och resultat kan
ha mer an ett varde.

Detta beror pd att ett enskilt fall endast galler en enskild patient, och darfor kan aldersgrupp, kén
och geografiskt ursprung endast betecknas med ett enda véarde.

Ett enskilt fall kan dock ha rapporterats av en konsument och en ldkare, vilka tillhér olika
rapportérsgrupper, och en misstankt biverknings resultat kan ha rapporterats som ”pa vag att
tillfriskna” i den ursprungliga rapporten, men efter en uppdatering rapporteras det nu som “okant”.

For att hantera dessa eventualiteter och férhindra en éverberakning av antalet enskilda fall i
webbrapporterna, tillampas féljande regler:

4.1. Regler for nar ett enskilt fall har fler an en rapportor

Om minst en av rapportdérerna anges som “lakare”, "apotekspersonal” eller "annan sjukvardspersonal”,
sa definieras rapportorsgruppen som “sjukvardspersonal”. I annat fall, om rapportérerna anges som
"advokat” eller "konsument eller annan icke-sjukvardspersonal”, sa definieras rapportérsgruppen som
"icke-sjukvardspersonal”.

Rapportor(er) Rapportorsgrupp

Enskilt fall nr 1 Apotekspersonal Sjukvardspersonal
Enskilt fall nr 2 Lakare, advokat eller konsument Sjukvé’lrdspersonal
Enskilt fall nr 3 Annan icke-sjukvardspersonal Icke-sjukvardspersonal

4.2. Regler for nar ett enskilt fall har fler an en misstankt biverkning med
olika resultat

Om minst ett av resultaten ar livshotande, s definieras det enskilda fallets resultat fér den
rapporterade biverkningen som “livshotande”, men om inget resultat &r livshotande s& definieras det
enskilda fallets resultat for den rapporterade biverkningen som “okant”.

Rapporterade misstiankta Resultat i webbrapport

biverkningar och resultat

Samma biverkning rapporteras inte tva

9 .
R TIEIE Biverkning A ->

Enskilt fall nr 4 Biverkning A -> Tillfrisknad/atgardad  jjifrisknad/gtgardad

Biverkning B -> Ej angivet Biverkning B -> Ej angivet
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Rapporterade misstankta Resultat i webbrapport

biverkningar och resultat

Samma biverkning rapporteras tva
ganger:
Enskilt fall nr 5 Biverkning C -> P& vé&g att tillfriskna/pa

vag att dtgardas
Biverkning C -> Livshotande

Biverkning C -> Livshotande

Samma biverkning rapporteras tva
ganger:

Enskilt fall nr 6 Biverkning D -> Tillfrisknad/3tgardad
Biverkning D -> Tillfrisknad/atgardad
med féljder

Biverkning D -> Okant

5. Layout

Webbrapporten bestar av 7 flikar.

5.1. Flik 1 — Antal enskilda fall

Denna flik visar det ackumulerade totala antalet enskilda fall som identifierats i EudraVigilance
fram till slutet av fédregdende manad.

Fliken visar information om antalet enskilda fall ordnade efter dldersgrupp, kon och geografiskt
ursprung.

nnnnn

5.2. Flik 2 — Antal enskilda fall som mottagits over tid

Denna flik visar antalet enskilda fall som mottagits under de senaste 12 mdnaderna uppdelade efter
geografiskt ursprung, dvs. fall som uppkommit i EES-lander i relation till de som uppkommit utanfor
EES.
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Grafen i denna flik innehaller dven en trendkurva for att visa det totala antalet enskilda fall 6ver

tid.

(up to May 2016)

| cases i

ber of individ

Number of Individual Cases received over time

M EEA Cases

12K

10K
8K
6K
4K
2K
oK

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

Il Non-EEA Cases— Trend

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

in EudraVigilance received over the last 12 months and overall for

Observera att det totala antalet fall 6ver tid uttrycks i K, dvs. 4 K betyder 4 000.

5.3. Flik 3 — Antalet enskilda fall ordnade efter EES-lander

Denna flik visar antalet enskilda fall i EES-lander for det valda lakemedlet/den valda substansen

Kartvyn visar procentantalet totala EES-fall i varje land.

Grafvyn visar det totala antalet enskilda fall i varje land.

Number of individual cases identified in EudraVigilance in EEA countries for

The country is not displayed if the number of cases is less or equal to 3 for that country

0% - 20%

(up to May 2016)
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For the interpretation of the results, please refer to the key considerations at www.adrreports.eu
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Av integritetsskal och fér att undvika risken for att patient/rapportér identifieras, anvdnds ett
gransvarde om antalet enskilda fall som ar tillgangligt for ett visst land ar mindre an eller lika med 3. I

detta fall visas inte det speciella landet i grafen.

En fargkodning har anvants i enlighet med andelen fall i ett land.

5.4. Flik 4 - Antal enskilda fall ordnade efter biverkningsgrupp

Denna flik visar en graf som synliggér antalet enskilda fall ordnade efter biverkningsgrupp.

1,500 1,800
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Det finns fem avgransade vyer, vilket gor att anvandare kan dela upp biverkningsgruppsdata i den har

fliken i ldersgrupp, kon, allvarlighetsgrad, rapportérsgrupp och geografiskt ursprung.

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)

Bood and lymphatc system dsorders [N
Cardiac deorders. i N
Congental, famial and genetc dsorders |
Ear and labyrinh dsorders [
Endocrine disorders i}
Eye dsorders i
Gastrontestnal dsorders. i N
General dsorders and sdmnistraton ste condeions i S
Hepatobaary dsorders. |
rmmune system dsorders. [}
nfections and nfestatons NN
gy, posoning and procedural compicatons e B
nuestostons i —
Metabolsm and nutrton dsorders. | N
Muscubskeletal and connectve tsue dorders | NN
Neoplasms benign, malignant and unspecified (incl cysts and polyps) il
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0 - 1,000 2,000 3,000 4,000 5,000
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Not Specified = 0-1 Month 2 Months - 2 Years m 3-11 Years u 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

5.5. Flik 5 — Antal enskilda fall for en vald biverkningsgrupp

Denna flik visar antalet enskilda fall féor en vald biverkningsgrupp som definieras av anvdndaren.

Det finns tre webbrapporter fér en vald biverkningsgrupp: den férsta webbrapporten visar uppgifter

ordnade efter dldersgrupp och kén, den andra efter rapportorsgrupp och den tredje efter
geografiskt ursprung.

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.

Blood and Iymphatic system disorders it specries I s
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For the interpretation of the results, please refer to the key considerations at www.adrreports.eu
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5.6. Flik 6 — Antal enskilda fall for en vald biverkning

Denna flik visar antalet enskilda fall for en vald biverkning som definieras av anvandaren.

Det finns tre webbrapporter for en vald biverkning: den forsta rapporten visar uppgifter ordnade efter
aldersgrupp och kon, den andra efter rapportérsgrupp och den tredje efter resultat.

5.7. Flik 7 — Forteckning

Fliken visar forteckningen over enskilda fall som rapporterats till EudraVigilance for ett visst
likemedel eller en viss substans. Dataelement visas enligt den atkomstnivd som beviljats
allmanheten i tkomstpolicyn fér EudraVigilance.

Dataelementen som anges nedan kan anvandas for att filtrera férteckningen:
Allvarlighetsgrad

Geografiskt ursprung

Rapportérsgrupp

Kdén

Aldersgrupp

Biverkningsgrupper

Rapporterad misstdnkt biverkning

Natportsdatum

Se avsnitt 7.6. for utforliga anvisningar om filtrering av forteckningen.
Dataelement som aterges i férteckningarna sammanfattas i tabellen nedan:

ICH
E2B(R3)-
elementref
erens

Dataelement i forteckningen

Beskrivning Exempel

Lokalt EudraVigilance-nummer,
Lokalt EU-nummer Ej tillampligt vilket ar en identifierare som EU-EC-12345
tilldelas ICSR i EudraVigilance
EudraVigilance natportsdatum,
Mottagningsdatum i EV-natport  Ej tillampligt vilket ar datumet for mottagande 1.1.2014
av ICSR i EudraVigilance
Rapporttyp C.1.3 Typ av rapport Spontan
Kvalificering som primarkalla C.2.r.4 Kvalificering som primarkalla: Sjukvardspersonal

EudraVigilance - den europeiska databasen for rapporter om missténkta lakemedelsbiverkningar:
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Dataelement i forteckningen

Primart land som utgor kalla i

regleringssyfte

Litteraturhanvisning(ar)

Patientdldersgrupp

Patientdldersgrupp (enligt
rapportor)
Patientkdn

Féralder/barn

Foredragen term i

biverkningslista (varaktighet -
resultat - allvarlighetskriterier)

Lakemedelslista
(lakemedelsbeskrivning -

foredragen term for indikation

- vidtagen 3tgéard -
[varaktighet - dos -
administreringsvag])

ICH
E2B(R3)-

elementref
erens

C.2.r.5

C4dr.1

D.2.2a

D.2.2b

D.2.3
D.5

Ej tillampligt

E.i.2.1b

E.i.6a/b

E.i.7

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

G.k.1

Beskrivning

grupperas som sjukvardspersonal
eller icke-sjukvardspersonal
Primar kalla i regleringssyfte, visas
som EES/icke-EES.

Litteraturhdnvisning(ar) for
misstankta biverkningar som ar
beskrivna i litteraturen och i
motsvarande ICSR i EudraVigilance

Bestamd enligt “Alder vid tiden for
debut av reaktion/handelse”,
baserat p@ den rapporterade
patientdldern eller beraknad
baserat pa skillnaden mellan
"Fédelsedatum” och “Startdatum
for forsta reaktion” (om tillganglig i
ett giltigt datumformat
dd/mm/3833)

“Rlder vid tiden fér debut av
reaktion/handelse (enhet)”
"Patientdldersgrupp” (enligt
rapportor)

"Kén” (patientens kon)

Anges om detta ar en rapport som
ar relaterad till en féralder och ett
barn

Beskrivning av
"biverkning/handelse enligt
MedDRA foredragen term”
"Varaktighet for
biverkning/handelse”

"Resultat av biverkning/handelse
vid tiden for sista observation”
Allvarlighetskriterierna for den
rapporterade biverkningen, t.ex.
leder till déden, livshotande,
orsakade/forlangde
sjukhusvistelse,
funktionsnedsattande/funktionshin
drande, medfédd
avvikelse/medfédd missbildning,
dvrigt medicinskt allvarligt tillstand
Beskrivning av "Léakemedelsroll”,
definierad som misstankt,
interagerande, konkomitant eller
inget lakemedel administrerat.
Baserat pa detta dataelement
skapas 2 olika "Léakemedelslistor”:

Exempel

EES

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

K. Kanbara, T. Abe, N.
Yunoki, K. Haruma och
M. Fukunaga.
Biopsychosoc Med.
2015 Feb

18-64 ar

Vuxna

Kvinna

Ja

Utslag (3d - tillfrisknad
- livshotande,
orsakade/férlangde
sjukhusvistelse)

Illam&ende (1d -
tillfrisknad)

Huvudvark (3d - €j
tillfrisknad)

PRODUKT [substans]
(S - tandvark,
huvudvark - lakemedel
utsatt - [1d - 0,5 mg
- oralt])
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ICH
E2B(R3)-
elementref
erens

Dataelement i forteckningen

Beskrivning Exempel

- for misstankta och interagerande eller

eller lakemedel

- for konkomitanta eller inget PRODUKT [substans]
Lakemedelslista lakemedel administrerat (S - tandvark,
(l&kemedelsbeskrivning — Rapporterat |ldkemedel, visat som  huvudvark - lakemedel
fédredragen term for indikation omkodat mot Extended utsatt - [1d - 0,5 mg
- vidtagen atgérd - EudraVigilance Medicinal Product - oralt - Mer i ICSR])

[varaktighet — dos - G.K.2.2 Dictionary for centralt godkanda
administreringsvag - Mera i e lakemedel (for ldkemedel som inte
ICSR]) ar centralt godkdanda visas endast
den omkodade substansen om den
ar rapporterad)
Namn pa substans/specificerad
substans, visat som omkodat mot
G.k.2.3.r.1 Extended EudraVigilance Medicinal
Product Dictionary (annars visas
den enligt rapporten)
Indikation for lakemedlet
G.k.7.r.2b beskriven som MedDRA foredragen
term
"Varaktighet for
ldkemedelsadministrering”, s& som
G.k.4.r.6a den rapporterats eller baserat pa
"Lakemedelsadministreringens
startdatum” och “Slutdatum”
G.k.4.r.1a/b Dos av lakemedlet
G.k.4.r.10.2 Administreringsvag for lakemedlet

Vid saknade uppgifter visas "blank” eller “not available”.

Som standard sorteras de enskilda fallen i fallande ordning baserat pd "EV Gateway Receipt Date” dvs.
det senaste mottagna fallet som uppfyller filtreringsvillkoren dr det forsta som visas i forteckningen.
Anvandare som vill sortera forteckningen pa ett annat satt bor géra detta genom att exportera alla
uppgifter till ett lampligt program (se anvisningar i avsnitt 7.6. om hur man exporterar
forteckningen).

Line Listing Report

parent

EULocal | Worldwide Urigue Lreratire | Patint Age | Patent Age Group Patent |2 ‘Suspect/interacting Drug Lst (Orug Char - Indication PT - | Concomitant/Not Administered Drug List (Orug Char - Indication PT - 1
Iderthcaon Reference Growp  |(asperreponer) Sex | Acton taken - [Duration - Dose - Route]) Route]) B

Acton taken - [Duraticn - Dose:

4 5%

Not avalable |3-11 Yesrs | Chid Female Mo

Not svalable | 18-64 Years Aduk Female Mo

Europesn Economic | Not avadable |18-64 Years | Aduk Fomale Mo

Not svalable |12-17 Years | Adclescent Female Mo

vered/Reschved - Caused/Prokonged

ed/Resoived - Coused/Prokonged

i |Not avelable |18-64 Years AR Female Ve

Not avalable | 1864 Years Aduk Mol (N0

Eftersom det ar omadjligt att inkludera alla dataelement i en ICSR i forteckningen finns dven ett ICSR-
formular tillgangligt for vidare granskning.
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ICSR-formuléret visar dataelementen for ett enskilt fall enligt tkomstpolicyn fér EudraVigilance
(8tkomst fér allménheten).

Dataelement i formuléret grupperas i logiska avsnitt (t.ex. lakemedel, reaktion, medicinsk historik) sa
att anvandaren kan gora sig en klar bild 6éver den tillgangliga informationen.

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 country Non-EEA

Reporter's qualification Physician, consumer
Case 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 Haspital., other

Drug Information
Rolet | Drug Duration Dose Units 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.

Diug name Fevar Cral solution Owral

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

6. Tolkning av webbrapporter

Det ackumulerade totala antalet enskilda fall som ar tillgéngliga i flik 1 — Antal enskilda fall och
flik 2 — Antal enskilda fall som tagits emot over tid ar det varde som bér anvandas for att
berdkna det totala antalet enskilda fall som har rapporterats spontant till EudraVigilance for ett valt
lakemedel eller en vald aktiv substans.

Informationen som ar tillganglig i flik 3, flik 4, flik 5 och flik 6 tar hansyn till den (de) misstankt(a)
biverkningen (biverkningarna) som rapporterats i ett enskilt fall. Eftersom ett enskilt fall kan galla fler
an en misstankt biverkning representerar informationen som visas i flik 3, 4, 5 och 6 INTE det totala
antalet enskilda fall som har rapporterats till EudraVigilance, utan antalet relaterade biverkningar.

Tabellen ger ett exempel pa det ackumulerade totala antalet enskilda fall (flik 1) och hur denna
information visas i flik 3, 4, 5 och 6

EudraVigilance - den europeiska databasen for rapporter om missténkta lakemedelsbiverkningar:
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Antal Rapporterad misstankt Antal enskilda fall visade Antal enskilda fall
enskilda fall biverkning och motsvarande efter biverkningsgrupper visade efter

biverkningsgrupp(er) rapporterad
misstankt biverkning

(flik 1) (flik 4 och flik 5)

(flik 6)

Biverkning A ->
1 enskilt fall biverkningsgrupp X 1 fall for biverkning A

1 fall for biverknings X
Biverkning B -> [FRIVERNINgsqiibp 1 fall for biverkning B

biverkningsgrupp X
Biverkning A ->

1 enskilt fall biverkningsgrupp X 1 fall fér biverkningsgrupp X 1 fall for biverkning A
Biverkning C -> 1 fall fér biverkningsgrupp Y 1 fall for biverkning C
biverkningsgrupp Y

I detta exempel visar webbrapporten tva enskilda fall fér lakemedlet eller den aktiva substansen som
valts i flik 1. Med anvandning av klassificeringen i MedDRA-lexikonet forknippas de misstankta
biverkningarna med de motsvarande biverkningsgrupperna.

I flik 3 och 4 beror antalet visade fall pd antalet biverkningsgrupper i varje enskilt fall. Samma enskilda
fall kommer upp s& manga ganger som det finns tydliga biverkningsgrupper.

I flik 6 beror antalet enskilda fall som visas pa antalet misstankta biverkningar i varje enskilt fall.
Samma fall kommer upp s& manga ganger som det finns tydliga missténkta biverkningar.

7. Webbrapportfunktioner

7.1. Allman navigering

Anvandare av portalen adrreports.eu kan fa atkomst till uppgifter i de ICSR:er som ldmnats in till
EudraVigilance enligt Iakemedlets namn (fér centralt godkénda lakemedel) eller enligt namnet pa den
aktiva substansen for ett lakemedel om det géller lakemedel som inte dr centralt godkdnda).
Anvandare kan fa dtkomst till rapporter via Search page fér portalen adrreports.eu genom att vilja ett
ldkemedel eller en aktiv substans frén den alfabetiska dversiktsmenyn.
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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

Browse A - Z

‘ABCDEFG.HEI]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

S snart ett lakemedel/en aktiv substans véljs, 6ppnas en motsvarande webbrapport i webbl&saren.
For att navigera mellan olika flikar klickar du p& 6nskad flik hogst upp i fonstret.

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

7.1.1. Diagram/rutnat

Du kan snabbt vaxla mellan visning i diagram och rutnat (och tillbaka igen) i webbrapporten genom att
klicka pa ikonen.

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. Bildtext

I diagramvisningsldget kan du se relevant information genom att halla musen éver diagrammet.

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. Navigering i flik 2 — Antal enskilda fall som mottagits éver tid

Du kan se enskilda datapunkter pa trendkurvan som &r tillgénglig i flik 2 genom att halla musen 6ver
trendkurvan i en position som motsvarar énskad manad.

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 | 14K

300 12K

u o u

250 | | 10K
200 | 1 1 | 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

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. Navigering i flik 4 — Antal enskilda fall ordnade efter

biverkningsgrupper

Detta gor det mdjligt att vdlja variabeln for biverkningsgruppsuppgifterna genom att anvdnda den

relevanta fliken.

By Age Group

By Sex By Seriousness By Reporter Group By Geographic Crigin

7.4. Navigering i flik 5 — Antal enskilda fall for en vald biverkningsgrupp

Detta gor det méjligt att valja och klicka pa en biverkningsgrupp for att se motsvarande information.

7.5. Navigering i flik 6 — Antal enskilda fall for en vald biverkning

Reaction Groups

[ Blood and lymphatic system disorders

[ cardiac disorders

7] Congenital, familial and genetic disorders

[] Ear and labyrinth disorders

Endocrine disorders

[ Eye disorders

7] Gastrointestinal disorders

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

] tmmune system disorders

[ infections and infestations

[ tnjury, poisoning and procedural complications
[ investigations

[7] Metabolism and nutrition disorders

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

7] Pregnancy, puerperium and perinatal conditions
[ Psychiatric disorders

[ renal and urinary disorders

7] Reproductive system and breast disorders

] Respiratory, thoracic and mediastinal diserders
] skin and subcutaneous tissue disorders

[[] social circumstances

7] Surgical and medical procedures

[ vascular disorders

En interaktiv valjare I3ter dig vélja en biverkningsgrupp och en rapporterad missténkt biverkning.
Biverkningsgruppen och den rapporterade misstankta biverkningen kommer fr&n MedDRA-lexikonet
och ingdr i samma klassificering:

1. Detta gor det moéjligt att valja och klicka pa en biverkningsgrupp:

[Reaction Groups
Blood and lymphatic system disorders ~]

 Blood and lymphatic system disorders

m

Cardiac disorders

Congenital, familial and genetic disorders
Ear and labyrinth disorders

Endocrine disorders

Eye disorders %
Gastrointestinal disorders

[Fezen..
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2. Listan 6ver rapporterade misstankta biverkningar som tillhér denna grupp uppdateras.

3. Detta gor det mojligt att vélja och klicka p& en rapporterad missténkt biverkning for att se den
motsvarande informationen:

Reaction Groups
Eye dizorders

Reported Suspected Reaction

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

Blindness transient
Blindness unilateral
Cataract

Conjunctival hyperaemia
Corneal disorder
Corneal cedema
Diabetic retinopathy
Diplopia

Ciry eye

Erythema of evelid
Excessive eye blinking
Eye discharge

Eye disorder

Eye haemorrhage

Eye irritation

Eye movement disorder
Eye oedema

Eye pain

Eve swelling

Eyelid disorder

Evelid function disorder
Eyelid oedema

Evelid ptosis

Gaze palsy

Glaucoma

Keratoconus

Lacrimation increased
Macular degeneration

m

om det inte gar att hitta en biverkningsgrupp eller en rapporterad missténkt biverkning s innebéar
detta att inga spontana rapporter annu lamnats in med biverkningen av detta lakemedel eller denna

aktiva substans till EudraVigilance, dvs. det finns inga tillgangliga enskilda fall.

7.6. Navigering i flik 7 — Forteckning

7.6.1. Filtrera forteckningen

En lista med nio filtreringsvillkor ar tillganglig for att skapa en anpassad forteckning éver enskilda fall i
relation till det valda Idkemedlet eller den aktiva substansen. Om fler &n ett filtreringsvillkor valjs, blir
det logiska villkoret ett “AND”-villkor (OCH-villkor). Om du klickar p3 ett filtreringsvillkor 6ppnas en

lista dver alla mojliga filtreringsval, vilka kan valjas via den lampliga kryssrutan.
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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--

[«

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

Det gar att ange flera filtreringsvillkor med anvandning av denna vy eller alternativt i menyn for val av
avancerade vérden. Du far atkomst till denna genom att klicka pa faltet “Search ...” langst ned i en lista
med filtreringsval (se avsnittet i den réda rutan i figuren ovan). Om alternativet "Match Case” valjs,
utférs sékningen for den specifika textstrangen i sokrutan.

Denna vy erbjuder forbattrad sokfunktion for filtreringskriterier, inklusive méjligheten att séka efter
vdrden som bérjar med, slutar med eller innehaller angivna tecken, och méjligheten att valja/vélja
bort flera alternativ. Dessutom kan anvandare ange ett filtreringsvillkor manuellt i den har vyn genom
att klicka pa ikonen i form av en blyertspenna (se avsnittet i den gréna rutan i figuren nedan) och
genom att skriva in villkoret i textrutan.

select Values 28

Avaikible ) Selected

Ear and labyrinth disorders
Moxme Staxts Iz‘ Endocrine disorders

[¥] Makch Case

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

Hepatobiliary disorders

Immune system disorders

Infections and infestations

Injury, poisoning and procedural complications

Investigations

Metabelism and nutrition disorders

Musculoskelstal and connective tissue disorders

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

Nenn s, sustem, disocders =

Mawe All

2 le Elv

0K Cancel

For numeriska filtreringsvillkor, t.ex. EudraVigilance Gateway Date, ar det mdjligt fér anvdndare att
sbka i valmenyn for avancerade vdrden efter alla mdéjliga varden inom de angivna parametrarna (se
figur nedan).
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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

Na&r alla 6nskade filter har valts, kan anvandare fa atkomst till forteckningen over alla tillhérande fall
genom att klicka p& “Run Line Listing Report” (kér férteckningsrapport).

7.6.2. Forteckning och funktionen ICSR-formular

N&r en anvandare har angett sina filtreringskriterier atersénds en motsvarande férteckning éver fall
som skickats in till EudraVigilance. Uppgifter om data som tillhandah3llits i denna foérteckning utforskas
i avsnitt 5.7. I den atersianda forteckningen visas upp till 25 rapporter som motsvarar de
filtreringskriterier som angetts av anvéandaren. Om det finns fler &n 25 fall kan anvandare navigera
genom datauppséttningen med knapparna langst ned pa varje sida:

Displays Displays up to
the next / 500 rows on

25 rows one page
Displays 3 ;
the first || @ @ & $ Rows26-50
25 rows =
Displays
the previous 25
rows

Anvandare kan dven vilja andra funktioner med knapparna langst ned till vanster pa varje sida:

Retumn - Refresh - Print - Export

Return navigerar anvdndaren tillbaka till menyn for forteckningsfiltrering som beskrivs i
avsnitt 7.6.1.

Refresh uppmanar systemet att applicera de férut angivna filtreringsvillkoren pa den aktuella
EudraVigilance-datauppsattningen.

|| Printable PDF
Printable HTML ||

Retum - Refresh - Print - Export

Print presenterar forteckningen i ett utskriftsformat, antingen som en pdf- eller html-sida, beroende
pa vad anvandaren foredrar.

EudraVigilance - den europeiska databasen for rapporter om missténkta lakemedelsbiverkningar:
anvandarmanual fér onlinedtkomst via portalen adrreports.eu
EMA/758859/2016 Page 21/23



T Por _
Excel b
@ Powerpoint »
weh Archive [.mht)

Data il

Export gor det maojligt for anvandaren att hamta forteckningsdata i ett av filformaten som anges i
tabellen nedan:

Exportkategori Exportalternativ Filtyp
PDF Adobe Portable Document-format .pdf
Excel 2003-kompatibel arbetsbok xls
Excel .
Excel 2007 +-kompatibel arbetsbok xlsx
PowerPoint 2003-kompatibel ;
presentation e
Powerpoint . .
PowerPoint 2007+-kompatibel b
presentation 5
Webbarkiv MIME HTML-webbarkivfil .mht
Fil med kommaseparerade varden .CSV

Tabbseparerad fil med

Data - .CSV
kommaseparerade varden

XML-format xml

Hamtningar ar begransade till 13 000 rader for Excel 2003/2007 och pdf/PowerPoint, och

100 000 rader fér CSV-filer, tabbseparerade filer och XML-filer. Dessutom ar ett ICSR-formular
tillgangligt for varje rapport som ingar i den efterfrdgade forteckningen, nar du klickar pa ICSR-
formular i den sista kolumnen i forteckningen.

laken - ICSR

Dessa kan hamtas som en .pdf-fil och innehaller dataelement fran ICSR i enlighet med &tkomstpolicyn
for EudraVigilance (3tkomst for allménheten). Det finns mer information om dataelementen som ingar i
ICSR-formuléret i avsnitt 5.7.

8. Lista over akronymer som anvands i dokumentet

Akronym Betydelse

CsVv Fil med kommaseparerade varden
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Akronym Betydelse

EES Europeiska ekonomiska samarbetsomradet

EMA Europeiska lakemedelsmyndigheten

EU Europeiska unionen

EV EudraVigilance

ICSR Enskild fallrapport

NCA Nationell lakemedelsmyndighet i ett EES-medlemsland

PT Féredragen term

SOC Systemorganklass

ICH Internationella konferensen om harmonisering av tekniska krav for registrering av

humanlakemedel

PDF Portable Document Format

XML Extensible Markup Language

MedDRA Medical Dictionary for Regulatory Activities
MIME Multipurpose Internet Mail Extensions
HTML HyperText Markup Language

9. Stodjande dokument

Vdagledning om tolkningen av spontana fallrapporter om misstankta lakemedelsbiverkningar

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

Atkomstpolicyn for EudraVigilance -
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document_library/Other/2016/12/WC500218300.pdf

EU ICSR implementeringsguide -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document library/Regulatory and procedural guideline/2014
/04/WC500165979.pdf
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