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Prehled

Tato priruc¢ka obsahuje pokyny, jak pouzivat portal adrreports.eu k ziskani pfistupu k hlasenim

o podezienich na nezadouci Ucinky (oznacované téz nezadouci vlivy ¢i vedlejsi Ucinky) souvisejici

s léCivymi pfipravky v databazi EudraVigilance. Pristup k informacim o podezienich na nezadouci
ucinky souvisejici s 1éCivymi pripravky je definovan v politice pristupu do systému EudraVigilance.
Prostfednictvim portalu adrreports.eu Ize vytvaret webova hlaseni, ktera poskytuji informace

o podezienich na nezddouci ucinky souvisejici s 1&éCivymi pFipravky, jez jsou registrovany v Evropském
hospodafském prostoru (EHP).

Webova hlaseni jsou podrobné popsana v této prirucce, a to véetné vysvétleni dostupnych funkci
prohlizeni/dotazovani a uspofadani hladeni a datovych prvk{ hlaeni individualnich bezpe&nostnich
pfipadd (ICSR). Pokyny k vykladu sponténnich hlaseni pfipadi podezfeni na nezadouci Gcinky lé&ivych
piipravku jsou uvedeny zde.
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1. Zakladni informace

Portal adrreports.eu poskytuje verejny pristup k hlasenim podezieni na nezadouci ucinky odeslanym do
systému EudraVigilance vnitrostatnimi organy pro regulaci lé¢ivych pripravkl a farmaceutickymi
spole¢nostmi, které jsou drziteli rozhodnuti o registraci pro 1écCivé pfipravky v Evropském
hospodaiském prostoru (EHP).

Evropska agentura pro IéCivé pripravky (EMA) hraje kli¢ovou Ulohu pfi monitorovani bezpecénosti
Ié¢ivych pFipravk{ v Evropské unii, coZ je proces znamy jako ,farmakovigilance®. Hlavni Glohou
agentury v této oblasti je podporovat koordinaci evropského systému farmakovigilance a poskytovat
poradenstvi v souvislosti s bezpe&nym a G&innym pouzivanim légivych pFipravkd. V rdmci toho je
agentura odpovédna za vyvoj, udrzbu a koordinaci systému EudraVigilance, systému pro hlaseni
podezieni na nezadouci Ucinky légivych pripravkl. Vice informaci naleznete na internetovych stréankach

agentury EMA.

Udaje do systému EudraVigilance predkladaji elektronicky vnitrostatni orgdny pro regulaci lécivych
pﬁ'pravkﬁ a farmaceutické spole¢nosti, které jsou drziteli rozhodnuti o registraci 1é&ivych piipravkda.
Udaje ze systému EudraVigilance se zverejnuji v evropské databazi hlaseni podezfeni na nezadouci
G¢inky na portalu adrreports.eu ve 26 jazycich. Tento portal umoZfiuje uZivateldim zobrazit si celkovy
pocet individualnich hlaseni podezieni na nezaddouci Ucinky (znamych téz jako hlaseni individualnich
bezpeé&nostnich pripadl neboli ICSR) odeslanych do systému EudraVigilance v souvislosti s [é&ivymi
pripravky registrovanymi v EHP. Agentura EMA zverejnuje dostupné Udaje na portalu adrreports.eu,
aby zainteresované subjekty, vCetné Siroké verejnosti, mély pristup k informacim, jez mohou evropské
regulacni organy pouzit k pfezkoumani bezpecnosti IéCivého pripravku nebo IéCivé latky.

Udaje dostupné na portalu jsou zaloZeny na nezadoucich Géincich hlasenych spontanné
pacienty, zdravotnickymi pracovniky nebo jinymi subjekty, pricemz tyto Udaje jsou nasledné
vnitrostatnimi organy pro regulaci Ié&ivych pFipravk{ nebo farmaceutickymi spole¢nostmi elektronicky
predloZeny do systému EudraVigilance ve formé hlaseni individudlnich bezpeénostnich pfipadd (ICSR).

Portal adrreports.eu umoznuje na zakladé preddefinovanych kritérii vyhledavani pfistup k souhrnnym
Udajdm. Ty jsou zpFistupnény ve formé& webovych hladeni, ktera se skladaji z fady zalozek, z nichz
kazda uzivateldm umoziuje vyhledavat, filtrovat a prohlizet si idaje rlznymi zplsoby. Kromé toho se
v souladu s pravnimi predpisy EU na ochranu osobnich idajd poskytuje pfistup k rddkovému seznamu
pro individudlni pfipady a k formuladm hladeni individualnich pfipadd.

2. Prohlaseni o vylouceni odpovédnosti a zaruk

Informace o podezienich na nezadouci UcCinky, které jsou pFistupné prostrednictvim portalu
adrreports.eu, by nemély byt vykladany tak, ze 1é¢ivy pFipravek nebo Ié¢iva latka zplsobuje
pozorovany Ucinek nebo je nebezpecné je uzivat. Informace na portalu se tykaji podezieni na
nezadouci ucinky, tedy zdravotnich pfihod, které byly pozorovany po pouziti IéCivého pripravku, ale jez
nejsou lé¢ivym pFipravkem nutné zplsobeny ani s nim nutn& nesouvisi. Pocet podezfeni na nezadouci
ucinky v systému EudraVigilance by nemél slouzit jako zaklad pro uréovani pravdépodobnosti, Ze

k nezadoucimu ucinku dojde.

HlaSeni individudlnich bezpeénostnich pfipadd (ICSR) v systému EudraVigilance nepredstavuji véechny
dostupné informace o pfinosech a rizicich IéCivého pfipravku a neméla by byt zdravotnickymi
pracovniky pouzivana k rozhodovani o rezimu IéCby pacienta izolované. Zdravotnicti pracovnici by méli
konzultovat také jiné zdroje informaci, véetné informaci o pfipravku a o jeho pfedepisovani.
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3. Datové prvky pro souhrnna webova hlaseni (prehled)

Subjekt podavajici hlaseni vyplni pfed odeslanim hlaseni individualniho bezpecnostniho pfipadu do
systému EudraVigilance pfislusné datové prvky a poskytne informace o podezfenich na nezadouci
ucinky) (oznacované téz vedlejsi ucinky Ci nezadouci vlivy), které byl pozorovany po pouziti jednoho
nebo nékolika Ié¢ivych ptipravk{. Tato podezfeni na nezadouci G¢inky nejsou nutné zplsobena lé¢ivym
ptipravkem ani s nim nutné nesouvisi (viz Pokyny k interpretaci spontdnné hléd&enych ptipadd
podezfeni na nezadouci G&inky Ié¢ivych pripravkl).

Webova hlaseni, kterd jsou pFistupna prostfednictvim portalu adrreports.eu, umoZzfuji riizné zobrazeni
Udajd hldeni individudlnich bezpe&nostnich ptipadd, jeZ jsou sou¢asti kazdého individualniho piipadu
odeslaného do systému EudraVigilance. Politika pristupu do systému EudraVigilance stanovuje, které
datové prvky jsou dostupné uzivatelim portalu.

Pro souhrnna webova hlaseni (prehled) plati toto:

e Prvky Vékova skupina a Pohlavi poskytuji informace o jednotlivci, kterého se podezieni na
nezadouci UcCinek tyka.

e Prvek Druh hlaseni poskytuje informace o klasifikaci hlaseni odesilatelem (napf. spontanni
hlaseni).

e Prvek Zavaznost poskytuje informace o podezieni na nezadouci tcinek, které mize byt
klasifikovano jako ,zavazné", pokud odpovidd zméné zdravotniho stavu, kterd zapficini umrti
pacienta, ohroZuje Zivot, vyzaduje hospitalizaci, zptsobi jiny z lékafského hlediska vyznamny stav
nebo prodlouzeni stavajici hospitalizace, ma za nasledek trvalé ¢i vyznamné poskozeni zdravi Ci
invaliditu nebo pFedstavuje vrozenou anomalii & vrozenou vadu. MiZe rovnéz odkazovat na jiné

vrv.

hospitalizaci, ale mohou pacienta ohroZovat nebo mohou vyZadovat zasah (lé¢bu), aby se zabranilo
nékterému z jinych vysledk( uvedenych vyse. Pfikladem takovych piihod jsou alergicky
bronchospasmus (zavazny problém s dychanim), ktery vyzZaduje oSetfeni na pohotovosti nebo
doma, jakoz i zachvaty Ci kieCe a zdvazné krevni dyskrazie (poruchy krve), které nemaji za
nasledek hospitalizaci.

e Prvek Zemépisny plivod poskytuje informace o misté, kde se nachazi subjekt podavajici hlaseni.

e Prvek Typ subjektu podavajiciho hlaseni poskytuje informace o kvalifikaci subjektu
podavajiciho hlaseni.

e Prvek Vysledek poskytuje informace o poslednim hlaseném stavu podezieni na nezadouci ucinek.

e Prvek Hlasené podezieni na nezadouci Gcinek poskytuje informace o nezddoucim Gcinku
(nezadoucich Ucincich), ktery byl podle subjektu podavajiciho hlaseni u pacienta zaznamenan.

Nasledujici tabulka uvadi datové prvky zahrnuté do webovych hlaseni a jejich mozné hodnoty.

Datovy prvek Mozné hodnoty

neni specifikovana
0 az 1 mésic

2 mésice az 2 roky
3 roky az 11 let

Vékova skupina (stanovena podle ,véku
v okamziku projeveni Ucinku/pfihody") na
zakladé hlaseného véku pacienta nebo
vypocitana na zakladé rozdilu mezi

™ . 12 az 17 let
~datem narozeni" a ,datem nastupu .
0w W ge 1 . - 18 az 64 let
prvniho ucinku® (je-li k dispozici =
65 az 85 let

v platném formatu data — dd/mm/rrrr)
vice nez 85 let
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Datovy prvek Mozné hodnoty

Pohlavi
Druh hlaseni

Zavaznost

Zemépisny pavod

=7 _ 7

Typ subjektu podavajiciho hlaseni

Vysledek

Hlasené podezfeni na nezadouci
ucinek

Skupiny nezadoucich Gcéinkt

Pocet individualnich pFipadd

zena

muz

neni specifikovano

spontanni

neni specifikovana

zavazné

neni zavazné

Evropsky hospodarsky prostor (EHP)

mimo Evropsky hospodarsky prostor (mimo EHP)
neni specifikovan

zdravotnicky pracovnik

(l1ékar, Iékarnik nebo jiny zdravotnicky pracovnik)
jiny nez zdravotnicky pracovnik

(pravnik, spotrebitel nebo jiny pracovnik plsobici
mimo zdravotnictvi)

neni specifikovan

pacient se uzdravil / Uc¢inek odeznél

pacient se uzdravuje / Ucinek odezniva

pacient se neuzdravil / Ucinek neodeznél

pacient se uzdravil / UcCinek odeznél s nasledky
umrti

neznamy

neni specifikovan

jakykoli nezadouci Ucinek (podezreni na nezadouci
ucinek) hlaseny subjektem podavajicim hlaseni
Nazvy nezadoucich Gcinkd jsou vyjadieny kédem
v souladu se slovnikem lékarskych termint
pouzivanych ke klasifikaci klinickych tdajd.
jakakoli skupina nezadoucich G¢inkl na zakladé
klasifikace hlasena subjektem podavajicim hlaseni
Nazvy nezadoucich G¢inkd pochazeji ze slovniku
lékarskych termint pouzivanych pro klasifikaci
klinickych Gdajl a jsou zafazeny do skupin na zakladé
klinického vyznamu.

aktudlni celkovy pocet individuélnich pFipadd
odeslanych do systému EudraVigilance

Prvky Hla$ené podezieni na nezadouci Géinek a Skupiny nezadoucich adinkd v hlaseni jsou
odvozeny ze slovniku IékaFskych termind pouzivanych pro klasifikaci klinickych tudajt. Pouzivanym
slovnikem je LékaFsky slovnik regulovanych ¢innosti (MedDRA®).

Prvek Hlasené podezfeni na nezadouci Ucinek odpovida nezadoucimu ucinku vyjadfrenému pomoci
~preferovaného terminu® podle databdze MedDRA a prvek Skupiny nezadoucich Géinkd odpovida
nezadoucimu Géinku vyjaddifenému pomoci tfidy orgdnovych systémi podle databaze MedDRA.

V nasledujici tabulce jsou uvedeny priklady klasifikace podle databaze MedDRA:

Hlasené podezieni na nezadouci Ucinek
(preferovany termin podle slovniku MedDRA)

Skupina nezadoucich G&inkd
(t¥ida organovych systémd podle slovniku
MedDRA)

bolest hlavy
usni infekce

poruchy nervového systému
infekce a infestace

Vice informaci o slovniku naleznete na strance Casto kladenych otazek (FAQ) na adrese adrreports.eu
pod otdzkou ,Co je to Lékarsky slovnik regulaénich &innosti (MedDRA®)?",
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4. Dalsi informace o datovych prvcich pro souhrnna webova
hlaseni (prehled)

Individudlni pfipad miZe mit pouze jednu hodnotu pro datové prvky vékova skupina, pohlavi, druh
hlaseni a zemépisny pavod, zatimco pro datové prvky typ subjektu podavajiciho hlaseni,
zavaznost a vysledek miZe byt k dispozici nékolik hodnot.

Je tomu tak proto, Ze individualni pripad se tyka jednoho jednotlivého pacienta, proto mohou byt
vékova skupina, pohlavi a zemépisny pavod vyjadifeny pouze jednou hodnotou.

Individualni pfipad vak mohl byt nahldden spotiebitelem a Iékafem, ktefi patii do rlznych typt
subjektd podavajicich hlaseni, a vysledek podezieni na nezadouci Ucinek mohl byt v dobé prvniho
hlaseni hlasen jako ,pacient se uzdravuje" a po aktualizaci je nyni hldSen jako ,neznamy".

Pro Fedeni téchto moznych pfipadd a zabranéni vicendsobnému zapocteni piipadu do poctu
. ] s e v o r s v e NMaar .
individualnich pripadu ve webovych hlasenich se pouziji tato pravidla:

4.1. Pravidla pouzZivana v situaci, kdy hlaseni o individualnim pFipadu
podava vice nez jeden subjekt

Je-li alespori jeden ze subjektl podavajicich hladeni oznacen jako ,lékar™, ,1ékarnik" nebo ,jiny
zdravotnicky pracovnik®, je typ subjektu podavajiciho hlaseni definovan jako ,zdravotnicky
pracovnik®. V opacném pripadé, pokud jsou subjekty podavajici hlaseni oznaceny jako ,pravnik" nebo
,spotrebitel nebo jiny pracovnik plsobici mimo zdravotnictvi®, je typ subjektu podavajiciho hlageni
definovan jako ,jiny nez zdravotnicky pracovnik®.

Subjekt (subjekty) podavajici Typ subjektu podavajiciho

hlaseni hlaseni

Individualni pripad

% 1 Iékarnik zdravotnicky pracovnik
c.

Individualni pripad

% 2 Iékar; pravnik nebo spotrebitel zdravotnicky pracovnik
C.

Individualni pfipad jiny pracovnik plsobici mimo

‘3 Zdravotnictyi jiny nez zdravotnicky pracovnik
c.

4.2. Pravidla pouzivana v situaci, kdy individualni pFipad zahrnuje vice nez
jedno podezfieni na nezadouci ucinek s riiznymi vysledky

Je-li alespon jednim vysledkem umrti, vysledek pro individualni pfipad pro hlaseny Ucinek je definovan
jako ,umrti*. Neni-li zaddny z vysledk( umrti, vysledek pro individualni ptipad pro hlaeny G&inek je
definovan jako ,neznamy.
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re

Hlasena podezieni na nezadouci Vysledek ve webovém hlaseni

ucinky a vysledek (vysledky)

.

Stejny nezadouci Ucinek neni hlasen

dvakrat: Nezadouci G¢inek A -> pacient se
Individualni pfipad Nezadouci ucinek A -> pacient se uzdravil / G&inek odeznél
é. 4 uzdravil / dcinek odeznél Nezadouci idinek B -> neni

[
Nezadouci ucinek B -> neni specifikovan  gpecifikovan

.

Stejny nezadouci Ucinek je hlasen

dvakrat:
Individualni pFipad  nessdouci Geinek € -> pacient se
¢.5 uzdravuje / ucinek odezniva Nezadouci Uéinek C -> umrti

.

Nezadouci Ucinek C -> umrti

.

Stejny nezadouci Ucinek je hlasen

dvakrat:
Nezadouci Ucinek D -> pacient se » . .
ividualni pri o M Nezadouci ucCinek D -> neznam
Ind|V|duvaIn| pripad uzdravil / uCinek odeznél y
C. 6 Nezadouci Ucinek D -> pacient se

7

uzdravil / GCinek odeznél s nasledky

V4 V4

5. Usporadani

Webové hlaseni se sklada ze sedmi zalozek.

5.1. Zalozka 1 - Pocet individualnich pFipadii

Zalozka uvadi aktualni celkovy pocet individualnich pFipad@ zaznamenanych v systému
EudraVigilance do konce predchoziho mésice.

Z&lozka uvadi informace o poctu individudlnich pfipadd rozdélenych podle vékové skupiny, pohlavi
a zemépisného pivodu.
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5.2. Zalozka 2 - Pocet individualnich pripadi obdrZenych v priibéhu casu

Zalozka zobrazuje pocet individudlnich piipadd nahlasenych za poslednich 12 mésict a rozdélenych
podle zemépisného pivodu, tj. pfipady v zemich EHP v poméru k pFipadim mimo EHP.

Graf na této zalozce obsahuje také trendovou pfimku s cilem vyznacit celkovy pocet individualnich
pFipadd v priibéhu éasu.

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

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

Upozorfiujeme, Ze legenda pro celkovy pocet piipadl v pribéhu ¢asu je vyjadrena v K (kilo = tisic),
tj.4K znamena 4 000.

5.3. ZaloZka 3 - Pocet individualnich pripadi podle zemi EHP

Z&lozka zobrazuje pocet individudlnich piipadt v zemich EHP pro zvoleny lé&ivy pFipravek nebo
lécivou latku.

Mapa zobrazuje procento z celkového poctu pripadd v EHP v jednotlivych zemich.

Graf zobrazuje celkovy pocet individudlnich pipadl v jednotlivych zemich.

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

21-40
We61-8
me United Kingdom of Great Bitain and Northern re
y “
)
Greecell
portugal |
-
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

Z dlvodd ochrany Gdajd a s cilem zamezit riziku zpétné identifikace pacienta & subjektu podavajiciho
hlageni se uplatiiuje prahova hodnota, je-li pocet individudlnich piipadt dostupnych pro konkrétni zemi
mensi nebo roven tfem. V tomto pfipadé neni dana zemé v grafu zahrnuta.

Bylo pouZito barevné kédovani podle procenta pFipadd v jednotlivych zemich.

EudraVigilance - evropska databaze podezfeni na nezadouci Ucinky souvisejici s 1é¢ivymi pripravky:
UZivatelska prirucka pro on-line pristup prostifednictvim portalu adrreports.eu
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5.4. Zalozka 4 - Pocet individualnich pripadi podle skupiny neZadoucich

ucinkd

Zalozka obsahuje graf, ktery vizualizuje poéet individualnich ptipadl podle skupiny nezadoucich

acinka.

Je k dispozici pét odlinych nahledd, které uzivateldm umoziuji rozdélit idaje pro skupiny nezadoucich
Ucinkd na této zalozce podle vékové skupiny, pohlavi, zdvaznosti, typu subjektu podavajiciho

hlaseni a zemépisného piavodu (v uvedeném poradi).

ByAgeGroup  BySex | BySeriousness  ByReporterGroup By Geographic Origin

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

Blod and lymphatic system dssorders. | [l

Musculoskeleta)

Reaction Groups

Neoplssms benign, malgnant and unspe

Pregnancy, puerperi

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 More than 85 Years

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

5.5. Zalozka 5 - Pocet individualnich pripadi pro zvolenou skupinu

nezadoucich uéinkd

Z&lozka zobrazuje pocet individudlnich piipadd pro skupinu nezadoucich tcinkd zvolenou uZivatelem.

v ,

Pro zvolenou skupinu nezadoucich G¢inkd jsou k dispozici tfi webova hldseni: prvni webové hlaseni
uvadi Udaje podle vékové skupiny a pohlavi, druhé podle typu subjektu podavajiciho hlaseni

a treti podle zemépisného piivodu.

EudraVigilance - evropska databaze podezfeni na nezadouci ucinky souvisejici s 1é¢ivymi pripravky:
UZivatelska prirucka pro on-line pristup prostifednictvim portalu adrreports.eu
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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

@ "
3
S
:
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50!
Number of individual cases

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

5.6. Zalozka 6 - Pocet individualnich pripadii pro zvoleny nezZadouci ucinek

V.

Tato zalozka zobrazuje pocet individudlnich pfipad{ pro nezadouci G¢inek zvoleny uzivatelem.

Pro zvoleny nezadouci Ucinek jsou k dispozici tfi webova hlaseni: prvni hlaSeni uvadi udaje podle
vékové skupiny a pohlavi, druhé podle typu subjektu podavajiciho hlaseni a treti podle
vysledku.

Ua1 Cases 1gentified In Eudravigiance for T0p to May 2016)

Choose 3 Reaction Group and then 3 Reported SUspected Reaction to see the number of

umber of individual cases Group & Sex. Reporter Group and Outcome
Reaction Groups & Reported Suspected Reaction boncmmuchus st S bl e seis dcmeckio,

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

5.7. ZaloZka 7 - Radkovy seznam

Zalozka zobrazuje Fadkovy seznam pro individualni pfipady hlasené do systému
EudraVigilance pro dany pripravek nebo latku. Datové prvky jsou zobrazeny podle Urovné
pfistupu poskytované verejnosti v ramci politiky pristupu do systému EudraVigilance.

EudraVigilance - evropska databaze podezfeni na nezadouci Ucinky souvisejici s 1é¢ivymi pripravky:
UZivatelska prirucka pro on-line pristup prostifednictvim portalu adrreports.eu
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K filtrovani radkového seznamu Ize pouzivat tyto datové prvky:

zavaznost,

zemé&pisny puvod,

typ subjektu podavajiciho hlaseni,
pohlavi,

vékova skupina,

skupiny nezadoucich Gé&inkd,

datum pfijeti v systému.

nahlasené podezieni na nezadouci Ucinek,

Podrobné pokyny pro filtrovani fadkového seznamu viz oddil 7.6. .

Datové prvky uvadéné v radkovych seznamech jsou shrnuty v nasledujici tabulce:

Datové prvky radkového

seznamu

Priklad

. ” Neni
Mistni (EU) cislo K dispozici
Datum prijeti v systému Neni
EudraVigilance k dispozici
Druh hlaseni C.1.3
Kvalifikace primarniho zdroje C.2.r.4
Zeme |v3r|,n')z§rn|ho zdroje pro C.2.r.5
regulacni ucely
Odkaz/odkazy na literaturu C.4.r.1

D.2.2a
Vékova skupina pacienta

D.2.2b
Vekova skupina pacienta (podle D.2.3

subjektu podavajiciho hlaseni)

Mistni ¢islo v systému
EudraVigilance, coz je identifikator
pridéleny hlaseni individualniho
bezpecnostniho pripadu v systému
EudraVigilance

Datum pfrijeti v systému
EudraVigilance, jez je datem prijeti
hlaseni individualniho
bezpecnostniho pripadu v systému
EudraVigilance

Druh hlaseni

Kvalifikace primarniho zdroje:
zarazeni do skupiny ,zdravotnicky
pracovnik® nebo ,jiny nez
zdravotnicky pracovnik®

Primarni zdroj pro regulacni ucely,
zobrazeny jako ,EHP / mimo EHP"

Odkaz/odkazy na literaturu tykajici
se podezfeni na nezadouci Ucinky,
které jsou popsané v literature

a prislusnych hlasenich
individualnich bezpecnostnich
pripadl v systému EudraVigilance

Stanovena podle ,véku v okamziku
projeveni ucinku/pfihody") na
zakladé hlaseného véku pacienta
nebo vypocitana na zakladé rozdilu
mezi ,datem narozeni" a ,datem
nastupu prvniho Gcinku" (je-li

k dispozici v platném formatu data
— dd/mm/rrrr)

.Veék v okamziku projeveni
ucinku/prihody (jednotka)"
~Veékova skupina pacienta" (podle
subjektu podavajiciho hlaseni)

EU-EC-12345

01/01/2014

spontanni

zdravotnicky pracovnik

EHP

»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.,
unor 2015

18 az 64 let

dospély

EudraVigilance - evropské databaze podezieni na nezéddouci Ucinky souvisejici s 1éCivymi pripravky:
Uzivatelska prirucka pro on-line pristup prostiednictvim portalu adrreports.eu
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Datové prvky radkového

seznamu

I ET

Pohlavi pacienta
Rodic/dité

Preferovany termin v seznamu
v o ’ s r
ucinku (doba trvani - vysledek

— kritéria zavaznosti)

Seznam lé&ivych pFipravkl

(charakterizace lécivého

pripravku - preferovany termin
- prijaté opatreni — [doba
trvani — davka - cesta podani])

nebo

7 v a v o
seznam lecivych pripravku

(charakterizace 1écivého

pripravku - preferovany termin
- prijaté opatreni - [doba
trvani — davka - cesta podani -

vice informaci v ICSR]))

Neni
k dispozici

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

G.k.2.2

G.k.2.3.r.1

G.k.7.r.2b

G.k.4.r.6a

~Pohlavi* (pohlavi pacienta)
Uvede se, pokud jde o hlaseni,
které se tyka rodice a ditéte

Popis ,nezadouciho Gcinku /
prihody za pouziti preferovaného
terminu podle databaze MedDRA"
»~Doba trvani nezadouciho Gcinku /
prihody"

.Vysledek nezadouciho Ucinku /
prihody v okamziku posledniho
zaznamenani*

Kritéria zavaznosti hlaseného
nezadouciho ucinku, napf. ma za
nasledek umrti, ohrozuje zivot,
vede k / prodluzuje hospitalizaci,
poskozeni zdravi ¢i invalidité, nebo
jde o vrozenou anomalii ¢i
vrozenou vadu nebo jiny

z lékarského hlediska vyznamny
stav

Charakterizace ulohy |écivého
pripravku, ktera se definuje jako
podezreni, interakce, soubézné
pouzivani nebo |éCivy pripravek se
nepodava.

Na zakladé tohoto datového prvku
se vytvofi dva rlizné seznamy
lé¢ivych pFipravkd:

- pro podezrelé a vzajemné
pUsobici 1é¢ivé pripravky,

- pro soubézné pouzivané nebo
nepodavané Iécivé pripravky.
Hlaseny lécivy pripravek,
zobrazeny tak, jak je
zaznamenany podle rozsireného
slovniku Ié¢ivych pFipravkd
systému EudraVigilance pro
centralné registrované pripravky
(pro pripravky, které nejsou
centralné registrované, se zobrazi
pouze zaznamenané latky, jsou-li
nahlaseny)

Latka / nazev dané latky,
zobrazena/zobrazeny tak, jak je
zaznamenana/zaznamenany podle
rozsireného slovniku lécivych
pripravkd systému EudraVigilance
(pokud ne, zobrazi se, jak je
nahlasena/nahlaseny)

Oznaceni IéCivého pripravku
pomoci preferovaného terminu
podle databaze MedDRA

~Doba podavani |écivého
pripravku®, jak je hlasena nebo na
zakladé ,data zahajeni a data
ukonceni podavani lécivého
pripravku®

Zena

ano

vyrazka (3d - pacient
se uzdravil - ohrozuje
zivot, vedla k /
prodlouzila
hospitalizaci)

nevolnost (1d - pacient
se uzdravil)

bolest hlavy (3d -
pacient se neuzdravil)

PRIPRAVEK [latka] (S
- bolest zubd, bolest
hlavy - léCivy
pripravek stazen -

[1 dadvka - 0,5 mg -
peroralni])

nebo

PRIPRAVEK [latka] (S
- bolest zubd, bolest
hlavy - IéCivy
pripravek stazen -

[1 dadvka - 0,5 mg -
peroralni - vice
informaci v ICSR])

EudraVigilance - evropské databaze podezieni na nezéddouci Ucinky souvisejici s 1éCivymi pripravky:
Uzivatelska prirucka pro on-line pristup prostiednictvim portalu adrreports.eu
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Datové prvky radkového

Priklad
seznamu

G.k.4.r.1a/b Davka lécivého pripravku
G.k.4.r.10.2 Cesta podani lécivého pripravku

s

Chybéjici Udaje se zobrazi jako ,prazdné" (nevyplnéné) nebo jsou popsany jako ,neni k dispozici®.

Individualni pripady jsou standardné tfidény v sestupném poradi podle ,data pfijeti v systému
EudraVigilance", tj. naposledy hlaseny ptipad, ktery splfiuje podminky filtrovani, je uvedeny

v fadkovém seznamu jako prvni. Uzivatelé, ktefi chtéji setfidit Fadkovy seznam odlisné, by to méli
provést pomoci exportovani (daji do vhodné aplikace (pokyny pro exportovani Fadkového seznamu viz
oddil 7.6. ).

Line Listing Report

Ty S Gy ”
Uil |WoddwideUrcun ame | €V Gotewy | Tovmaryscrce | 5ot Y prpre | part e Pt Age G, [pare oo Suspcetaracing O st (O Char - Indcatn 7 - ConcomeartNot Adartares v st (O Char - Indeaton 7 - 1SR
Mumber | Identfcation Recept Date | "9 TVP% | Qualicaon (0% ROZBY Reference (Growp |(as perreporter) (Sex | Action taken - [Duraton - Dose - Route]) taken - [Ouration - Dose - Route]) Fom
EEC [Non kb iben | TIIAON Sotaneos esthcwe [NonEucpuan N sl |11 vews 0o Fensi Mo
T3 | SastsCompamy-o0ATED Pdesionad | Ecnome e
EEC [Non Ekbr e | IIAA0D Sptaseos esthcue [NonEucpun [Nk sl | 1964 vews A0k Fensi o AZEOONE L] (€ - - et vl - (- |68
72575 | Sasts Compeny-19562665 Pdesson | Ecnome s
18/12/2013 Spontanecus Hesthcare European Economec Not avadable 18-64 Years Adukt Fomale No o8
Fdesson s
WA [Sportaos Non Festhcas [ Non Ercomen [Nk et 1317 Voo st Famae (Wo v - Conadroonged e NE SOOI (€ - e |18
Plessona | Ecnome e s o ]
v veredResied - CusadPronget

Not avalable | 18-64 Years A (3 - Not Recovered/Not Reschved

[OUANZAPINE] (C - rVa - Not Avadable - IS8

Not avalatle | 1864 Yes

Uninown - Other Medicaly

Atril
Importan

nown - Other Medially

Wrong techrique in produc pr
Unknown - Other Medicaly Important Condition)

Jelikoz neni mozné zahrnout do fadkového seznamu vSechny datové prvky pro hlaseni ICSR, je pro
dalsi pfezkum k dispozici také formular ICSR.

Formular ICSR uvadi datové prvky pro individudini pfipad podle politiky pfistupu do systému
EudraVigilance (verejny pfistup).

Datové prvky ve formulaFi jsou seskupeny do logickych oddild (napf. 1é¢ivy pripravek, nezédouci
ucinek, anamnéza) tak, aby si uzivatel mohl dostupné informace snadno zobrazit.

EudraVigilance - evropska databaze podezfeni na nezadouci Ucinky souvisejici s 1é¢ivymi pripravky:
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Individual Case Safety Report Form EudraVigilance

General Information

EU local number EU-1234586

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

Primary source country Non-EEA

Reporter’s qualification Physician, consumer
Casze senous? Yes

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

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

Drug Information
Rolet | Drug Duration Dose 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.

Drug nams Favear Cral solution Oral

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

Literature Reference

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

V4

6. Interpretace webovych hlaseni

Aktualni celkovy podet individudlnich pFipadt dostupny v zaloZzce 1 - Poéet individualnich
pripadi a zdloZce 2 - Pocet individualnich pfipadll obdrzenych v priitbéhu ¢asu je hodnota,
kterd by méla byt pouZivéna k vy¢isleni celkového poctu individualnich pFipadd, jez byly spontanné
hldseny do systému EudraVigilance pro zvoleny |éCivy pripravek nebo lécivou latku.

Informace dostupné v zalozkach 3, 4, 5 a 6 zohlednuji podezieni na nezadouci Ucinek (Ucinky)
hlasena v individudlnim p¥ipadé, jelikoz individudIni pfipad mize odkazovat na vice nez jedno
podezteni na nezadouci U¢inek. Informace zobrazené v zalozkach 3, 4, 5 a 6 NEPREDSTAVUJI celkovy
pocet individudlnich piipadl nahlagenych do systému EudraVigilance, ale pocet souvisejicich
nezadoucich G¢&inkd.

V tabulce je uveden ptiklad aktualniho celkového poctu individualnich ptipadl (zalozka 1) a toho, jak
se tato informace zobrazuje v zalozkach 3,4, 5a 6

EudraVigilance - evropské databaze podezieni na nezéddouci Ucinky souvisejici s 1éCivymi pripravky:
Uzivatelska priruc¢ka pro on-line pfistup prostfednictvim portalu adrreports.eu
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Pocet Hla8ena podezfeni na nezadouci  Poéet individuélnich pripadl Pocet individualnich
individualnic Ucinek a prislusna skupina zobrazeny podle skupin pfipadd zobrazeny
h pFipadd (ptislusné skupiny) nezadoucich nezadoucich Gé&inkd podle hlasenych

acinkd odezieni na
(zalozka 1) (zalozky 4 a 5) plofiedrell 7
nezadouci ucinky

(zélozka 6)

q Nezadouci ucinek A -> skupina 1 pripad pro
individualni nezadoucich G&inkd X 1 pripad pro skupi?u nezadouci ucinek A
v Nezadouci uc¢inek B -> skupina  nezadoucich ucinku X 1 pripad pro
e nezadoucich G¢inkd X nezadouci G¢inek B
Nezadouci ucinek A -> skupina 1 pripad pro skupinu 1 pripad pro
e z o nezadoucich G¢inkd X nezadoucich G¢inkd X nezadouci G¢inek A
n ;\;;p:j n Neviédouc,l' Clc":i,nvek E -> skupina 1 szll'pad |?ro ?Ifupi?u 1 |3F,|’pad p,)r,ov
nezadoucich ucinku Y nezadoucich ucinku Y nezadouci ucinek C

V tomto pfikladu ukazuji webova hlaseni dva individualni pfipady pro IéCivy pFipravek nebo léCivou
latku zvolenou v zaloZce 1. Pomoci klasifikace podle databaze MedDRA jsou podezieni na nezadouci
7 v Vv v v r . 7 v 7 z 7 v o

ucinky pfrirazena k prislusnym skupinam nezadoucich ucinku.

V zalozkach 3 a 4 zavisi pocet zobrazenych individualnich pfipadl na poctu skupin nezadoucich G&inkd
v kazdém individualnim pfipadé. Stejny individualni pfipad se zobrazi tolikrat, kolik existuje odliSnych
skupin nezadoucich G¢inkd.

V zalozce 6 zavisi pocet zobrazenych individudlnich pfipadd na poétu podezfeni na nezadouci tcinky
v kazdém individualnim pfipadé. Stejny pfipad se zobrazi tolikrat, kolik existuje odliSnych podezieni na
nezadouci Ucinky.

7. Funkce webovych hlaseni

7.1. Obecna navigace

Uzivatelé portalu adrreports.eu mohou vyhledavat informace z hlaseni individudlnich bezpecnostnich
ptipadl odeslanych do systému EudraVigilance podle nazvu Ié&ivého pripravku (pro centralné
registrované pripravky) nebo podle nazvu lécivé latky lécivého pripravku (pro pfipravky, které nejsou
centralné registrované). UZivatelé maji pfistup k hlaSenim na strance pro vyhledavani na portalu
adrreports.eu, kde si mohou vybrat IéCivy pFipravek nebo léCivou latku z abecedniho prehledu.

EudraVigilance - evropské databaze podezieni na nezéddouci Ucinky souvisejici s 1éCivymi pripravky:
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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

Po zvoleni IéCivého pFipravku / 1écivé latky se v prohlizeci nacte prislusné webové hlaseni. Mezi

. . ’ . z ~ . O v . ’ 3 v z z s 3 7 v .
jednotlivymi zalozkami se muzete pohybovat kliknutim na zalozku, ktera vas zajima, v horni Casti
okna.

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

7.1.1. Zobrazeni grafu/tabulky

Ve webovém hlaseni je mozné kliknutim na ikonu rychle zménit zobrazeni grafu na zobrazeni tabulky
(a naopak).
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Mot Specified

0-1 Month

2 Months - 2 Years
311 Years

12-17 Years

18-54 Years

55-85 Years

More than 85 Years

Switch to table M

20 40

&0 g0 oo 120 140 160

Age Group\Sex

Number of individual cases

Male Not Specified

|Not Specified 13 8 16 37
}’0-1 Month 0 0 0 0
[2 Months - 2 Years 0 0 0 0
|3-11 Years 0 - 1 5
|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. Vysvétlivky

V grafu si Ize prohlizet pFislusné informace umisténim ukazatele mysi nad grafem.

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. Navigace na zaloZce 2 - Pocet individualnich pFipadii obdrZenych

v pribéhu c¢asu

Jednotlivé datové body na trendové pfimce dostupné na zalozce 2 Ize zobrazit umisténim ukazatele
mysi nad trendovou pfimku v poloze odpovidajici poZzadovanému meésici.
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For the interpretation of the results, please refer to the key considerations at www.adrreports.eu

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

ds

Jan 2016 Feb 2016 Mar 2016 Apr 2016

(up to May 2016)

7.3. Navigace na zaloZce 4 - Pocet individualnich pripadi podle skupin
neZadoucich ucinkd

Umozfuje zvolit promé&nnou pro Udaje tykajici se dané skupiny nezadoucich Gcinkd pomoci prisluéné

zalozky.

By Age Group

By Sex By Seriousness By Reporter Group By Geographic Crigin

7.4. Navigace na zaloZce 5 - Pocet individualnich pFipadii pro zvolenou
skupinu nezadoucich ucinkd

Umoziuje vybrat skupinu nezadoucich tcinkd a kliknutim na ni zobrazit prisludné informace.

EudraVigilance - evrop
Uzivatelska prirucka pr
EMA/758859/2016

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

ravky:
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7.5. Navigace na zaloZce 6 - Pocet individualnich pripadii pro zvoleny
nezZadouci ucinek

Interaktivni voli¢ umoZfiuje vybrat skupinu nezadoucich G¢inkd a hladeni podezfeni na nezadouci

ucinek.

V.

Skupinu nezadoucich u¢inkd a hlddeni podezfeni na nezadouci G&inek Ize zvolit z databdze MedDRA
(jsou soucasti stejné klasifikace).

1. To umoziuje vybér skupiny nezadoucich

2. Seznam hlaseni podezieni na nezadouci Gcinky, ktery

k& a kliknuti na ni:

[Reaction Groups
Blood and lymphatic system disorders

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

Eye disorders %

Gastr

m

e

zplsobem aktualizovan.

3. To umoziuje vybrat hldseni podezieni na nezadouci
informace:

spada do dané skupiny, je odpovidajicim

Reaction Groups
Eye disorders

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

Ucinek a kliknutim na néj zobrazit pfislusné

EudraVigilance - evropska databaze podezfeni na nezadouci ucinky souvisejici s 1é¢ivymi pripravky:
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Nelze-li skupinu nezadoucich G&inkl nebo hlddeni podezfeni na nezadouci Ucinek nalézt, znamena to,
ze pro dany IéCivy pripravek nebo danou lIécivou latku nebyla do systému EudraVigilance zatim
pfedlozena zadna spontanni hlaseni zahrnujici dany nezadouci Ucinek, tj. Zzadné individualni pfipady

nejsou k dispozici.

7.6. Navigace na zdloZce 7 - Radkovy seznam

7.6.1. Filtrovani radkového seznamu

Pro vytvoreni prizplsobeného fadkového seznamu pro individudlni pripady tykajici se zvoleného
Ié¢ivého pripravku nebo zvolené 1écivé latky je k dispozici seznam deviti podminek filtrovani. Je-li
zvolena vice nez jedna podminka filtrovani, pouzije se logickd podminka ,,AND" (A). Po kliknuti na
podminku filtrovani se otevie seznam vSech moznosti filtrovani, které Ize zvolit pomoci pfislusného

zaskrtavaciho pole.

Seriousness
Geographic Origin
Report Type
Reporter Group
Sex

Age Group
Reaction Groups

--Select Value--
--Select Value--
--Select Value--
--Select Value--
--Select Value--
--Select Value--

--Select Value--

Choose the filtering conditions to see the line listing of individual cases identified in EudraVigilance for

(K K I KB I K

N

Reported Suspected Reactior|
* Gateway Datdq

For the interpretation of the results,

Blood and lymphatic system disorders
Cardiac disorders

Congenital, familial and genetic disorders

V| Ear and labyrinth disorders

ndocrine disorders
ye disorders
Gastrointestinal disorders

" Endocrine disorders

ite condition

m

rch...

(up to May 2016)

rts.eu

Pomoci tohoto zobrazeni nebo pfipadné prostiednictvim pokrocilé nabidky vybéru hodnot Ize urcit
nékolik podminek filtrovani. Na nabidku se Ize dostat kliknutim na pole ,Search..." (Vyhledavani...) na
konci kazdého seznamu moznosti filtrovani (viz ¢ast v ¢erveném ramecku na obrazku vyse). Je-li
zvolena moznost ,Match Case" (RozliSovat mala a velka pismena), bude provedeno vyhledavani pro
konkrétni textovy retézec v poli ,Search" (Vyhledavani).

Toto zobrazeni poskytuje zlepsena kritéria filtrovani funkce vyhledavani véetné moznosti vyhledavani
pro hodnoty zacdinajici nebo koncici uvedenymi znaky nebo tyto znaky obsahujici a moznosti
vybirat/rusit vybér nékolika moznosti. UZivatelé mohou pomoci tohoto zobrazeni také zadat podminku
filtrovani ru¢né kliknutim na ikonu tuzky (viz ¢ast v zeleném ramecku na obrazku nize) a zapsanim

pfislusné podminky do textového pole.
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select Values 28

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

[¥] Makch Case

Blood and lymphatic system disorders
Cardiac disorders

Congenital, familial and genetic disorders
Eye disorders

‘General disorders and administration site conditions
Hepatobiliary disorders

Immune system disorders

Infections and infestations

Injury, poisoning and procedural complications
Investigations

Metabelism and nutrition disorders

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

Denau s, sustem disncders

Maove All

0K Cancel

V pfipadé Ciselnych podminek filtrovani, jako je datum pfijeti v systému EudraVigilance, pokrocila
nabidka vybé&ru hodnot uZivatelim umozfiuje vyhledavat véechny mozné hodnoty v rdmci uvedenych
parametr( (viz obrazek nize).

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

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

_:EE_J Cancel

m

Po zvoleni véech pozadovanych filtrl maji uZivatelé pfistup na Fadkovy seznam pro véechny pfislugné
pripady kliknutim na ,Run Line Listing Report® (Spustit hldSeni radkového seznamu).

7.6.2. Funkce radkového seznamu a formulare hlaseni individualnich
bezpecnostnich pFipadu

Jakmile uzZivatel zada sva kritéria filtrovani, vyhleda se prislusny radkovy seznam pro pfipady odeslané
do systému EudraVigilance. Podrobnosti Gidaji poskytovanych v tomto fadkovém seznamu jsou
popsany v oddile 5.7. Vyhledany fadkovy seznam zobrazuje az 25 hldSeni odpovidajicich kritériim
filtrovani zadanym uZivatelem. Pokud prehled zahrnuje vice nez 25 ptipadd, uzivatelé mohou soubor
Udajd prochazet pomoci tladitek v dolni ¢asti kazdé stranky:
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Displays Displays up to

the next 500 rows on
25 rows / one page
Displays 3 ;
the first |+ @ % $ Rows 26-50
25 rows “\
Displays
the previous 25
rows

UZivatelé si mohou pomoci tlacitek umisténych v levé dolni ¢asti kazdé stranky vybrat také jiné funkce:

Retumn - Refresh - Print - Export

Return (Zpét) naviguje uzivatele zpét na nabidku filtrovani fadkového seznamu podrobné popsanou
v oddile 7.6.1.

Refresh (Aktualizovat) vyzyva systém, aby znovu pouzil dfive definované podminky filtrovani na
aktualni databazi systému EudraVigilance.

|| Printable PDF
Printable HTML ||

Returm - Refresh - Print - Expart

Print (Tisk) nabizi fadkovy seznam v tisknutelném formatu, bud’ ve formatu PDF, nebo jako stranku
html, podle preference uzivatele.

o or _
Excel ¥
@1 Powerpoint ¥
weh Archive [.mht)
Data » |

Returm - Refresh - Print - Export

Export umozfiuje uZivatelim stahnout si (daje Fadkového seznamu do jednoho z formatl soubort
uvedenych v nasledujici tabulce:

Kategorie exportu Moznost exportu Typ souboru

Adobe Portable Document Format

PDF Y , . pdf
(prenosny format dokumentu Adobe)
sesit kompatibilni s programem Excel s
2003 :

Excel .. S,
sesit kompatibilni s programem Excel wlsx
2007+ ;
prezentace kompatibilni s programem "

Powerpoint PowerPoint 2003 oA

prezentace kompatibilni s programem -pptx
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Kategorie exportu Moznost exportu Typ souboru

PowerPoint 2007+

soubor webového archivu standardu

Webovy archiv MIME HTML .mht
textovy soubor s hodnotami sy
oddélenymi ¢arkou
textovy soubor se sloupci oddélenymi

PR tabulatory a hodnotami oddélenymi .CSV
carkou
format XML .xml

Stahovani je omezeno na 13 000 iadkd pro formaty Excel 2003/2007 a PDF/PowerPoint a na

100 000 Fadkd pro forméat CSV, textovy soubor odd&leny tabuldtory a format XML. Pro kazdé hlaseni
zahrnuté do vyhledaného radkového seznamu je rovnéz dostupny formuldf hladseni individudlnich
bezpeénostnich pripadl (ICSR) po kliknuti na odkaz formuldie ICSR v poslednim sloupci fadkového
seznamu.

laken - ICSR

Tyto formulare Ize stahovat ve formatu PDF a obsahuji datové prvky z hlaseni ICSR podle politiky
pfistupu do systému EudraVigilance (vefejny pfistup). Dal$i informace tykajici se datovych prvki
zahrnutych ve formuldfi ICSR naleznete v oddile 5.7.

8. Seznam zkratek pouzitych v dokumentu

Zkratka Vyznam

Ccsv textovy soubor s hodnotami oddélenymi ¢arkou

EHP Evropsky hospodarsky prostor

EMA Evropska agentura pro lécivé pripravky

EU Evropska unie

EV EudraVigilance

ICSR hlageni individudlnich bezpeénostnich pripadl

NCA vnitrostatni prislusny organ c¢lenského statu EHP

PT preferovany termin

SoC tfida organovych systéma

ICH Mezinarodni konference o harmonizaci technickych pozadavk{ na registrace
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Zkratka Vyznam

humannich 1é&ivych ptipravkl

PDF Portable Document Format (prenosny format dokumentu)

XML Extensible Markup Language (rozsifitelny znackovaci jazyk)

MedDRA Lékarsky slovnik regulovanych cinnosti

MIME Multipurpose Internet Mail Extensions (viceucelové rozsSifeni internetové posty)
HTML HyperText Markup Language (znackovaci jazyk pro hypertext)

9. Podkladové dokumenty

Ve

Pokyny k interpretaci spontanné hlasenych pripadi podezieni na neZzadouci acinky lééivych
pripravkd

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

EudraVigilance Access Policy (Politika pFistupu do systému EudraVigilance) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/jin/2016/12/WC500218300.pdf

EU ICSR Implementation Guide (Prirucka pro provadéni 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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