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Esittely

Tassa oppaassa on ohjeet siitd, miten adrreports.eu-portaalin kautta voidaan tarkastella
EudraVigilance-tietokannassa olevia ilmoituksia laakkeiden epaillyista haittavaikutuksista (joita
kutsutaan my®6s sivuvaikutuksiksi). Paasy laakkeiden epailtyja haittavaikutuksia koskeviin tietoihin on
maaritelty tietokannan kdyttéa koskevissa periaatteissa EudraVigilance Access Policy.

Kayttamalla adrreports.eu-portaalia voidaan luoda verkkoilmoituksia, joissa on tietoa Euroopan
talousalueella (ETA) myyntiluvan saaneiden |ddkkeiden epaillyistd haittavaikutuksista.
Yksityiskohtaiset tiedot verkkoilmoituksista kuvataan tassa oppaassa. Siind on selitetty kaytettavissa
olevat selaus- ja hakutoiminnot, ilmoitusten ulkoasu ja haittavaikutusilmoitusten eli yksittdistapausta
koskevien turvallisuusraporttien (ICSR-ilmoitusten) tietoelementit. Ohjeet siitd, miten spontaaneja
ilmoituksia laakkeiden epaillyista haittavaikutuksista tulkitaan, on tassa.




1. Taustatietoa

adrreports.eu portal on julkinen verkkosivusto, jossa voi tarkastella kansallisten
ladkevalvontaviranomaisten ja sellaisten lddkeyhtididen, joiden ldakkeilld on myyntilupa Euroopan
talousalueella (ETA), EudraVigilance-jarjestelmaan lahettamia ilmoituksia epaillyista
haittavaikutuksista.

Euroopan laakevirastolla (EMA) on tarkead rooli ladkkeiden turvallisuuden seurannassa Euroopan
unionissa (EU). Tata kutsutaan laaketurvatoiminnaksi. Ladkeviraston tarkein rooli tassa toiminnassa on
tukea Euroopan laakevalvontajarjestelmdn koordinoimista ja antaa neuvoja laakkeiden turvallisesta ja
tehokkaasta kaytdsta. Taman velvollisuutensa osana ladkevirasto vastaa EudraVigilance-jarjestelman
kehittamisesta, yllapitamisesta ja koordinoimisesta. Se on epaillyista haittavaikutuksista
ilmoittamiseen tarkoitettu jarjestelma. Katso lisatietoja sivustolta EMA website.

Kansalliset |ddkevalvontaviranomaiset ja ladakeyhtiot, jotka ovat lddkkeiden myyntilupien haltijoita,
toimittavat tiedot EudraVigilance-jarjestelmaan sahkdisesti. EudraVigilance-tiedot julkaistaan 26
kielella adrreports.eu-verkkosivustolla, joka on EU:n tietokanta epéiltyja haittavaikutuksia koskevista
ilmoituksista. Talla verkkosivustolla kayttdjat voivat tarkistaa EudraVigilance-jarjestelmaan
toimitettujen yksittaisia epailtyja haittavaikutuksia koskevien ilmoitusten (joita kutsutaan myds
haittavaikutusilmoituksiksi tai yksittaistapausta koskeviksi turvallisuusraporteiksi [Individual Case
Safety Reports, ICSR]) kokonaismaaran sellaisista |aakkeista, joilla on myyntilupa ETA:ssa. EMA
julkaisee saatavissa olevat tiedot adrreports.eu portal -verkkosivustolla, jotta sen sidosryhmat ja suuri
yleis® voisivat tutustua niihin tietoihin, joita Euroopan unionin saantelyviranomaiset kayttavat laakkeen
tai vaikuttavan aineen turvallisuuden arvioinnissa.

Verkkosivustolla olevat tiedot perustuvat potilaiden, terveydenhoitoalan ammattilaisten tai
muiden tekemiin spontaaneihin ilmoituksiin haittavaikutuksista, jotka kansalliset
ladkevalvontaviranomaiset tai ladkeyhtiot [dhettavat sitten sahkodisesti haittavaikutusilmoituksina eli
ICSR-ilmoituksina EudraVigilance-tietokantaan.

adrreports.eu portal mahdollistaa yhdistettyjen tietojen tarkastelun ennalta maaritettyjen hakutietojen
perusteella. Tiedot ovat saatavilla verkkoilmoituksina, joissa on eri taulukoita. Kukin taulukko
mahdollistaa tietojen haun, suodattamisen ja kayton eri tavoin. Lisdksi padsyssa yksittdistapauksia
koskeviin taulukkomuotoisiin luetteloihin ja yksittdisiin tietojenkeruulomakkeisiin noudatetaan EU:n
tietosuojalainsaadantoa.

2. Vastuuvapauslauseke

adrreports.eu-portaalin kautta saatujen tietojen epdillyistd haittavaikutuksista ei pida tulkita
tarkoittavan sita, etta ladke tai vaikuttava aine aiheuttaa havaitun vaikutuksen tai etta ladketta tai
vaikuttavaa ainetta ei ole turvallista kayttaa. Verkkosivustolla olevat tiedot liittyvat epailtyihin
haittavaikutuksiin eli l1adketieteellisesti merkitseviin tapahtumiin, joita on havaittu [ddkkeen kaytén
aikana mutta jotka eivat valttamatta liity 1adkkeeseen tai ole sen aiheuttamia. EudraVigilancessa
olevien epailtyjen haittavaikutusten lukumaaraa ei tule kadyttda perusteena haittavaikutuksen
ilmenemisen todennakodisyyden madrittamisessa.

EudraVigilancen haittavaikutusilmoitukset eivat edusta kaikkea saatavilla olevaa tietoa ladkkeen
hybdyista ja riskeistd, eika terveydenhoitoalan ammattilaisten tule kayttaa niita erillaan muista
tiedoista tehtdessa paatoksia potilaan hoito-ohjelmasta, vaan my6s muita tietoldhteita ja ladkkeen
valmiste- ja maaraystietoja on tutkittava.




3. Yhdistettyjen verkkoilmoitusten tietoelementit

Ennen haittavaikutusilmoituksen Iahettamista EudraVigilanceen ilmoittaja tayttaa tarvittavat tiedot ja
antaa tietoja epaillyista haittavaikutuksista (joita kutsutaan myos sivuvaikutuksiksi), joita on havaittu
yhden tai useamman ladkkeen kdytdn aikana. Nama epadillyt haittavaikutukset eivat valttamatta liity
|adkkeeseen tai ole sen aiheuttamia (ks. Guidance on the interpretation of spontaneous case reports of
suspected adverse reactions to medicines).

adrreports.eu portal -verkkosivustolla olevissa verkkoilmoituksissa on eri tietonakymia
haittavaikutusilmoituksista, jotka muodostavat osan jokaisesta EudraVigilanceen toimitetusta
yksittaistapauksesta. Verkkosivuston kayttajien saatavilla olevat tietoelemetit maaraytyvat tietokannan
kayttoa koskevien periaatteiden EudraVigilance Access Policy mukaan.

Yhdistettyja verkkoilmoituksia (dashboard-raportteja) koskevat seuraavat seikat:
¢ Ikaryhma ja sukupuoli sisdltavat tietoa epaillyn haittavaikutuksen kokeneesta yksilosta.

o Ilmoitustyyppi sisaltaa tietoa ilmoituksen luokituksesta Idhettajan mukaan (esim. spontaani
ilmoitus).

e Vakavuus sisadltaa tietoa epaillysta haittavaikutuksesta; se voidaan luokitella “vakavaksi”, jos se
viittaa ladketieteelliseen tapahtumaan, joka johtaa kuolemaan, on hengenvaarallinen, vaatii
sairaalahoitoa, johtaa toiseen ladketieteellisesti merkittdvaan tilaan tai pitkittaa jo alkanutta
sairaalahoitoa, johtaa pysyvdan tai merkittdvaan vammaan tai toimintakyvyttdmyyteen tai on
synnynndinen epamuodostuma/vika. Se voi myds viitata johonkin toiseen ladketieteellisesti
merkittdvaan tilaan, joka ei ehka ole valittémasti hengenvaarallinen eikd johda kuolemaan tai
sairaalahoitoon, mutta joka voi olla potilaalle vaarallinen tai edellyttaa interventiota (hoitoa) jonkin
toisen edelld mainitun tapahtuman estamiseksi. Esimerkkeja tallaisista tapahtumista ovat
allerginen bronkospasmi (vakava hengitysongelma), joka vaatii hoitoa ensiapupoliklinikalla tai
kotona seka kouristuskohtaukset ja vakavat veridyskrasiat (verisairauksia), jotka eivat johda
sairaalahoitoon.

¢ Maantieteellinen alkupera sisaltaa tietoa ilmoittajan sijainnista.
¢ Ilmoittajaryhma sisdltaa tietoa ilmoittajan ammatista.
e Seuraus sisaltaa tietoa epaillyn haittavaikutuksen viimeisimmasta ilmoitetusta tilasta.

« Ilmoitettu epadilty haittavaikutus sisaltda tietoa potilaan kokemasta (tai kokemista)
haittavaikutuksesta (-vaikutuksista) ilmoittajan mukaan.

Alla olevassa taulukossa esitetdan verkkoilmoituksen sisaltamat tietoelementit ja mahdolliset arvot.

Tietoalkio Mahdolliset arvot

Ei maaritetty

0-1 kuukautta

2 kuukautta - 2 vuotta
3-11 vuotta

12-17 vuotta

18-64 vuotta

65-85 vuotta

Ikdaryhma (kartoitettu kohdasta "Ika
tapahtumahetkelld”, perustuu potilaan
ilmoitettuun ikaan tai lasketaan kohtien
"Syntymaaika” ja “Haittavaikutuksen
alkamispvm” erotuksen perusteella (jos
tieto on saatavissa, paivamaaran muoto

pp/kk/vvvv)
Yli 85 vuotta
Nainen
Sukupuoli Mies

Ei maaritetty
Ilmoitustyyppi Spontaani




Tietoalkio Mahdolliset arvot

Ei maaritetty

Vakavuus Vakava
Ei vakava
Euroopan talousalue (ETA)
Maantieteellinen alkupera Muu kuin Euroopan talousalue (muu kuin ETA)

Ei maaritetty

Terveydenhoitoalan ammattilainen

(ladkari, farmaseutti tai muu terveydenhoitoalan
ammattilainen)

Ilmoittajaryhma Muu kuin terveydenhoitoalan ammattilainen
(asianajaja, kuluttaja tai muun kuin
terveydenhoitoalan ammattilainen)

Ei maaritetty
Parantunut/havinnyt
Parantumassa/haviamassa
Ei parantunut / ei havinnyt

Seuraus Parantunut/havinnyt mutta seurauksia
Kuolemaan johtanut
Tuntematon
Ei maaritetty
Ilmoittajan ilmoittama haittavaikutus (tai
sivuvaikutus)

Ilmoitettu epadilty haittavaikutus Haittavaikutustermit ovat peraisin kliinisten tietojen

luokittelussa kaytetysta ladketieteen termien

sanastosta

Mika tahansa haittavaikutusryhma Ilmoittajan

ilmoittaman luokituksen mukaan

Haittavaikutustermit ovat peraisin kliinisten tietojen

luokittelussa kaytetysta ladketieteen termien

sanastosta. Haittavaikutukset luokitellaan ryhmiin
niiden kliinisen merkityksen perusteella.

EudraVigilanceen toimitettujen yksittaistapausten

juokseva kokonaismaara

Haittavaikutusryhmat

Yksittaistapausten lukumaara

Ilmoituksen ilmoitettu epadilty haittavaikutus ja haittavaikutusryhmat ovat perdisin kliinisten
tietojen luokittelussa kaytetystd laaketieteen termien sanastosta. Kaytetty sanasto on Medical
Dictionary for Regulatory Activities (MedDRA®).

Ilmoitettu epadilty haittavaikutus vastaa MedDRAN haittavaikutuksia koskevia suositeltuja termeja
(preferred term, PT), ja haittavaikutusryhmat ovat MedDRAn elinjarjestelmdluokan (system organ
class, SOC) mukaisia.

Taulukossa on esimerkkeja MedDRA-luokituksesta:

IImoitettu epailty haittavaikutus Haittavaikutusyhma

(MedDRAN mukainen suositeltu termi) (MedDRAN elinjarjestelmaluokitus)
Paansarky Hermosto
Korvatulehdus Infektiot

Lisdtietoa sanastosta on verkkosivuston adrreports.eu usein kysyttyjen kysymysten sivulla kohdassa
"Mik& on Medical Dictionary for Regulatory Activities (MedDRA®)?”.

4. Yhdistettyjen verkkoilmoitusten (dashboard-raporttien)
tietoelementteja taydentavat tiedot
Tietoelementeissd ikaryhma, sukupuoli, ilmoitustyyppi ja maantieteellinen alkupera

yksittaistapaukselle voi maarittaa vain yhden arvon. Tietoelementeissa ilmoittajaryhma, vakavuus
ja seuraus voidaan kayttaa useampia arvoja.




Koska yksittaistapaus koskee aina yhta yksil6a, kohtiin ikdaryhma, sukupuoli ja maantieteellinen
alkupera voidaan maarittdaa vain yksi arvo.

Koska yksittdistapauksesta voivat ilmoittaa kuluttaja ja ladkari, jotka kuuluvat eri ilmoittajaryhmiin,
epadillyn haittavaikutuksen seuraukseksi on voitu ilmoittaa “paranemassa” ensimmaisen ilmoituksen
tekemisen hetkelld, mutta paivityksen perusteella seuraukseksi ilmoitetaankin “tuntematon”.

Jotta tallaiset tilanteet voitaisiin ottaa huomioon ja jotta valtettdisiin ilmoittamasta yksittainen tapaus
liian monta kertaa, sovelletaan seuraavia saantéja:

4.1. Saannot, kun yksittdisesta tapauksesta ilmoittaa useampi ilmoittaja

Jos vahintaan yksi ilmoittaja on “ladkari”, “farmaseutti” tai “muu terveydenhoitoalan ammattilainen”,
ilmoittajaryhmaksi maaritetaan "terveydenhoitoalan ammattilainen”. Jos ilmoittajiksi on merkitty
"asianajaja” tai "kuluttaja tai muu kuin terveydenhoitoalan ammattilainen”, ilmoittajaryhmaksi
maaritetdan “muu kuin terveydenhoitoalan ammattilainen”.

Ilmoittaja(t) Ilmoittajaryhma

Yksittdistapaus nro

1 Farmaseutti Terveydenhoitoalan ammattilainen
Yk5|tta|st:paus nro Laakari, asianajaja tai kuluttaja Terveydenhoitoalan ammattilainen
Yksittdistapaus nro  Muun kuin terveydenhoitoalan Muu kuin terveydenhoitoalan

3 ammattilainen ammattilainen

4.2. Saannot, kun yksittaistapaukseen liittyy useampi kuin yksi
haittavaikutus ja niilld on eri seuraukset

Jos vahintaan yksi seurauksista on kuolemaan johtanut, tdman yksittdaistapauksen osalta ilmoitetun
haittavaikutuksen seuraukseksi maaritetdan "kuolemaan johtanut”. Jos seuraukset eivat ole olleet
kuolemaan johtaneita, téman yksittaistapauksen osalta ilmoitetun haittavaikutuksen seuraukseksi
maaritetdan "tuntematon”.

Ilmoitetut epaillyt haittavaikutukset Verkkoilmoituksessa ilmoitettu

ja seuraukset seuraus

Samaa haittavaikutusta ei ole ilmoitettu

kahdesti:
Yksittaistapaus nro \jkutus A -> parantunut/havinnyt Vaikutus A -> parantunut/havinnyt
4 Vaikutus B -> ei maéritetty Vaikutus B -> ei maaritetty

Sama haittavaikutus ilmoitettu kahdesti:

Vaikutus C -> Vaikutus C -> kuolemaan johtanut
parantumassa/haviamassa

Yksittdistapaus nro
5




Ilmoitetut epadillyt haittavaikutukset Verkkoilmoituksessa ilmoitettu

ja seuraukset seuraus

Vaikutus C -> kuolemaan johtanut

Sama haittavaikutus ilmoitettu kahdesti:
Yksittaistapaus nro Vaikutus D -> parantunut/havinnyt Vaikutus D -> tuntematon
6 Vaikutus D -> parantunut/havinnyt
mutta seurauksia

5. Ulkoasu

Verkkoilmoitus koostuu seitsemasta taulukosta.

5.1. Taulukko 1 - Yksittaistapausten lukumaara

Taulukossa esitetaan EudraVigilance-tietokannassa edellisen kuukauden loppuun mennessa olevien
vksittdistapausten juokseva kokonaismaara.

Taulukko sisdltda yksittdistapausten lukumadraa koskevia tietoja ikaryhman, sukupuolen ja
maantieteellisen alkuperan perusteella.

The rumber of indhvichial cases idantifiad in Eudraviglancs for = 8,898 (up to Jan 2014)

——
-
nnnnn 100.0% fore than 85 veard] &

5.2. Taulukko 2 - Saapuneiden yksittaistapausten lukumaara ajan kuluessa

Taulukossa esitetaan saapuneiden yksittaistapausten lukumaara viimeksi kuluneiden 12
kuukauden aikana maantieteellisen alkuperan perusteella jaoteltuna eli ETA:ssa havaitut
tapaukset suhteessa ETA:n ulkopuolella havaittuihin tapauksiin.

Taulukossa olevassa kaaviossa on myds suuntausta osoittava viiva, joka osoittaa yksittdistapausten
kokonaismaaran ajan kuluessa.




(up to May 2016)
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For the interpretation of the results, please refer to the key considerations at www.adrreports.eu

Huomaa, ettd tapausten kokonaismaara ajan kuluessa ilmoitetaan K-yksikkéing, eli 4K tarkoittaa 4000.

5.3. Taulukko 3 - Yksittdistapausten lukumadéara ETA-maittain

Taulukossa esitetadn valitun ladkevalmisteen/-aineen osalta yksittaistapausten lukumaara ETA-
maissa.

Karttandkymadssa esitetdaan kunkin maan prosenttiosuus kaikista ETA-tapauksista.

Kaaviondakymassa esitetaan kunkin maan yksittaistapausten kokonaismaara.

Number of individual cases identified in EudraVigilance in EEA countries for (up to May 2016)

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

Tietosuojasyista ja potilaan/ilmoittajan tunnistamisen riskin valttamiseksi kaytetdan ilmoituskynnysta,
jos tietyn maan yksittdisilmoitusten lukumaara on enintaan 3. Talléin kyseista maata ei esiteta

kaaviossa.

Varikoodeja kaytetdaan tapausten maakohtaisten prosenttimaarien mukaan.

5.4. Taulukko 4 - Yksittdistapausten lukumadéaréa haittavaikutusryhmittéain

Taulukossa esitetadn visuaalinen kaavio yksittdistapausten lukumaardsta haittavaikutusryhmittdin.

Kaytettavissa on viisi eri nakymaa niin, etta taman taulukon haittavaikutusryhmien tiedot voidaan
jaotella ikdryhmadn, sukupuolen, vakavuuden, ilmoittajaryhman ja maantieteellisen alkuperan

mukaan.




ByAgeGroup  BySex | BySeriousness  ByReporterGroup By Geographic Origin

Blood and lymphatic system disorders
Cardiac dsorders

Congental, famiial and genetic disorders Jif

Ear and labyrinth disorders

Endocrine disorders

Eye disorders

Gastrontestinal disorders.

General disorders and administration ste condiions.
Hepatobilary disorders |

Immune system disorders

Infections and infestations

Injury, poisoning and procedural complications
Investigations.

Metaboksm and nutrtion disorders

Reaction Groups

Musculoskeletal and connective tissue disorders
Neoplasms benign, malignant and unspecified (incl cysts and polyps|
Nervous system disorders

Pregnancy, puerperium and perinatal conditions.

Psychiatric disorders

Renal and urinary disorders [}

Reproductive system and breast disorders ]

Respiratory, thoracic and mediastinal disorders

Skin and subcutaneous tissue disorders.

Socisl circumstances.

Surgical and medical procedures.

Vascular dsorders

For the interpretation of the results,

Choose how you want to see the number of individual cases identified in EudraVigilance for

(up to May 2016)
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please refer to the key considerations at www.adrreports.eu

5.5. Taulukko 5 - Valitun haittavaikutusryhman yksittdistapausten

lukumaara

Taulukossa esitetadn kayttajan maaritteleman valitun haittavaikutusryhman yksittaistapausten

lukumaara.

Valitusta haittavaikutusryhmasta on kolme verkkoilmoitusta: ensimmadisessa verkkoilmoituksessa

esitetaan tiedot ikaryhman ja sukupuolen mukaan, toisessa ilmoittajaryhman mukaan ja

kolmannessa maantieteellisen alkuperan mukaan.

Reaction Groups.

8lood and lymphat;
Cardiac disorders

Congenital, familial and genetic disorders

ystem disorders

Ear and labyrinth disorders
Endocrine disorders

Eye dis:
Gastrointestinal disorders

General disorders and administration site conditions

ers

Hepatobiliary disorders

enign, malignant and unsy nd polyps

em disorders
Pregnancy, puerperium and perinatal conditions
Psychiat ders

Renal and urinary disorders

Vascular disorders

For the interpretation of the results,

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

=

x o1 o
&, "
@ 2uontns -2 vewrs |
3 veors |l
4 217 Y
&
M 1884
< 65-85 Y
More than 85
0 1,000 2,000 3000 4,000 5000 6000 7,000 8000
Number of individual cases
WFemale WMale i Not Specified
S Heathcare 3
3 moaon 11,013
5
H
s :
] [
ok x ® o oK 10K 12K
Number of individual cases
€ Ewopeen
g Ecomome 5,543
] e
£ Mon Europesn
2 b, 766
$  Notspectea | 2
§ v
0 1,560 3,000 450 6000 7,500 5,600

Number of individual cases

please refer to the key considerations at www.adrreports.eu

5.6. Taulukko 6 - Valitun haittavaikutuksen yksittaistapausten lukum

dadra




Taulukossa esitetaan kayttdjan maaritteleman valitun haittavaikutuksen yksittdistapausten lukumaara.

Valitusta haittavaikutuksesta on saatavilla kolme verkkoilmoitusta: ensimmaisessa verkkoilmoituksessa
esitetaan tiedot ikdryhman ja sukupuolen mukaan, toisessa ilmoittajaryhman mukaan ja
kolmannessa maantieteellisen alkuperan mukaan.

- —
"
oy
o
s E—
-
Number of indwidus case
P~ acife
o
. —
et W Soqmee |
Mumber of mdvidual cases
o key considerations at www adrreports.eu

5.7. Taulukko 7 - taulukkomuotoinen luettelo

Taulukossa esitetadn tietyn tuotteen tai aineen osalta EudraVigilancelle ilmoitetut
yksittdistapaukset taulukkomuotoisena luettelona. Tietoelementit esitetaan tietokannan kayttoa
koskevien periaatteiden EudraVigilance Access Policy suuren yleison kdyttdoikeustason mukaan.

Alla lueteltuja tietoelementteja voidaan kayttaa taulukkomuotoisten luettelojen tietojen
suodattamiseen:

Vakavuus

Maantieteellinen alkupera

Ilmoittajaryhma

Sukupuoli

Ikaryhma

Haittavaikutusryhmat

IImoitettu epailty haittavaikutus

Yhdysvaylan paivamaara

Ks. kohdasta 7.6. yksityiskohtaiset ohjeet taulukkomuotoisten luettelojen tietojen suodattamiseen.
Seuraavassa taulukossa on yhteenveto taulukkomuotoisten luettelojen tietoelementeista:

ICH

Taulukkomuotoisten E2B(R3) auane Esimerkki

luettelojen tietoelementit tietoeleme
ntin viite

EudraVigilancen paikallinen
Paikallinen EU-numero - E“.mem'.mka O ELETEN OO [ gy, 10 gimms
aittavaikutusilmoitukselle
maaritetty tunniste.
EudraVigilance-yhdysvayldan
pdivamaara, joka on
= haittavaikutusilmoituksen 1/1/2014
EudraVigilanceen
vastaanottamisen paivamaara
Ilmoitustyyppi C.1.3 Ilmoitustyyppi Spontaani
Ensisijaisen lahteen ammatti:
Ensisijaisen lahteen ammatti C.2.r.4 ryhmitelty terveydenhoitoalan
ammattilaiseksi tai muuksi kuin

EV-yhdysvaylan
vastaanottopaivamaara

Terveydenhoitoalan
ammattilainen




Taulukkomuotoisten
luettelojen tietoelementit

ICH
E2B(R3)
tietoeleme

Kuvaus

Esimerkki

Ensisijaisen lahteen maa
saantelytarkoituksiin

Kirjallisuusviite (-viitteet)

Potilaan ikdryhma

Potilaan ikaryhma (ilmoittajan
mukaan)
Potilaan sukupuoli

Vanhempi/lapsi

Vaikutusluettelo PT (kesto -
seuraus - vakavuuskriteerit)

Ladkeluettelo (laakkeen
luonnehdinta - kayttdéaiheen PT
- tehdyt toimenpiteet - [kesto
- annos - reitti])

tai

Ladkeluettelo (laakkeen
luonnehdinta - kdyttdéaiheen PT
- tehdyt toimenpiteet - [kesto
— annos - reitti — lisatietoa

ntin viite

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

G.k.1

terveydenhoitoalan
ammattilaiseksi

Ensisijainen lahde
saantelytarkoituksiin, joko ETA tai
muu kuin ETA

Kirjallisuudessa ja EudraVigilancen
vastaavassa
haittavaikutusilmoituksessa
kuvatun epaillyn haittavaikutuksen
kirjallisuusviite (-viitteet)

Kartoitettu kohdasta “Ika
tapahtumahetkelld”, perustuu
potilaan ilmoitettuun ikaan tai
lasketaan kohtien "Syntymaaika”
ja "Haittavaikutuksen alkamispvm”
erotuksen perusteella (jos tieto on
saatavissa, paivamaaran muoto
pp/kk/vvvv)

"Tka tapahtumahetkella (yksikko)”
"Potilaan ikaryhma” (ilmoittajan
mukaan)

"Sukupuoli” (potilaan sukupuoli)
Merkitaan, jos ilmoitus liittyy
vanhempaan ja lapseen
"Vaikutuksen/tapahtuman
MedDRAN mukaisen suositellun
termin” kuvaus
"Vaikutuksen/tapahtuman kesto"
"Vaikutuksen/tapahtuman seuraus
viimeisimman havainnon aikaan”
Ilmoitetun vaikutuksen
vakavuuskriteerit, esim. johtaa
kuolemaan, hengenvaarallinen,
aiheuttaa sairaalahoidon / pitkittaa
sairaalahoitoa, aiheuttaa
vamman/toimintakyvyttémyyden,
synnynndinen
epamuodostuma/vika, muu
laaketieteellisesti merkittava tila
"Laakkeen roolin” luonnehdinta,
maaritelmana epailty,
yhteisvaikutuksia aiheuttava tai
samanaikainen laake tai ladketta ei
annettu

Taman tietoelementin perusteella
luodaan 2 eri "Léadke"-luetteloa:

- epaillyt ladkkeet ja
yhteisvaikutuksia aiheuttavat
laakkeet

- samanaikainen ladke tai |ddketta

ETA

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 helmikuu

18-64 vuotta

Aikuinen
Nainen

Kylla

Ihottuma (3d -
parantunut -
hengenvaarallinen,
aiheutti sairaalahoidon
/ pitkitti sairaalahoitoa

Pahoinvointi (1d -
parantunut)

Paansarky (3d - ei
parantunut)

TUOTE [aine] (S -
hammassarky,
paansarky - laake
keskeytetty — [1d -
0,5 mg - suun kautta])

tai
TUOTE [aine] (S -

hammassarky,
padnsarky — ldake




ICH
Taulukkomuotoisten E2B(R3)

luettelojen tietoelementit tietoeleme LR Esimerkki
ntin viite
haittavaikutusilmoituksessa]) ei ole annettu keskeytetty — [1d —
Iimoitettu ladakevalmiste, esitetddn 0,5 mg - suun kautta
uudelleen koodattuna Extended — lisatietoa
EudraVigilance Medicinal Product haittavaikutusilmoituks
Dictionaryn mukaan keskitetysti essa])
G.k.2.2 hyvdksyttyjen tuotteiden osalta

(muiden kuin keskitetysti
hyvdksyttyjen tuotteiden osalta
esitetaan vain uudelleen koodattu
aine ilmoitettaessa)

Aine / maaratty aineen nimi,
esitetaan uudelleen koodattuna
Extended EudraVigilance Medicinal
Product Dictionaryn mukaan (jos
ei, se esitetaan ilmoitetun
mukaisena)

Laakevalmisteen kayttdaihe
G.k.7.r.2b MedDRAN mukaisena suositeltuna
termina

"Laakkeen annon kesto”,
ilmoituksen mukaan tai “lddkkeen
annon alkamispvm:n” ja
"paattymispvm:n” perusteella
G.k.4.r.1a/b Ladkkeen annos

G.k.4.r.10.2 Ladkkeen antoreitti

G.k.2.3.r.1

G.k.4.r.6a

Puuttuvat tiedot esitetaan tyhjana tai “ei saatavilla”.

Oletuksena yksittaistapaukset lajitellaan alenevassa jarjestyksessa EV-yhdysvaylan
vastaanottopdivamaaran perusteella eli viimeisin suodatusehdot tayttdva tapaus on ensimmaisena
taulukkomuotoisessa luettelossa. Jos kayttaja haluaa lajitella taulukkomuotoisen luettelon tiedot eri
tavalla, han voi tehda sen viemalla tiedot sopivaan sovellukseen (ks. kohdasta 7.6. ohjeet
taulukkomuoisen luettelon tietojen viemisesta).

Ust PT (Ouration - Outcome - Seriousness. ‘Suspect/interacting Drug Lst (Orug Char - Indication PT - | Concomitant/Not Administered Drug List (Orug Char - Indication PT - 1CSR
Acton taken - [Duration - Dose - Route] s Duration - Dose - Route] Fom

on - Coused Prolonged

Koska taulukkomuotoiseen luetteloon ei ole mahdollista sisallyttaa kaikkia haittavaikutusilmoituksen
tietoelementteja, myds haittavaikutusilmoituslomake (ICSR-lomake) on saatavilla tarkastelua varten.

Haittavaikutusilmoituslomakkeessa esitetyt yksittdistapauksen tietoelementit ovat EudraVigilancen
kayttoa koskevien periaatteiden mukaiset (kaikille avoin).




Lomakkeen tietoelementit on ryhmitelty loogisesti (esim. ladke, vaikutus, anamneesi) siten, etta
kayttajan on helppo nahda saatavilla olevat tiedot.

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)

6. Verkkoilmoituksen tulkinta

Taulukossa 1 - Yksittdaistapausten lukumaara ja taulukossa 2 - Saapuneiden
vksittdistapausten lukumaara ajan kuluessa oleva yksittdistapausten juokseva
kokonaislukumaara on se arvo, jota tulee kayttaa maaritettaessa niiden spontaanien
yksittaistapausten kokonaismaara, jotka on ilmoitettu EudraVigilanceen tietysta |dakkeesta tai
vaikuttavasta aineesta.

Taulukoissa 3, 4, 5 ja 6 olevissa tiedoissa otetaan huomioon yksittdistapauksen osalta ilmoitettu
epailty haittavaikutus (-vaikutukset). Koska yksittdiseen tapaukseen saattaa liittya useampi kuin yksi
epaéilty haittavaikutus, taulukoissa 3, 4, 5 ja 6 olevat tiedot EIVAT edusta niiden yksittdistapausten
kokonaismaaraa, jotka on ilmoitettu EudraVigilanceen, vaan niihin liittyvien haittavaikutusten
lukumaaraa.

Alla olevassa taulukossa on esimerkki yksittdistapausten juoksevasta kokonaismaarasta (taulukko 1) ja
siitd, miten tdma tieto nakyy taulukoissa 3, 4, 5 ja 6.




Yksittdisten IImoitettu epailty haittavaikutus Yksittaistapausten Yksittaistapausten
tapausten ja vastaava(-t) lukumaara lukumaara ilmoitetun
lukumaara haittavaikutusryhma(-t) haittavaikutusryhmittain epaillyn
haittavaikutuksen
mukaan

(taulukko 1) (taulukko 4 ja taulukko 5)

(taulukko 6)

1
. Vaikutus A -> vaikutusryhma X 1 tapaus vaikutusryhmassa 1 tapaus / vaikutus A
yksittaistapa . . - :
Us Vaikutus B -> vaikutusryhma X X 1 tapaus / vaikutus B
1 1 tapaus vaikutusryhmdssa
. Vaikutus A -> vaikutusryhma X X 1 tapaus / vaikutus A
yksittaistapa . . . . . .
Us Vaikutus C -> vaikutusryhma Y 1 tapaus vaikutusryhmassa 1 tapaus / vaikutus C
Y

Tassa esimerkissa verkkoilmoituksessa nakyy kaksi yksittdistapausta, jotka koskevat taulukossa 1
valittua ldaketta tai vaikuttavaa ainetta. MedDRA-sanaston luokitusta kayttden ilmoitetut epaillyt
haittavaikutukset liittyvat vastaaviin haittavaikutusryhmiin.

Taulukoissa 3 ja 4 ndkyva yksittaistapausten lukumdara maardytyy kunkin yksittaistapauksen
mukaisen haittavaikutusryhmien maaran mukaan. Sama tapaus esiintyy yhta monta kertaa kuin on
erillisia haittavaikutusryhmia.

Taulukossa 6 nakyva yksittdistapausten lukumaara maardaytyy kunkin yksittdistapauksen mukaisen
ilmoitetun epaillyn haittavaikutuksen maaran mukaan. Sama tapaus esiintyy yhta monta kertaa kuin
on erillisia ilmoitettuja epailtyja haittavaikutuksia.

7. Verkkoilmoituksen toiminnot

7.1. Verkkosivustolla liikkuminen

adrreports.eu-verkkosivuston kayttajat voivat tarkastella EudraVigilanceen |ahetettyjen
haittavaikutusilmoitusten yksityiskohtaisia tietoja ladakkeen nimen (keskitetysti hyvaksytyt tuotteet) tai
laakkeen vaikuttavan aineen (muut kuin keskitetysti hyvdksytyt tuotteet) perusteella. Kayttdjat voivat
tarkastella ilmoituksia adrreports.eu-verkkosivuston Search page -toiminnon kautta valitsemalla
tuotteen tai vaikuttavan aineen aakkosjarjestyksessa olevasta valikosta.
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Kun tuote / vaikuttava aine on valittu, vastaava verkkoilmoitus ilmestyy selaimeen. Voit siirtya
taulukosta toiseen napsauttamalla haluttua taulukkoa ikkunan ylalaidassa.

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

7.1.1. Kaavio-/ruudukkonakyma

Verkkoilmoituksen tarkastelundkymaa voi vaihtaa nopeasti kaavionakymastd ruudukkonakymaan (ja
takaisin) napayttamalla kuvaketta.
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Number of individual cases

Age Group\Sex Female Male

Not Specified

Not Specified
16

Total

37
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13
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140
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Total 115 19

224

Re%fn -Create Bookmark Link

7.1.2. Selite

Kaaviondakymassa saa nakyviin asiaankuuluvat tiedot liikuttamalla hiirtd kaavion ylla.

Not Specified
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65-85 Years

More than 85 Years

Age Group: 18-64 Years
Sex: Female
Cases: 78

20
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7.2. Liikkuminen taulukossa 2 — Saapuneiden yksittdistapausten

lukumaara ajan kuluessa

Taulukon 2 suuntausviivan yksittdiset tietopisteet saa nakyviin liikuttamalla hiirta suuntausviivan ylla

halutun kuukauden kohdalla.

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

Number of Individual Cases received over time

500 20K
450 18K
350 Trend: 12202 14K
300 12K
250 | 10K
200 | 8K
150 6K
100 4K
S0 2K

ot 0K

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

Il EEA Cases @ Non-EEA Cases- Trend

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

(up to May 2016)




7.3. Liikkuminen taulukossa 4 - Yksittdistapausten lukumaara
haittavaikutusryhmittain

Voit valita haittavaikutusryhman muuttujan valitsemalla halutun taulukon.

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

7.4. Liikkuminen taulukossa 5 - Yksittdistapausten lukumaara
haittavaikutusryhmittain

Voit valita haittavaikutusryhman ja napayttaa sita, niin ndet vastaavat tiedot.

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. Liikkuminen taulukossa 6 - Yksittdistapausten lukumdara valitun
haittavaikutuksen mukaan

Voit valita haittavaikutusryhman ja ilmoitetun epaillyn haittavaikutuksen valilla vuorovaikutteisella
valitsimella.

Haittavaikutusryhma ja ilmoitettu epailty haittavaikutus ovat peraisin ladketieteellisten termien
MedDRA-sanastosta, ja ne kuuluvat samaan luokitukseen:

1. Voit valita haittavaikutusryhman ja napayttaa sita.

[Reaction Groups
Blood and lymphatic system disorders

o Blood and lymphatic system disorders

> b

Cardiac disorders

Congenital, familial and genetic disorders
Ear and labyrinth disorders

Endocrine disorders

Eye disorders %




2. Luettelo tédhan ryhmaan kuuluvista ilmoitetuista epaillyista haittavaikutuksista paivittyy.

3. Voit valita ilmoitetun epaillyn haittavaikutuksen ja napayttaa sita, niin ndet vastaavat tiedot.

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

Jos jotakin haittavaikutusryhmaa tai ilmoitettua epailtyad haittavaikutusta ei |6ydy, se tarkoittaa sitg,
ettd tdasta |ladkkeesta tai vaikuttavasta aineesta ei ole viela tehty haittavaikutusta koskevia
spontaaneja (oma-aloitteisia) ilmoituksia EudraVigilanceen, ts. yksittdistapauksia ei ole saatavilla.

7.6. Liikkuminen taulukossa 7 — taulukkomuotoinen luettelo

7.6.1. Taulukkomuotoisen luettelon suodattaminen

Kaytettdvissa on yhdeksan suodatusehdon luettelo, jonka avulla voidaan luoda yksiléllinen
taulukkomuotoinen luettelo valittuun Iddkevalmisteeseen tai vaikuttavaan aineeseen liittyvista
yksittaistapauksista. Jos valitaan useampi kuin yksi suodatusehto, looginen ehto on “AND”-ehto.
Suodatusehdon napayttaminen avaa luettelon, jossa on kaikki mahdolliset suodatusvaihtoehdot. Naista
voidaan valita halutut vaihtoehdot rastimalla kyseiset ruudut.




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 A
= Gateway Datd || Cardiac disorders

m

[F] 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

condition

rch...

Useampi suodatusehto voidaan valita tassd ndakymassa tai vaihtoehtoisesti tarkennetun arvon
valikossa, jota voidaan kayttda napayttamalla “Search” (haku) -kenttaa minka tahansa
suodatusvaihtoehtoluettelon alaosassa (ks. edelld olevassa kuvassa oleva punainen laatikko). Jos
vaihtoehto "Match Case” on valittuna, haku tehdaan “Search” (haku) -kentan maaratyn tekstijonon
perusteella.

Tama nakyma mahdollistaa haun tarkemmilla suodatuskriteereilld, kuten mahdollisuuden hakea
arvoilla, jotka alkavat tai paattyvat maaratyilla kirjaimilla tai sisaltavat maarattyja kirjaimia, tai
mahdollisuuden valita useita vaihtoehtoja tai poistaa valintoja. Tdassa ndkymassa kayttaja voi myds
syodttaa manuaalisesti suodatusehtoja napdyttamalld kyndkuvaketta (ks. alla olevassa kuvassa oleva
vihrea laatikko) ja kirjoittamalla ehdon tekstiruutuun.

select Values () ]
Available |H| Selected
Ear and labyrinth disorders
Moxme Staxts Iz‘ Endocrine disorders
[#] Match Case
Blood and lymphatic system disorders ol

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

Elv

Mawe All
g

3

Denau s, sustem disncders

0K Cancel

Numeerisille suodatusehdoille, kuten EudraVigilance-yhdysvaylan paivamaarille, kayttaja voi hakea
tarkennetun arvon valikossa kaikkia mahdollisia arvoja maariteltyjen parametrien rajoissa (ks. alla
oleva kuva).




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
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Kun kaikki halutut suodattimet on valittu, kayttdja voi tarkastella taulukkomuotoista luetteloa, joka
sisaltaa kaikki asiaankuuluvat tapaukset, ndpayttamalld kohtaa “Run Line Listing Report” (luo
taulukkomuotoinen luetteloilmoitus).

7.6.2. Taulukkomuotoisen luettelon ja haittavaikutusilmoituslomakkeen
toiminnot

Kun kayttdja on lahettdnyt suodatusehtonsa, luodaan vastaava taulukkomuotoinen luettelo
EudraVigilanceen toimitetuista tapauksista. Taman taulukkomuotoisen luettelon yksityiskohtaiset tiedot
ovat kuvattu kohdassa 5.7. Luodussa taulukkomuotoisessa luettelossa nakyy enintaan 25 ilmoitusta,
jotka vastaavat kayttajan asettamia suodatuskriteereja. Jos tapauksia on enemman kuin 25, kayttaja
voi liikkua tietojoukossa kunkin sivun alaosassa olevien painikkeiden avulla:

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

Kayttaja voi myos valita muita toimintoja kunkin sivun vasemmassa alakulmassa olevilla painikkeilla:

Retumn - Refresh - Print - Export

Return (paluu) siirtaa kayttajan takaisin taulukkomuotoisen luettelon suodatusvalikkoon, joka on
kuvattu kohdassa 7.6.1.

Refresh (virkistda) kehottaa jarjestelmaa ottamaan uudelleen kaytt66n aiemmin maaritetyt
suodatusehdot reaaliaikaisiin EudraVigilance-tietojoukkoihin.

|| Printable PDF
Printable HTML ||

Returm - Refresh - Print - Expart

Print (tulosta) esittaa taulukkomuotoisen luettelon tulostettavassa muodossa joko pdf-tiedostona tai
html-sivuna kayttajan valinnan mukaan.




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

Data |

Export (vie) mahdollistaa taulukkomuotoisen luettelon tietojen lataamisen yhteen alla olevassa
taulukossa luetelluista tiedostomuodoista:

Vientiluokka Viennin vaihtoehto Tiedostotyyppi

PDF Adobe Portable Document Format .pdf
Excel 2003 yhteensopiva tyokirja Xls

Excel . L
Excel 2007+ yhteensopiva tyodkirja xlsx
PowerPoint 2003 yhteensopiva esitys .ppt

Powerpoint . . .
PowerPoint 2007+ yhteensopiva esitys  .pptx
WWW-arkisto MIME HTML -WWW-arkistotiedosto .mht

Comma-separated value -tiedosto .CSV
Tab delimited comma-separated value

Data . .CSV
-tiedosto
XML-muoto xml

Excel 2003/2007- ja PDF/PowerPoint-ohjelmissa latausten maara on rajattu 13 000 riviin ja CSV-, Tab
delimited- ja XML-tiedostoissa 100 000 riviin. Haittavaikutusilmoituslomake on myd&s saatavilla
jokaisesta taulukkomuotoisen luettelon ilmoituksesta napayttamalla taulukkomuotoisen luettelon
viimeisessa sarakkeessa olevaa haittavaikutusilmoituslomaketta.

|pken - ICSR

Nama voidaan ladata .pdf-tiedostoina, ja ne sisaltavat haittavaikutusilmoituslomakkeen tietoalkiot
EudraVigilancen kayttéa koskevien periaatteiden EudraVigilance Access Policy mukaisesti (kaikille
avoin). Lisatietoja haittavaikutusilmoituslomakkeeseen sisallytetyista tietoelementeista on kohdassa
5.7.

8. Luettelo tassa asiakirjassa kaytetyista lyhenteista

Lyhenne Merkitys

CsVv Comma-separated value -tiedosto
ETA Euroopan talousalue

EMA Euroopan laakevirasto




EU Euroopan unioni
EV EudraVigilance
ICSR Yksittaistapausta koskeva turvallisuusraportti (Individual case Safety Report);

haittavaikutusilmoitus

NCA ETA:n jasenvaltion kansallinen ld@kevirasto

PT Suositeltu termi (Preferred Term)

SOC Elinjarjestelmdluokka (System Organ Class)

ICH International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals

for Human Use

PDF Portable Document Format (.pdf)
XML Extensible Markup Language
MedDRA Medical Dictionary for Regulatory Activities, haittavaikutusten kansainvaliseen

raportointiin vakiintunut sanasto
MIME Multipurpose Internet Mail Extensions

HTML HyperText Markup Language

9. Tausta-asiakirjat

Guidance on the interpretation of spontaneous case reports of suspected adverse reactions
to medicines

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

EudraVigilance Access Policy -
http://www.ema.europa.eu/docs/en _GB/document_library/Other/2016/12/WC500218300.pdf

EU ICSR Implementation Guide -
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Requlatory and procedural guideline/2014
/04/WC500165979.pdf




