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Attekintés

Ez az Utmutatod Utbaigazitasként szolgal az adrreports.eu portal hasznalatdanak maédjardl, hogy
hozzaférjenek az EudraVigilance-ben a gydgyszerekkel kapcsolatos, feltételezett mellékhatasok (mas
néven nemkivanatos hatasok) jelentéseihez. A gydgyszerekkel kapcsolatos, feltételezett
mellékhatasokra vonatkozo informaciokhoz vald hozzaférést az EudraVigilance hozzaférési politikdban
hataroztak meg.

Az adrreports.eu portal segitségével olyan online jelentéseket lehet létrehozni, amelyek informacidkkal
szolgalnak az Eurdpai Gazdasagi Térségben (EGT) engedélyezett gydgyszerekkel kapcsolatos,
feltételezett mellékhatasokrdl.

Ez az Utmutatd az online jelentések részleteit irja le. Ez magaban foglalja a rendelkezésre allo
bongészési/lekérdezési funkciok, a jelentések kinézetének és az egyedi esetbiztonsagi jelentésekben
(ICSR) bemutatott adatelemek magyarazatat. A gydgyszerek feltételezett mellékhatasai spontan
esetjelentéseinek értelmezésérdl sz6lo Utmutatas itt talalhato.
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1. Hattér-informacio

Az adrreports.eu portal nyilvanos hozzaférést biztosit a nemzeti gydgyszerszabalyozd hatésagok és az
Eurdpai Gazdasagi Térségben (EGT) forgalmazott gyogyszerek forgalombahozatali engedélyét birtoklo
gyogyszeripari vallalatok altal az EudraVigilance felé benyujtott, feltételezett mellékhatasok
jelentéseihez.

Az Eurdpai Gydégyszerigynokség (EMA) kulcsszerepet jatszik a gydgyszerek biztonsagossagi
ellen8rzésében az Eurdpai Unidban (EU) - ezt hivjadk farmakovigilancidnak. Az Ugynékség f6 szerepe
ezen a terilleten az eurdpai farmakovigilancia rendszer koordinaldasanak tdmogatasa, valamint a
gyogyszerek biztonsagos és hatasos alkalmazasaval kapcsolatos tanacsadas. Ezen felel6sség részeként
az Ugynokség felel a gydgyszerek mellékhatésai feltételezett eseteinek bejelentésére szolgald
rendszer, az EudraVigilance fejlesztéséért, karbantartasaért és koordinalasaért. Bévebb informacidért
kérjlik, keresse fel az EMA honlapjat.

Az EudraVigilance-ben taladlhaté adatokat elektronikus Uton kiildik be a nemzeti gydgyszerszabalyozé
hatdsagok és a gydégyszerek forgalombahozatali engedélyét birtokldé gyogyszeripari vallalatok. Az
EudraVigilance adatokat a feltételezett gyogyszer-mellékhatasok bejelentésének eurdpai
adatbéazisédban, az adrreports.eu portalon publikaljak 26 nyelven. Ez a portél lehet6vé teszi a
felhasznaldk szdmara, hogy megtekintsék az egyéni feltételezett mellékhatasok bejelentéseinek (mas
néven egyedi gydgyszerbiztonsagi jelentések, ICSR) teljes szamat, amelyeket az EGT-ben
engedélyezett gydgyszerekre vonatkozoan nyujtottak be az EudraVigilance felé. Az EMA Ugy teszi
k6zzé az adrreports.eu portalon elérhet6 adatokat, hogy az érdekelt felek, beleértve az altalanos
kozvéleményt, hozzaférjenek azokhoz az informaciékhoz, amelyeket az eurdpai szabalyozé hatésagok
felhasznalhatnak egy gydégyszer vagy hatdéanyag biztonsagossaganak fellilvizsgalatahoz.

A portalon elérhet6 adatok a betegek és egészségiigyi szakemberek altal spontan bejelentett
mellékhatasokon, illetve egyéb forrasokon alapulnak, amelyeket a nemzeti gyégyszerszabalyozd
hatdsagok vagy a gyogyszeripari vallalatok elektronikusan nyujtanak be az EudraVigilance felé ICSR
formajaban.

Az adrreports.eu portdl hozzaférést biztosit az elére meghatarozott lekérdezéseken alapuld, 6sszesitett
kimeneti adatokhoz. Ezek online jelentések formajaban lesznek elérhetk, amelyek tébb fiilbdl all,
amelyek lehet6vé teszik a felhasznald szamara, hogy kilonb6z6 mddokon lekérdezze, szlirje és elérje
az adatokat. Ezenfelll a személyes adatok védelmérdl sz6ld unids térvényeknek megfelel6en az egyedi
esetek tablazatos felsoroldsdhoz és az egyedi esetbejelentd formanyomtatvanyok valé hozzaférés is
biztositott.

2. Jogi nyilatkozat

A feltételezett mellékhatasokra vonatkozoéan az adrreports.eu portalon keresztil elérheté informaciok
nem értelmezhetdk Ggy, mintha azt jelentenék, hogy a gydgyszer vagy a hatdéanyag okozza a
megfigyelt hatast, illetve nem biztonsagos a hasznalatuk. A portalon talalhaté informaciok feltételezett
mellékhatasokkal kapcsolatosak, vagyis olyan orvosi eseményekkel, amelyeket egy gydgyszer
alkalmazasat koévetden figyeltek meg, de nem feltétlenil fliggnek 6ssze a gydgyszerrel, illetve nem
feltétlenll a gyogyszer okozta azokat. Az EudraVigilance-ben taldlhatd, feltételezett mellékhatasok
szama nem hasznalhato fel egy el6fordulé mellékhatas valdszinlisége meghatarozasanak alapjaul.

Az ICSR-ek az EudraVigilance-ben nem képviselnek minden rendelkezésre allé informaciét egy
gyogyszer elényeivel és kockazataival kapcsolatosan, és az egészségligyi szakembereknek nem szabad
azokat 6nmagukban arra hasznalni, hogy dontést hozzanak egy beteg kezelését illetéen; mas
informaciéforrasokat, koztiik a terméktajékoztatét/felirdsra vonatkozé informacidkat, is figyelembe kell
venni.
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3. Adatelemek az osszesitett online (dashboard) jelentések
szamara

Miel6tt egy ICSR-t benyujtanak az EudraVigilance felé, a bejelentd kitolti a megfelelé adatelemeket és
informacidval szolgal a feltételezett mellékhatas(ok)rdél (mas néven nemkivanatos hatas), amelyet egy
vagy tobb gydgyszer hasznalatat kovetben figyeltek meg. Ezek a mellékhatdsok nem feltétlenl
fliggnek 6ssze a gyogyszerrel, illetve nem feltétlenlil a gydgyszer okozza azokat (lasd még az
Utmutatd a gyégyszerekkel kapcsolatban feltételezett mellékhatdsokra vonatkozé spontén
esetjelentések értelmezéséhez dokumentumot).

Az adrreports.eu portalon keresztil elérhetd online jelentések kilonb6z6é nézetekkel szolgalnak az
EudraVigilance felé benyujtott, 6sszes egyéni eset részét képezé ICSR-ben szerepl6 adatokrdl. A portal
felhasznaldi szamara hozzaférhet6 adatelemeket az EudraVigilance hozzaférési politika hatdrozza meg.

Az Osszesitett online (dashboard) jelentésekre az alabbiak vonatkoznak:

e Az életkori csoport és a nem a feltételezett mellékhatast tapasztald személlyel kapcsolatban
szolgal informacidkkal.

¢ A jelentés tipusa a jelentésnek a bekildé altali besorolasaval kapcsolatban szolgal informaciokkal
(példaul spontan jelentés).

e A sulyossag a feltételezett nemkivanatos hatassal kapcsolatban szolgal infomaciokkal;
osztalyozhatd ,sulyosként”, ha a mellékhatas olyan orvosi esemény, amely halalos kimeneteld,
életet veszélyeztet6, korhazi kezelést igényel, egy masik, orvosilag fontos allapotot, illetve a
fennalld korhazi kezelés meghosszabbitasat eredményezi, tartds vagy jelentGs rokkantsagot vagy
munkaképtelenséget, illetve velesziiletett rendellenességet/sziiletési hibat eredményez. Utalhat
olyan egyéb fontos egészségligyi eseményekre is, amelyek esetleg nem azonnal életveszélyesek,
halédlos kimenetelliek vagy igényelnek kérhazi kezelést, azonban veszélynek teszik ki a beteget,
illetve beavatkozast (kezelést) igényelnek a fent felsorolt egyéb kimenetelek valamelyikének
elkeriilése érdekében. Példa az ilyen eseményekre az allergias bronchospazmus (sulyos Iégzési
probléma), amely kezelést igényel a slirg6sségi osztalyon vagy otthon, valamint a
gorcsrohamok/konvulziok és a sulyos vér diszkrazidk (vér rendellenességek), amelyek nem
eredményeznek hospitalizaciot.

o A foldrajzi hely a jelentéstevé helyével kapcsolatos informacidokat adja meg.

e

¢ Az eredmény a feltételezett mellékhatas utolsé jelentett allapotaval kapcsolatban szolgal
informacidkkal.

¢ A jelentett feltételezett reakcid a beteg altal észlelt mellékhatassal/mellékhatdsokkal
kapcsolatos informacidkat adja meg a jelentéstevo szerint.

Az alabbi tablazat az online jelentésben szerepld adatelemeket és azok lehetséges értékeit mutatja be.

Adatelemek Lehetséges értékek

Eletkori csoport (a ,reakcié/esemény Nincs megadva
kialakulasakori életkornak” megfeleléen, a 0-1 honap
beteg jelentett életkora vagy a ,sziiletési 2 hénap - 2 év
datum” és a ,reakcio jelentkezésének els6 3-11 év

napja” klilonbségébdl szamitva, 12-17 év
amennyiben azok érvényes 18-64 év
datumformatumban allnak rendelkezésre  g5-85 év
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Adatelemek Lehetséges értékek

(EEEE/HH/NN)). 85 év felett
NG
Nem Férfi
Nincs megadva
Jelentés tipusa Spontan
Nincs megadva
Sulyossag Sulyos
Nem sulyos
Eurdpai Gazdasagi Térség (EGT)
Foldrajzi hely Az Eurdpai Gazdasagi Térségen kivll (nem EGT)

Nincs megadva

Egészségligyi szakember

(orvos, gyogyszerész vagy mas egészségugyi

szakember)
Jelentéstevoi csoport Nem egészségligyi szakember

(tgyvéd, fogyasztd vagy mas, nem egészségligyi

szakember)

Nincs megadva

Gyogyult/megszlint

Gydégyuldban/megsziinében van

Nem gyégyult/nem sziint meg
Eredmény Szévodmeénnyel gyogyult/sziint meg

Halalozas

Nem ismert

Nincs megadva

A jelentéstevd altal bejelentett, barmely

nemkivanatos hatas (feltételezett mellékhatas)
Jelentett feltételezett reakcio A nemkivanatos hatas megnevezése a klinikai
informacidk besorolasara hasznalt orvosi kifejezések
szotaranak megfelel6en kertl megadasra.
Barmilyen nemkivanatos hatascsoport a jelentéstevd
altal jelentett besorolas alapjan
A nemkivanatos hatas megnevezése a klinikai
informacidk besorolasara hasznalt orvosi kifejezések
szotarabdl szarmazik és a csoportokba sorolasa a
klinikai jelent6ség alapjan torténik.
Az EudraVigilance felé benyujtott egyéni esetek
Osszesitett szama

Reakciocsoport

Az egyéni esetek szama

Egy jelentésben a jelentett feltételezett reakcié és a reakciocsoport megnevezése a klinikai
informacidk besoroldsara hasznalt orvosi kifejezések szotardbdl szarmazik. Az alkalmazott szétar az
Orvosi szakkifejezéstar szabdalyozasi tevékenységekhez (Medical Dictionary for Regulatory Activities,
MedDRA®).

A jelentett feltételezett reakcio a mellékhatas MedDRA szerinti ,preferalt kifejezésnek”, a
reakciocsoport pedig a mellékhatds MedDRA szerinti ,,szervrendszerenkénti csoportositasanak” felel
meg.

A tabldzat néhany példat mutat be a MedDRA besorolasra:

Feltételezett jelentett reakcio Reakcidcsoport
(MedDRA szerinti preferalt kifejezés) (MedDRA szerinti szervrendszerenkénti
csoportositas)
Fejfajas Idegrendszeri betegségek és tlinetek
Fulfert6zés Fert6z6 betegségek és parazitafert6zések
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A szétarral kapcsolatos tovabbi informacidkat 1dsd az adrreports.eu GYIK oldalan a “Mi az Orvosi
szakkifejezéstar szabalyozasi tevékenységekhez (Medical Dictionary for Regulatory Activities,
(MedDRA®)?” kérdésnél.

4. Az osszesitett online (dashboard) jelentésekben
megjeleno adatelemekkel kapcsolatos tovabbi részletek

Egy egyéni esethez csak egy értéket lehet megadni az életkori csoport, a nem, a jelentés tipusa és
a foldrajzi hely adatelemeknél; a jelentéstevoi csoport, a siillyossag és az eredmény
adatelemekhez egynél tobb érték is megadhato.

Ennek az az oka, hogy egy egyéni esetnél egy adott személyrdl van szd, ezért az életkori csoport, a
nem és a foldrajzi hely csak egyetlen értékkel jellemezhetd.

Azonban egy egyéni esetet jelenthetett egy fogyasztd és egy orvos is, akik kiilonb6z6

jelentéstevoi csoportokba tartoznak; a feltételezett mellékhatas eredménye lehet ,gydégyuldban
Iév3” az eredeti bejelentés idopontjaban, majd egy késdbbi frissités utan mar ,ismeretlenként” jeldlik
meg.

Ezeknek a véletlenszerliségeknek a kezelésére, valamint annak érdekében, hogy az online
jelentésekben egy-egy egyéni eset ne kerliljon tobbszor is elszamolasra, a kdvetkez6 szabalyok
érvényesek:

4.1. Szabalyok arra az esetre, amikor egy egyéni esethez egynél tobb
jelentéstevo tartozik

Ha a jelentéstevdk kozil legalabb az egyik “orvos”, “gydgyszerész” vagy “egyéb egészségligyi
szakember”, akkor a jelentéstevoi csoport értéke “egészségligyi szakember” lesz. Egyébként, ha a
jelentéstevo “lgyvéd”, illetve “fogyasztd vagy egyéb nem egészségligyi szakember”, a jelentéstevoii
csoport meghatarozasa “nem egészségligyi szakember” lesz.

Jelentéstevo(k) Jelentéstevoi csoport

1. egyéni eset Gyogyszerész Egészségligyi szakember
2. egyéni eset Orvos; Ugyvéd vagy fogyasztd Egészségligyi szakember
3. egyéni eset Egyéb nem egészségligyi szakember Nem egészségligyi szakember

4.2. Szabalyok arra az esetre, amikor egy egyéni esetnél egynél tobb
feltételezett mellékhatas szerepel, kiilonb6z6 eredménnyel

Ha legalabb az egyik eredmény haldlozas, akkor az adott eset eredménye a jelentett mellékhatas
tekintetében ,haldlozas”; ha egyik eredmény sem haldlozas, akkor az egyéni eset eredménye a
jelentett mellékhatas tekintetében ,ismeretlen”.
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Jelentett feltételezett reakciok és Az online jelentésben szereplo6

eredmény(ek) eredmény

Ugyanazt a reakciot nem jelentették

kétszer:
iy = 5 % A reakcio -> Gyogyult/megsziint
A, G ot A reakcié -> Gydgyult/megsz(int o yogy /meg
B reakc|o’ -> Nlncs megadva B reakCIO -> NInCS megadva

Ugyanazt a reakciot jelentették kétszer:

C reakcid -> Gyogyuléban/megsziin6ben
van C reakcid -> Haldlozés
C reakcid -> Haldlozés

5. egyéni eset

Ugyanazt a reakciot jelentették kétszer:
.. D reakcié -> Gydgyult/megszlint D reakcié -> Ismeretlen
6. egyeni eset D reakci6é -> Szdév6dménnyel
gyogyult/sziint meg

5. Szerkezet

Az online jelentés 7 fulbdl all.

5.1. 1. fiil - Egyéni esetek szama

A fll az EudraVigilance rendszerben az el6z6 honap végéig beazonositott egyéni esetek 6sszesitett
szamat jeleniti meg.

A fllon az egyéni esetek szamaval kapcsolatos informacidok életkori csoport, nem és foldrajzi hely
szerint szerepelnek.

The rumber of indivical cases identifiad in Eudraviglance for % 8,698 (Up 10 Jan 2014)
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5.2. 2. fiil - Egyéni esetek szamanak idobeli eloszlasa

A flil az utolsé 12 honapban bejelentett egyéni esetek szamat jeleniti meg a foldrajzi hely szerint
szétbontva, vagyis az EGT orszagokbdl szarmazé eseteket az EGT-n kivilrol érkezo esetekhez képest.

A fllon talalhato grafikon tartalmaz egy trendvonalat is, amely jelzi az egyéni esetek Osszesitett
szamanak idébeli eloszlasat.

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

Vegye figyelembe, hogy a jelmagyarazat az esetek teljes szamanak idébeli eloszlasat K-ban (1000
eset) fejezi ki, azaz a 4K jelentése 4000.

5.3. 3. fiil - Egyéni esetek szama EGT orszagok szerint

A flil az egyéni esetek szamat jeleniti meg a kivalasztott készitmény/hatéanyag vonatkozasaban
az EGT orszagokban.

A térképnézet mutatja az 6sszes EGT-n beliili eset szazalékos aranyat az egyes orszagokban.

A grafikonnézet feltlinteti az egyéni esetek Osszesitett szamat az egyes orszagokban.

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

Adatvédelmi okok miatt, valamint a beteg/jelentéstevé visszaazonositasanak elkerilése érdekében egy
kiszobot alkalmaznak, ha az adott orszag vonatkozasaban az egyéni esetek szdma nem haladja meg a
harmat. Ebben az esetben az érintett orszagot nem jelenitik meg a grafikonon.

Egy orszagban az esetek szdzalékos aranyanak megfelelen szinkddolast alkalmaznak.

EudraVigilance - gydgyszerekkel kapcsolatos, feltételezett mellékhatdsok eurdpai adatbazisa: Hasznalati
Utmutatoé az adrreports.eu honlapon keresztili online hozzaféréshez
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5.4. 4. fiil - Egyéni esetek szama reakciocsoport szerint

A ful egy grafikont tartalmaz, amely reakcidcsoportonként jeleniti meg az egyéni esetek szamat.

Ot kiilénbdz8 nézet all rendelkezésre, lehetbvé téve a felhasznalok szdmara, hogy a reakciécsoport
szerinti adatokat életkori csoport, nem, sllyossag, jelentéstevé csoport és foldrajzi hely szerint

osszak fel.

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)

Musculoskeletal and

Reaction Groups

Neoplssms benign, makgnant and unspe

Nervous system

Pregnancy, puerperium and

Vascuar dorders. [ HD
0 2,000 4000
Number of individual cases

Not Specified  0-1 Month 2 Months - 2 Years m 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. 5. fiil - Egyéni esetek szama egy kivalasztott reakciocsoportra nézve

A fll a felhasznald altal kivalasztott reakcidcsoportra nézve jeleniti meg az egyéni esetek szamat.

Harom online jelentés all rendelkezésre egy kivalasztott reakcidcsoport vonatkozasaban; az els6 online
jelentés az adatokat életkori csoport és nem, a masodik jelentéstevo csoport, a harmadik pedig

foldrajzi hely szerint jeleniti meg az adatokat.

EudraVigilance - gydgyszerekkel kapcsolatos, feltételezett mellékhatdsok eurdpai adatbazisa: Hasznalati
Utmutatoé az adrreports.eu honlapon keresztili online hozzaféréshez
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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
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For the interpretation of the results, please refer to the key considerations at www.adrreports.eu

5.6. 6. fiil - Egyéni esetek szama egy kivalasztott reakciora nézve

A fll a felhasznald altal kivalasztott reakciora nézve jeleniti meg az egyéni esetek szamat.

Harom online jelentés all rendelkezésre egy kivalasztott reakcidé vonatkozasaban; az els6 jelentés az
adatokat életkori csoport és nem, a masodik jelentéstevo csoport, a harmadik pedig eredmény
szerint jeleniti meg az adatokat.

Choose 3 Reaction Group and then 3 Reported SUspected Reaction to see the number of Ua1 Cases 1gentified In Eudravigiance for T0p to May 2016)

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. 7. fiil - Tablazatos felsorolas

A fiil egy adott készitmény vagy hatéanyag vonatkozasaban az EudraVigilance felé
bejelentett egyéni esetek tablazatos felsorolasat jeleniti meg. Az adatelemek az EudraVigilance
hozzaférési politikdban a nyilvanossag szamara biztositott hozzaférési szint szerint jelennek meg.

EudraVigilance - gydgyszerekkel kapcsolatos, feltételezett mellékhatdsok eurdpai adatbazisa: Hasznalati
Utmutatoé az adrreports.eu honlapon keresztili online hozzaféréshez
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Az aladbbi adatelemeket lehet hasznalni a felsorolas szlirésére:

Sulyossag

Féldrajzi hely

Jelentéstevéi csoport

Nem

Eletkori csoport
Reakcidcsoport

Jelentett feltételezett reakcio
Ertesulés napja

A felsorolas szlirésére vonatkozd, részletes Utmutatast lasd a 7.6. pontban.

A tablazatos felsorolasban szereplé adatelemeket az alabbi tablazat foglalja ¢ssze:

ICH
Tablazatos felsorolas E2B(R3)
adatelemei Elemrefere
ncia
EudraVigilance helyi szam, amely
EU helyi szam N/A az EudraVigilance-ben az ICSR-hez EU-EC-12345
rendelt azonosito
EV értesilés visszaigazolasanak EunlE el s értes[]l'és'i datum,
napja N/A amely az IC$R EuldraV|g|Iance 2014.01.01.
rendszerbe érkezés napja
Jelentés tipusa C.1.3 Jelentés tipusa Spontan
Els6dleges forraskvalifikacio:
Els6dleges forraskvalifikacio C.2.r4 egészség[jgy{i §'zalfemberként vagy Egészséggyi
nem egeszsegligyi szakemberkent  szakember
csoportositva
Els6dleges forrisorszag EI,s()’dIeges forrajs szabalyozasi
. Y C.2.r.5 célokra, EGT-ként vagy nem EGT- EGT
szabalyozasi ceélokra Ké .
ént feltlintetve
Tolerable pain reduces
gastric fundal
accommodation and
gastric motility in
A szakirodalomban leirt, healthy subjects: a
feltételezett mellékhatasokra cTossover hi
Szakirodalmi hivatkozas(ok) C4.r.1 vonatkozo szakirodalmi Shdcligclelils
. p 2 @ study. Hasuo H1,
hivatkozas(ok) és a megfelelo -
ICSR-ek az EudraVigilance-ben UALAERT
H2, Kanbara K1, Abe
T1, Yunoki N3, Haruma
K2, Fukunaga M1.
Biopsychosoc Med.
2015 Feb
A ,reakcié/esemény
kialakulasakori életkornak”
megfelelden, a beteg jelentett
életkora vagy a ,szlletési datum”
D.2.2a és a ,reakcio jelentkezésének els6
Beteg életkori csoportja napja” kilénbségébdl szamitva 18-64 év
(amennyiben azok érvényes
datumformatumban érhetdk el
(EEEE/HH/NN)).
D.2.2b Eletkor a reakcié/eser,nény
o jelentkezesekor (egyseg)”
B_eteg élletko”ri csoportja D.2.3 ,,Beteg ,életk,c’>ri csgportja” Felndtt
(jelentestevo szerint) (jelentestevd szerint)
Beteg neme D.5 .Nem” (a beteg neme) NG
Szilé/gyermek N/A Annak jelzésére, hogy ez egy Igen
EudraVigilance - gyogyszerekkel kapcsolatos, feltételezett mellékhatasok eurdpai adatbazisa: Hasznalati
Utmutatd az adrreports.eu honlapon keresztiili online hozzaféréshez
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Tablazatos felsorolas
adatelemei

ICH
E2B(R3)

Elemrefere

Reakciolista preferalt kifejezés

(id6tartam - eredmény -
sulyossagi kritériumok)

Gyodgyszerlista (gydgyszer

jellege - indikacié preferalt
kifejezéssel — intézkedés -
[id6étartam - adag - adagolas

madja])
vagy

Gydgyszerlista (gyégyszer

jellege - indikacié preferalt
kifejezéssel - intézkedés -
[id6étartam - adag - adagolas
modja — részletek az ICSR-

ben])

ncia

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

G.k.4.r.1a/b
G.k.4.r.10.2

szlldre vagy gyermekre vonatkozo
jelentés

,Reakcié / esemény MedDRA
preferalt kifejezés” leirdsa
~Reakcidé / esemény idétartama”
~Reakcidé / esemény eredménye az
utolsé megfigyelési idépontban”

A jelentett reakcio sulyossagi
kritériumai, példaul: halalozast
eredményezett, életet
veszélyeztetd, korhazi kezelést
eredményezett /
meghosszabbitotta a korhazi
kezelést, rokkantsagot /
munkaképtelenséget okozott,
veleszlletett rendellenesség /
szlletési hiba, egyéb orvosilag
fontos allapot

A ,,gyogyszer szerepének”
meghatarozasa, értékei:
feltételezett, kdlcsbnhatas,
egyidejli vagy nem alkalmazott
gyogyszer.

Ezen adatelem alapjan két
kulénb6z6 ,gydgyszerlista” készil:
- feltételezett és kolcsonhatast
okoz6 gyogyszerekre vonatkozoan
- egyidejlileg alkalmazott, illetve
nem alkalmazott gydgyszerekre
vonatkozban

Jelentett gydgyszer, a kézpontilag
engedélyezett készitmények
esetében az Extended
EudraVigilance Medicinal Product
Dictionary alapjan ujrakodolt
formaban feltiintetve (a nem
kézpontilag engedélyezett
készitmények esetében csupan az
Ujrakodolt hatéanyag lesz
feltintetve, ahol bejelentették azt)
Hatdanyag / specifikus
hatéanyagnév, az Extended
EudraVigilance Medicinal Product
Dictionary alapjan ujrakédolt
formaban feltlintetve (ellenkezd
esetben a jelentettnek megfelel6en
feltiintetve)

A gyogyszer javallata MedDRA
preferalt kifejezésként leirva
.Gyogyszeralkalmazas idétartama”
a jelentés szerint, illetve a
~Gyogyszer alkalmazasanak
kezd6napja” és ,utolsé napja”
alapjan

A gyogyszer adagja

A gyogyszer alkalmazasi modja

Kittés (3 nap -
megszlnt - életet
veszélyeztetd, kérhazi
kezelést
eredményezett /
meghosszabbitotta a
kérhazi kezelést)

Hanyinger (1 nap -
megszUnt)

Fejfajas (3 nap - nem
szlint meg)

KESZITMENY
[hatdéanyag] (S -
fogfajas, fejfajas -
gyogyszer elhagyasa -
[1 nap - 0,5 mg -
oralis])

vagy

KESZITMENY
[hatdéanyag] (S -
fogfajas, fejfajas -
gyogyszer elhagyasa -
[1 nap - 0,5 mg -
oralis — részletek az
ICSR-ben])

EudraVigilance - gyogyszerekkel kapcsolatos, feltételezett mellékhatasok eurdpai adatbazisa: Hasznalati
Utmutatd az adrreports.eu honlapon kereszttili online hozzaféréshez
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A hianyzé adatok megjeldlése ,lires” vagy ,nem all rendelkezésre".

Alapbeallitasként az egyéni eseteket az ,EV érteslilés visszaigazolasanak napja” alapjan csokkend
sorrendbe rendezik, vagyis a sz(irési feltételeknek megfelel6, legutobb beérkezett eset all az elsé
helyen a tablazatos felsorolasban. A felsorolast ettdl eltér6é mddon rendezni kivané felhasznaldk ugy
tehetik ezt meg, hogy egy megfeleld alkalmazasba exportaljdk az adatokat (lasd a tablazatos felsorolas
exportalasara vonatkozé utmutatét a 7.6. pontban).

uine Listing Report
Source Courtry Parent ; L

EULocal |Workdwde Urique Case | EVGateway | prmary Source | Lreature | Patent Age |Patent Age Group Patient | T | Reaction Lt PT (Duwation - Outcome - Seiouiness  Suspectiteracting Drug Lt (Orug Char - Indcation PT - | Concomitant/Not Adeisered Drg Lt (Orug Ch - ndiation PT - 1SR
umber | 1denticaton Recegt Date ("9t TP Quaticaton B Refererce (Gow (s perreporter) Sex | Crters) Acton taken - (Ouration - Oose - Route]) Acton taken - (Duration - Dose - Rxte]) fom
EBUEC  NonEEABumciMyers |27/10013 |Sportanecus Heskthcre [Non Euro Not avadatle |3-11 Yews |Ghld Fomaie Mo Parcrestis (na - Unknown - Cousad/Proonged et e =
7455603 | Saqubb Company- 19847243 Professonal | Econome Area Fospeslaston)
EU-EC- Non EEA-Bristol-Myers. 19/12/2013 Spontanecus Hesthcare Non European Not svailable | 18-64 Years Adult Female No Insomeia (nVa - Unknown - Other Medically Important TRAZOOONE HCL [TRAZODONE HCL] (C - Va - Not Avaslable - (Ve - ISR
7432575 | Saqubb Company- 19502665 Professocal  Ecorome Area Condton Somg - Mot v

Poychomctor hyperactty (1Va - Unknown - Other

Medcaly Important Conditon)

Seture (a - Uknown - Other Medicaly Importat
EU-£C- EEA-Brstol-Myers Squbd  18/12/2013 Spontanecus Heathcare European Economec Not avadable  18-64 Years Adukt Female No Debrium Recovered/Resclved - Other Medkaly Not reported. 8
227754 | Company-19897735 Professonsl  Aren important Condtion),

Restesaness (a - Recovered/Reschved - Othr Medcaly

important Condton
EUEC | Non EEAINROC 141272013 Sportanecus Nen Heathcare Mo Eurcpesn ot avalable |12-17 Yers Adlescert Femse Mo A (316 - Racovered/Raschved - Coused/Prokonged SYNTHROID [LEVOTHYROKS Fpothyroden - Nt IS8
7axen 20131207478 Frofessoral | Econome Area catsave) appicatie - (Va - 003 - UNKNON

Tremor (24 - Recovered/Resobved - CousedProkonges

romesisaton)
=Tt 15121 Sportaneous Hesthcwe | European Econamic | Not avalable 1864 Years Ak Fomale (Yes | Paaesthesa (na - Not Recovered/Nok Rescived UANZAPINE TABLET SMG [OUANZAPIN] (C - Wa - Nk Avadoble - 1G58
7415220 Professonal Ares (Ve - Smg - ORAL])
EU-EC- Non EEA-Bristol-Myers. 06/12/2013 Spontanecus Non Meslthcare  Non Eurcpesn Not avallable | 18-64 Years Aduk Male N0 Atrial fibrillation (rVa - Unknown - Other Medkcally Not reported. 18
7389950 | Saubb Company- 19857457 Profesmosl | Econome Ares Important Condtn),

Musde tutching (12 - Urknown - Oher Medicaly

important Conditon),

Wirong techriue i praduct usage process (e

Unknow - Other Medicaly Inportart Condition)

Mivel nem lehet az ICSR 6sszes adatelemét feltlintetni a felsorolasban, tovabbi attekintés céljara
rendelkezésre all egy ICSR formanyomtatvany is.

Az ICSR formanyomtatvany az egyéni esetre vonatkoz6 adatelemeket mutatja be az EudraVIgilance
hozzaférési politikdnak megfeleléen (nyilvanos hozzaférés).

A formanyomtatvanyon szerepl6 adatelemek logikus pontokba vannak csoportositva (példaul
gyogyszer, reakcid, kérel6zmény), ezaltal a felhasznald konnyen megjelenitheti a rendelkezésre allé
informaciokat.

EudraVigilance - gydgyszerekkel kapcsolatos, feltételezett mellékhatdsok eurdpai adatbazisa: Hasznalati
Utmutatoé az adrreports.eu honlapon keresztili online hozzaféréshez
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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
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 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 Oral salution Oral

Rechallenge matrix table
Reaction/Event (MedDRA LLT) Drug Rechallenge?/Reaction recurred?
Stomach pain Drug 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. Az online jelentések értelmezése

Az egyéni esetek Osszesitett szama, amely az 1. fiil - Egyéni esetek szama és a 2. fiil - Egyéni
esetek szamanak idobeli eloszlasa alatt érhets el, az az érték, amelyet az adott gydgyszer vagy
hatéanyag esetében az EudraVigilance felé jelentett, spontan egyéni esetek Gsszesitett szamanak
szamszer(sitéséhez hasznalni kell.

A 3. fiilon, 4. fiilon, 5. fiilon és 6. fiilon talalhatd informacié az egy egyéni eseten belll jelentett,
feltételezett nemkivanatos hatas(oka)t (mellékhatdsokat) veszi figyelembe; mivel egy egyéni eset
egynél tobb feltételezett nemkivanatos hatasra is hivatkozhat, a 3., 4., 5. és 6. fulon feltlintetett
informaciék NEM az EudraVigilance felé jelentett egyéni esetek Osszesitett szamanak, hanem a
kapcsolodd nemkivanatos hatasok szamanak felelnek meg.

Az alabbi tablazat egy példat mutat be az egyéni esetek Gsszesitett szamara (1. fll), és arra, hogyan
jelenik meg ez az informacioé a 3., 4., 5. és 6. fulon.

Egyéni Feltételezett jelentett Egyéni esetek szama Egyéni esetek szama
esetek mellékhatas és a megfelel6 reakcidocsoportonként feltételezett jelentett

szama reakciécsoport(ok) (4. és 5. fl) mellékhatas szerint

(1. fil) (6. fiil)

A reakcid -> X reakcidcsoport 1 esetaz X 1 esetaz A

EudraVigilance - gyogyszerekkel kapcsolatos, feltételezett mellékhatasok eurdpai adatbazisa: Hasznalati
Utmutatd az adrreports.eu honlapon keresztiili online hozzaféréshez
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Egyéni Feltételezett jelentett Egyéni esetek szama Egyéni esetek szama

esetek mellékhatas és a megfelel6 reakciécsoportonként feltételezett jelentett
szama reakciocsoport(ok) . . mellékhatas szerint
(4. es 5. ful)

(1. fal) (6. ful)
1 egyéni B reakcid -> X reakciécsoport reakciécsoporthoz reakciéhoz

eset 1 eset a B reakciohoz

1esetazX
- -, . -, 1lesetaz A

1 egyeni A reakcio -> X reakciocsoport reakciocsoporthoz

reakciohoz

eset C reakcio6 -> Y reakciécsoport lesetazy¥Y .,
1 eset a C reakciohoz

reakciécsoporthoz

Ebben a példaban az online jelentés két egyéni esetet mutat az 1. fulon kivalasztott gydgyszer vagy
hatéanyag vonatkozasaban; a MedDRA szotar szerinti csoportositast hasznalva a feltételezett
mellékhatasokat a megfelel6 reakcidocsoportokkal tarsitjak.

A 3. és 4. fulon az egyéni esetek megjelend szama az egyéni esethez tartozd reakcidcsoportok
szamatol fligg; ugyanaz az egyéni eset annyiszor jelenik meg, ahany kilonb6z6 reakcidcsoportba
tartozik.

A 6. fllon az egyéni esetek megjelen6 szama az egyéni esethez tartozo feltételezett mellékhatédsok
szamatdl fligg; ugyanaz az egyéni eset annyiszor jelenik meg, ahany kiilonb6z6 feltételezett
mellékhatas tartozik hozza.

7. Az online jelentés funkcioi

7.1. Altalanos navigécio

Az adrreports.eu portal felhasznal6 az EudraVigilance felé benyujtott ICSR-ek részleteihez (kézpontilag
engedélyezett készitmények esetében) a gydgyszer neve, illetve (nem kdzpontilag engedélyezett
gyogyszerek esetében) a gydgyszer hatéanyaganak neve alapjan férnek hozza. A felhasznalodk az
adrreports.eu portal Keresés oldalan keresztlil érhetik el a jelentéseket azaltal, hogy a betlirendes
attekinté meniben kivalasztanak egy készitményt vagy hatdéanyagot.

EudraVigilance - gyogyszerekkel kapcsolatos, feltételezett mellékhatasok eurdpai adatbazisa: Hasznalati
Utmutatd az adrreports.eu honlapon kereszttili online hozzaféréshez
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e -3 Gloss:
European database of suspected S Sy
adverse drug reaction reports | English (en) |~

Home About Understanding reports Search Medicine safety

Search
For centrally authorised medicines, access to reports is granted both by the name of the medicine or the name of the active substance.

For non-centrally authorised medicines, access is granted based on the name of the active substance only.

Suspected adverse drug reaction reports Suspected adverse drug reaction reports
for Products for Substances
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A készitmény / hatdéanyag kivalasztasat kovetden betoltédik a megfeleld online jelentés a
bongészbben. A fllek k6zott Ugy navigalhat, hogy az ablak fels6 részén a megfeleld flilre kattint.

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

7.1.1. Grafikon/racs nézet

Az online jelentés segitségével lehet6sége van arra, hogy az ikonra kattintva gyorsan atvaltson
grafikon nézetrél racs nézetre (és vissza).
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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. Jelmagyarazat

A grafikon nézetben megjelenitheti a vonatkozdé informacidkat, ha az egeret a grafikon folé viszi.
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0-1 Month
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18-64 Years

65-85 Years

More than 85 Years

Age Group: 18-64 Years
Sex: Female
Cases: 78
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7.2. Navigacio a 2. fiilon - Egyéni esetek szamanak idobeli eloszlasa

Megtekintheti a 2. filon talalhaté trendvonalon elhelyezkedd egyes adatpontokat, ha az egeret a
trendvonalon a kivant hénapnak megfelel6 pozicié folé viszi.

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
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400 16K
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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. Navigacio a 4. fiilon - Egyéni esetek szama reakciocsoport szerint

A megfelel6 flilre kattintva kivalaszthat egy valtozot a reakcidcsoport-adatok szamara.

By Age Group

By Sex By Seriousness By Reporter Group By Geographic Crigin

7.4. Navigacio a 5. fiilon - Egyéni esetek szama egy kivalasztott

reakciocsoportra nézve

Itt kivalaszthat egy reakcidcsoportot és rakattinthat, hogy megtekintse a hozza tartozé informaciokat.

Reaction Groups

[] Blood and lymphatic system disorders

[ cardiac diserders

7] congenital, familial and genetic disorders

7] Ear and labyrinth disorders

Endocrine disorders

[[] Eye disorders

7] Gastrointestinal disorders

7] General disorders and administration site conditions
[ Hepatobiliary disorders

[[] tmmune system disorders

[ infections and infestations

[T Injury, poisoning and procedural complications
[] tnvestigations

[7] Metabaolism 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

7] Respiratory, thoracic and mediastinal diserders
[[] 5kin and subcutaneous tissue disorders

[[] social circumstances

7] surgical and medical procedures

[ vascular disorders

7.5. Navigacio a 6. fiilon - Egyéni esetek szama egy kivalasztott reakciora

nézve

Egy interaktiv valaszto segitségével kivalaszthat egy reakcidcsoportot és egy jelentett feltételezett

mellékhatast.

A reakcidcsoportot és a jelentett feltételezett mellékhatast a MedDRA szétarbdl valaszthatja ki, és
ugyanazon csoportositas részei:
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1. Itt kivalaszthat egy reakciocsoportot és rakattinthat:

[Reaction Groups
Blood and lymphatic system disorders v

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

Gastr

e

2. Az adott csoporthoz tartozd, jelentett feltételezett mellékhatasok listdaja megfeleléen frissil;

3. Itt kivalaszthat egy jelentett feltételezett reakcidt és rakattinthat, hogy megtekintse a hozza
tartozé informaciokat:

Reaction Groups
Eye dizorders j

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

Ha egy reakcidcsoport vagy egy jelentett feltételezett reakcié nem taladlhatd, ez azt jelenti, hogy ehhez
a gyogyszerhez vagy hatdanyaghoz az adott nemkivanatos hatas (mellékhatas) tekintetében még nem
nyujtottak be spontan bejelentést az EudraVigilance felé, azaz nem allnak rendelkezésre egyéni
esetek.

7.6. Navigacio a 7. fiilon — Tablazatos felsorolas

7.6.1. A tablazatos felsorolas sziirése

Kilenc szlrési feltételt tartalmazo lista all rendelkezésre a kivalasztott gyodgyszerrel vagy hatéanyaggal
kapcsolatos egyeéni esetek testreszabott tablazatos felsorolasanak Iétrehozasahoz. Amennyiben egynél
tobb szlirési feltételt valaszt ki, a logikai feltétel ,ES" feltétel lesz. Egy sz(irési feltételre vald kattintas
utan megnyilik az 6sszes lehetséges sz(irési feltételt tartalmazo lista, amely kivalaszthaté a megfeleld
jelolénégyzet kipipalasaval.
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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--

Age Group |--Select Value--

K T K g K I K

Reaction Groups --Select Value--

Reported Suspected Reactior] [| Blood and lymphatic system disorders -
= Gateway Datd || Cardiac disorders

| Congenital, familial and genetic disorders

m

| Ear and labyrinth disorders
ndocrine disorders

For the interpretation of the results,| | Eve disorders Endocrine disorders i rts.eu

|| Gastrointestinal disorders

Tobb szlrési feltétel is megadhatd ennek a nézetnek a hasznalata révén, illetve alternativ mddon a
bdvitett értékvalasztasi menl segitségével. Ez a sz(irési lehet0ségeket tartalmazé lista aljan talalhato
~Keresés...” mezore kattintva érhetd el (Iasd a piros szin(i keretet a fenti abran). Ha kivalasztja az
~Eset megfeleltetése” lehetGséget, a keresés a ,Keresés” dobozban |év6 specifikus szovegrészletnek
megfelelden fut le.

Ez a nézet blvitett szlirési feltételek szerinti keresés funkciot biztosit, beleértve a beirt karakterekkel
kezd6dd, azokra végzodo, illetve azokat tartalmazo értékekre vald rakeresést, valamint tobb lehetGség
kivalasztasi / torlési lehetdségét. Ennek a nézetnek a segitségével a felhasznalok manualisan is
beirhatnak egy szlirési feltételt a ceruza ikonra kattintva (lasd a z6ld keretet a lenti abran) és a
feltételt a sz6vegmezbbe irva.

Select Values 28
Available |ﬁ| selected
Ear and labyrinth disorders
Mo | Siarts E Endocrine disorders
[¥] Match Case
Blood and lymphatic systam disorders o]l

Cardiac disorders

Congenital, familial and genetic disorders
Eye disorders

Gastrointestinal disorders

General disorders and administration site conditions iE
Hepatobiliary disorders

Immune system disorders

Infections and infestations

Injury, poisoning and procedural complications

Investigations

Metabolism and nutsition disorders

Musculoskel=tal and connective tissue disorders

Na}oplasms benign, malignant and unspecifiad {incl oysts and poly
Ef!wru]s.sunl‘m.disnrdm

Elv

Maowe All
g

N

ﬂ Cancel

A numerikus sz(irési feltételek, példaul az EudraVigilance értestilés napja, esetén a bovitett
értékvalasztasi meni lehetdvé teszi a felhasznalok szamara, hogy rakeressenek minden lehetséges
értékre a feltliintetett paraméterek kozott (1asd a lenti abrat).
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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 i
2006
2005
2004
2003
2002 -

AJEEAJ Cancel

m

Az 6sszes kivant sz(ir6 kivalasztasat kdvetéen a ,Tablazatos felsorolds jelentés futtatdsa” gombra
kattintva a felhasznaldk elérhetik a vonatkozé esetek tablazatos felsorolasat.

7.6.2. Tablazatos felsorolas és ICSR formanyomtatvany funkcio

Amint a felhasznalé megadta a szlirési feltételeket, elkészil az EudraVigilance felé benyujtott esetek
megfeleld tablazatos listaja. A tablazatos felsorolasban talalhaté adatok részleteit az 5.7. pontban
targyaljuk.Az elkészllt tablazatos lista legfeljebb 25 jelentést jelenit meg, amelyek megdfelelnek a
felhasznald altal megadott szlrési feltételeknek. Amennyiben 25-nél tobb eset Iétezik, a felhasznalok
az oldal aljan talalhaté gombok segitségével lapozhatnak az adathalmazban:

Displays Displays up to
the next / 500 rows on

25 rows one page
Displays 3 ;
the first |+ O @ & $ Rows 26-50
25 rows .
Displays
the previous 25
rows

Az oldalak aljan elhelyezked6 gombok segitségével a felhasznalok egyéb funkcidkat is kivalaszthatnak:

Retumn - Refresh - Print - Export

A Vissza gomb visszakiildi a felhasznaldk a tablézatos felsorolds 7.6.1. pontban részletezett
mendjébe.

A Frissités gomb hatasara a rendszer Gjraérvényesiti a korabban meghatarozott szlirési feltételeket az
él6 EudraVigilance adathalmazra.

|| Printable PDF
Printable HTML ||

Retum - Refresh - Print - Export

A Nyomtatas gomb elkésziti a tablazatos felsorolds nyomtathaté formatumat PDF vagy html oldal
formajaban, a felhasznald valasztdsanak megfeleléen.
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PDF :
Excel ¥

Powerpoint »
Weh Archive [.mht)

Data b

Az Export gomb lehet6vé teszi a felhaszndlok szamara, hogy letoltsék a tablazatos felsorolds adatait
az alabbi tablazatban felsorolt formatumok valamelyikében:

Exportalasi Exportalasi lehetoség Fajltipus
kategoria
PDF Adobe Portable Document Format .pdf
Excel 2003 kompatibilis munkafiizet Xls
Excel - .
Excel 2007+ kompatibilis munkaflizet Xxlsx

PowerPoint 2003 kompatibilis bemutaté .ppt

Powerpoint PowerPoint 2007+ kompatibilis tx
bemutaté 5
Webarchivum MIME HTML webarchivum fajl .mht
Comma-separated value file .CSV
Tab delimited comma-separated value
Adatok ) .CSV
file
XML formatum xml

A letoltés Excel 2003/2007 és PDF/Powerpoint esetében 13 000, CSV, Tab delimited és XML esetében
pedig 100 000 sorra korlatozott. Az ICSR formanyomtatvany szintén elérhetd a lekérdezett tablazatos
felsorolasban szerepld jelentések mindegyikéhez, ha a tablazatos felsorolas utolsd oszlopaban talalhaté
ICSR formanyomtatvanyra kattint.

laken - ICSR

Ezek let6lthet6k .pdf fajlként és az EudraVigilance hozzaférési politikanak megfelelé (nyilvédnos
hozzaférés) adatelemeket tartalmazza az ICSR-bdl. Az ICSR-ben szerepl6 adatelemekkel kapcsolatosan
tovabbi informacidok az 5.7. pontban talalhatok.

8. A dokumentumban hasznalt roviditések jegyzéke

Rovidités Jelentés

CsVv Comma-separated value file
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EGT Eurdpai Gazdasagi Térség

EMA Eurdpai Gydgyszeriigynokség

EU Eurdpai Unid

EV EudraVigilance

ICSR Egyedi gydgyszerbiztonsagi jelentés

NCA Nemzeti illetékes hatdsag egy EGT tagallamban

PT Preferalt kifejezés

SOC Szervrendszeri osztaly

ICH Az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek regisztralasa technikai feltételeinek

harmonizacidjat célzé nemzetkodzi konferencia

PDF Portable Document Format

XML Extensible Markup Language

MedDRA Orvosi szakkifejezéstar szabalyozasi tevékenységekhez
MIME Multipurpose Internet Mail Extensions

HTML HyperText Markup Language

9. Tamogaté dokumentumok

Utmutaté a gyégyszerekkel szembeni, feltételezett mellékhatasok spontan
esetjelentéseinek értelmezéséhez

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

EudraVigilance hozzaférési politika -
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Other/2016/12/WC500218300.pdf

EU ICSR elkészitési Gtmutato -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory and procedural guideline/2014
/04/WC500165979.pdf
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