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Yfirlit

pessi handbok inniheldur leidbeiningar um hvernig & ad nota adreeports.eu vefgattina til ad fa adgang
ad EudraVigilance fyrir tilkynningar & meintum aukaverkunum (einnig kallad 6aeskileg ahrif eda
hlidarverkanir) i tengslum vi& lyf. A8gengi ad upplysingum um meintar alvarlegar aukaverkanir lyfja er
skilgreint i adgengisstefnu EudraVigilance.

I gegnum adrreports.eu vefgattina er haegt ad bua til skyrslur sem veita upplysingar um meintar
aukaverkanir lyfja sem eru leyfd innan Evréopska efnhagssvaedisins (EES).

Upplysingar um veftilkynningarnar ma finna i pessari handbdk. Hun inniheldur t.d. atskyringar a virkni
i vafra og beidnum, uppbyggingu skyrsina peim gagnapattum sem fram koma i tilkynningu um stakt
tilvik aukaverkunar (ICSR). Leidbeiningar um tulkun & tilkynningum um meintar aukaverkanir lyfja ma

finna hér.
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1. Bakgrunnsupplysingar

Vefgattin adrreports.eu veitir almennan adgang ad tilkynningum um meintar hlidarverkanir sem
opinberar lyfjaeftirlitsstofnanir og lyfjafyrirtaeki med markadsleyfi fyrir lyf & evropska efnahagssvaedinu
(EES) hafa sent inn & EudraVigilance kerfid.

Lyfjastofnun Evrépu (EMA) gegnir lykilhlutverki i 6ryggiseftirliti med lyfjum innan Evrépusambandsins
(ESB), sem nefnist lyfjagat. Meginhlutverk stofnunarinnar er ad efla sampaettingu lyfjagatkerfa i
Evropu og veita leidségn i tengslum vid 6ryggi og rétta notkun lyfja. Stofnunin sér medal annars um
préun, vidhald og sampeettingu EudraVigilance, sem er kerfi fyrir tilkynningar @ meintum tilvikum
aukaverkana i tengslum vid lyf. Frekari upplysingar ma finna a vefsidu EMA.

Gognin i EudraVigilance eru send rafreaent af opinberum lyfjaeftirlitsstofnunum og lyfjafyrirteekjum sem
eru med markadsleyfi fyrir lyf. Gogn EudraVigilance eru birt i skyrslum Evrépska gagnagrunnsins fyrir
tilkynningar 2 meintum aukaverkunum lyfja, & adrreports.eu vefgattinni, & 26 tungumalum. bessi
vefgatt gerir notendum kleift ad skoda allar tilkynningar um stok tilvik hlidarverkanna (einnig pekkt
sem tilkynning um stakt tilvik aukaverkunar, eda ICSR) sem barust EudraVigilance fyrir lyf sem eru
leyfd inn EES. Lyfjastofnun Evrdpu birtir gbégnin sem eru adgengileg a adrreports.eu vefgattinni pannig
ad allir hagsmunaadilar, pb.m.t. almenningur, geta nalgast upplysingar sem stjérnvéld i Evrépu nota til
ad leggja mat & oryggi lyfs eda virks efnis.

Gognin sem eru adgengileg a vefgattinni byggja a tilkynningum um aukaverkanir fra sjaklingum,
heilbrigdisstarfsfolki eda 6drum adilum, sem eru sidan send rafraent til EudraVigilance med ICSR
tilkynningu fra opinberum lyfjaeftirlitsstofnunum eda lyfjafyrirtaekjum.

Vefgattin adrreports.eu veitir adgang ad gagnasofnum i samraemi vid beidnir. bau eru gerd adgengileg
med veftilkynningum sem innihalda fjélda flipa og gera notendum kleift ad nota beidnir og siur til ad
nalgast gégnin med mismunandi heaetti. Auk pess bydst adgangur ad skraningu stakra tilvika og
eydublodum fyrir tilkynningar & stokum tilvikum i samraemi vid gagnaverndarlég ESB.

2. Fyrirvarar

Upplysingar um meintar aukaverkanir sem eru adgengilegar i gegnum adrreports.eu vefgattina skal
ekki tulka med peim haetti ad lyfid eda virka efnid valdi merkjanlegu ahrifunum eda ad pad sé
haettulegt ad nota pad. Upplysingar a vefgattinni tengjast meintum hlidarverkunum, p.e.
leknisfraedilegum tilvikum sem koma upp i kjolfar notkunar & lyfinu, en pad er évist ad pau tengist eda
orsakist af lyfinu. Fjoldi meintra alvarlegra aukaverkana i EudraVigilance getur ekki verid verid
grundvollur vid ad aaetla likur & aukaverkun.

ICSR tilkynningarnar i EudraVigilance syna ekki allar tiltaekar upplysingar er varda avinning og haettur
af lyfi og heilbrig&isstarfsfolk aetti ekki ad nota paer einar og sér vid akvardanatoku um medferd
sjuklings; adrar upplysingar, medal annars upplysingar um voruna/avisun eetti ad kanna fyrst.

3. Gagnapaettir fyrir veftilkynningarnar (yfirlitssidan)

Asur en ICSR tilkynning er send & EudraVigilance skrair tilkynningaradili videigandi upplysingar og lysir
meintri aukaverkun (einnig kallad hlidarverkun eda daeskileg ahrif) sem kom fram i kjolfar notkunar a
einu eda fleiri lyfjum. Ekki er fullvist ad pessar meintu hlidarverkanir tengist eda orsakist af lyfinu (sja
Leidbeiningar um tulkun tilkynninga & meintum aukaverkunum lyfja).

Veftilkynningarnar, sem eru adgengilegar i gegnum adrreports.eu vefgattina, bjoda upp @ mismunandi
framsetningu gagna sem tilheyra hverju einstaka mali sem hefur verid sent a EudraVigilance.
Gagnapeaettirnir sem eru adgengilegir notendum vefgattarinnar akvardast af adgengisstefnu
EudraVigilance.
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Eftirfarandi gildir um veftilkynningarnar (yfirlitssidan):

e Aldurshodpur og kyn veita upplysingar um pann einstakling sem varé fyrir meintum daeskilegum
ahrifum.

e Tegund tilkynningar gefur upplysingar um flokkun tilkynningarinnar (t.d.
aukaverkanatilkynning).

e Alvarleiki gefur upplysingar um meint 6aeskileg ahrif. Hagt er ad flokka pau sem ,alvarleg" ef pau
samsvara leeknisfraedilegu tilviki sem leidir til dauda, ef pau eru lifshaettuleg, leida til sjukravistar,
leida til annars alvarlegs laeknisfraedilegs tilviks eda framlengingu & sjukravist, leida til langvarandi
eda toluverdrar fotlunar eda 6rorku eda faedingargalla. bau geta lika visad til annars konar
alvarlegra laeknisfraedilegra tilvik sem ekki purfa ad vera lifshaettuleg eda leida til dauda eda
innlagnar a sjukrahus en kunna ad leggja sjuklinginn i haettu eda krefjast inngrips (medferdar) til
ad koma i veg fyrir ein af ofangreindum malalokum. Daemi um slik tilvik eru berkjukrampi
(alvarlegir 6ndunarordugleikar) sem krefst medferdar a neydarmoéttoku eda a heimili sem og
flog/krampar og alvarlegir blddsjukdomar sem hafa ekki i for med sér vistun a sjukrahusi.

¢ Landfrzedilegur uppruni gefur upplysingar um stadsetningu tilkynningaradila.
¢ Tilkynnendahopur gefur upplysingar um haefni tilkynningaradila.
o Utkoma gefur upplysingar um sidustu tilkynningu um stédu & meintum déaeskilegum &hrifum.

e Tilkynnt meint aukaverkun gefur upplysingar um éaeskileg ahrif sem sjuklingur verdur fyrir
samkvamt tilkynningaradila.

Taflan hér ad nedan synir gagnapeetti Ur veftilkynningunum og moguleg gildi.

Gagnapaettir Moguleg gildi

Ekki tilgreint

Aldurshoépur (fyrir ,Aldur pegar 0-1 manada

aukaverkunin/tilvikid kom upp" og byggir
a skradum aldri sjuklings eda er fenginn

2 manada - 2 ara

, . . o 3-11 ara

med bvi ad reikna mismuninn a milli ,
. “ 12-17 ara

~Feedingardags" og ,Upphafsdags fyrstu ]

“ - , 18-64 ara
aukaverkana" (ef upplysingarnar eru a =
réttu snidi dd/mm/aaaa) ol e

Eldri en 85 ara.
Kona
Kyn Karl
Ekki tilgreint
Tegund tilkynningar Sjalfsprottin
EkkKi tilgreint
Alvarleiki Alvarlegt

Ekki alvarlegt
Evrépska efnahagssveedid (EEA)

Landfraedilegur uppruni Utan Evrépska efnahagssveedisins (ekki EES)
Ekki tilgreint
Heilbrigdisstarfsmadur
(Leeknir, lyfjafraeedingur eda annar
heilbrigdisstarfsmadur)

Tilkynnendahopur Sérfreedingur utan heilbrigdispjonustu
(Logfraedingur, neytandi eda annar adili sem er ekki
heilbrigdisstarfsmadur)

Ekki tilgreint
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Gagnapaettir Moguleg gildi

Bata nad/leyst

I bataferli/unni® ad lausn

Bata ekki nad/ekki leyst
Nidurstada Bata nad/leyst med afleidingum

Daudsfall

Opekkt

Ekki tilgreint

Oaeskileg ahrif (meint aukaverkun) tilkynnt af

tilkynningaradila
Tilkynnt meint svorun Hugtok um aukaverkanir eru Ur idordabdk leekna og
eru notud til ad skilgreina laeknisfraedilegar
upplysingar
Hopur 6aeskilegra ahrifa samkveemt flokkun i
tilkynningu fra tilkynningaradila
Hugtok um aukaverkanir eru ur idordabodk leekna og
eru notud til ad skilgreina laeknisfraedilegar
upplysingar og flokkast i hépa eftir laeknisfraedilegu
veegi
Samfelldur heildarfjoldi einstakra mala sem hafa
borist EudraVigilance

Svorunarhoépar

Fjoldi einstakra mala

Tilkynnt meint svérun og tilkynnendahépur fyrir tilkynningu eru Ur ordabdk fyrir laeknisfraedileg
hugtok til ad skilgreina laeknisfraedilegar upplysingar. Ordabokin sem er notud er Medical Dictionary for
Regulatory Activities eda MedDRA®(Laeknisfraedileg ordabdk fyrir lyfjaskraningar).

Tilkynnt meint svorun svarar til MedDRA svérunarinnar ,forgangshugtak (e. Preferred Term)" og
svorunarhépar svara til MedDRA svorunarinnar ,liffeerakerfisflokkur (e. System Organ Class)".

Taflan synir deemi um skilgreiningar MedDRA:

Meint tilkynnt svorun og Svoérunarhopur

(MedDRA-heiti) (liffeerakerfisflokkur hja MedDRA)
Hofudverkur Sjukdoémar i taugakerfi
Eyrnabdlga Sykingar af voldum sykla og snikjudyra

Frekari upplysingar um ordabodkina ma finna & fyrirspurnarsidunni & adrreports.eu undir heitinu ,,Hvad
er Medical Dictionary for Regulatory Activities (MedDRA®)?".

4. itarlegri upplysingar um gagnapeaetti fyrir
veftilkynningarnar (yfirlitssidan)

Einstakt mal getur adeins tekid eitt gildi fyrir gagnapaettina aldurshopur, kyn, tegund tilkynningar
og landfrzedilegur uppruni; i gagnapeaettina tilkynnendahopur, alvarleiki og ttkoma er haegt ad
setja inn fleiri en eitt gildi.

Pad er vegna pess ad einstakt mal vardar einn sjukling og par af leidandi er adeins haegt ad setja eitt
gildi i aldurshop, kyn og landfreedilegan uppruna.

Hins vegar er mégulegt ad einstakt mal hafi verid tilkynnt af 16gfraedingi eda neytanda og laekni sem
tilheyra mismunandi tilkynnendahdépum; Gtkoma meintrar aukaverkunar gaeti verid skrad sem ,a
batavegi" i upphaflegu tilkynningunni en sidar er hin skrad sem ,épekkt".

Til a8 bregdast vid pessum moguleika og oftalningu fjolda einstakra mala i veftilkynningunum gilda
eftirfarandi reglur:
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4.1. Reglur sem gilda pegar einstakt mal hefur fleiri en einn
tilkynningaradila

Ef ad minnsta kosti einn af peim er skilgreindur sem laeknir, lyfjafreedingur eda annar
heilbrigdisstarfsmadur, er tilkynnendahdépurinn skilgreindur sem heilbrigdisstarfsmadur. A8 68rum
kosti ef tilkynningaradilar eru skradir sem logfraedingur eda neytandi eda annar sérfreedingur utan
heilbrigdissvids er tilkynnendahdépurinn skilgreindur starfsmadur utan heilbrigdispjonustunnar.

Tilkynningaradili/-ar Tilkynnendahopur
Einstakt mal #1 Lyfjafraedingur Heilbrigdisstarfsmadur
Einstakt mal #2 Leeknir; 16gfraedingur eda neytandi Heilbrigdisstarfsmadur
Annar sérfraedingur utan Sérfraedingur utan

Einstakt mal #3 1, oiibrigaisbjonustu heilbrigaisbjénustu

4.2. Reglur sem gilda pegar tilkynnt er oftar en einu sinni um sému meintu
aukaverkunina i einstéoku mali med mismunandi utkomu

Ef ad minnsta kosti ein Utkoma er daudsfall, er tilkynnt svérun um utkomu vidkomandi mals skilgreind
sem daudsfall; ef engin af Utkomunum er daudsfall, er tilkynnt svérun um Utkomu malsins skilgreind
sem Opekkt.

Tilkynntar meintar aukaverkanir og Utkoma veftilkynningar

utkoma/-ur

Sama svorunin er ekki tilkynnt tvisvar:
Svoérun A -> bata nad/leyst Svérun A -> bata nad/leyst

Einstakt mal #4  sv6run B -> ekki tilgreint Svérun B -> ekki tilgreint

Sama svorunin er tilkynnt tvisvar:

Einstakt mal #5 Svérun C -> & batavegi/unnid ad lausn

Svérun € -> daudsfall Svérun C -> daudsfall

Sama svorunin er tilkynnt tvisvar:
. ; Svorun D -> bata nad/leyst Svorun D -> opekkt
Einstakt mal #6 Svérun D -> bata nad/leystist med
afleidgingum
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5. Utlit
Veftilkynningin samanstendur af 7 flipum.

5.1. Flipi 1 - fjoldi einstakra mala

Flipinn synir samfelldan heildarfjolda einstakra mala sem eru skrad i EudraVigilance allt til loka
sidasta manadar.

Flipinn birtir upplysingar um fjolda einstakra mala eftir aldurshépi, kyni og landfraedilegum
uppruna.

The ramber of indwidual cases identiAad 1 EwdraViglance for = 8,698 (up to Jan 2018)

(T

Number of indndul cases

For the interpretation of the resilts, please refer o the key cansiderations at www.adreparts.ou

5.2. Flipi 2 - fjoldi einstakra mala sem barust yfir akvedid timabil

Flipinn birtir fjolda einstakra mala sem barust & sidustu 12 manudum og skiptast eftir
landfrzaedilegum uppruna, p.e. mal sem koma upp innan EES sem tengjast malum sem koma upp
utan EES.

Linuriti®d @ pessum flipa inniheldur lika leitnilinu sem synir fjélda einstakra mala yfir akvedid
timabil.

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

450
400

Jun 2015 Jul 2015 Aug 2015 Sep 2015 Oct 2015 Nov 2015 Dec 2015 Jan 2016 Feb 2016 Mar 2016 Apr 2016
M EEA Cases I Non-EEA Cases— Trend

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

Athugid ad heildarfjoldi mala yfir timabil er merktur med K par sem 4K merkja 4000.
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5.3. Flipi 3 - fjoldi einstakra mala eftir Iondum EES.
Flipinn birtir fjolda einstakra mala i EES rikjum fyrir valda lyfjavoru/Ilyf.
Kortid synir présentu af heildarfjolda mala innan EES fyrir hvert land.

Linuriti® synir heildarfjolda einstakra mala i hverju landi.

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

e L1

o B & & 3

300 1,200 1,500 1,800

Number of individual cases

an-son Jon-con Jers-son Jors-rom

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

Til ad hlta ad gagnavernd og til ad fordast tviskraningu sjuklings/tilkynningaradila er sia virkjud ef
tiltaekur fjoldi einstakra mala fyrir akvedid land er minna eda sama og 3. I peim tilfellum kemur

vidkomandi land ekki fram & linuritinu.

Litakédun er notud i samraemi vid présentustig mala i hverju landi.

5.4. Flipi 4 - fjoldi einstakra mala eftir svéorunarhopi

Flipinn birtir linurit sem synir fjélda einstakra mala eftir svorunarhépi.

Fimm mismunandi skjamyndir eru i bodi sem gera notendum kleift ad skipta gégnum svérunarhdps a
pessum flipa eftir aldurshopi, kyni, alvarleika, tilkynnendahdpi og landfraedilegum uppruna.
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By Age Group By Sex By Seriousness By Reporter Group By Geographic Origin

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

Bood and lymphatc system dsorders [N

Cardac dsorcers. [l

Congental, famial and genetc disorders

€ar and labyrith dsorders |
Endocrne dnorders [
Eye cmorders .|
Gastrontestnal dsorders |
Genersl dsorders and admnisiraton ske condtions i
Hepatobaary dsorders | [
Frrune system asorders. [
nfections and nfestatons NN
Inpry, posonng and procedursl compicatons i —
Wrvestgutions  ——
Metaboksm and nutrton dsorders 1 IR
Musculoskeltal and connective tissue dsorders. [N

Neoplasms benign, malignant and unspecified (incl cysts and polyps) il

Nervous system dsorders R ———
Pregnancy, puerperium and pernatal condtons. il I
FRYCRAs dherters . ———
Renal and uriary dsorders. | N
Reproductie system and breast dsorders N
Respratory, thoracic and medastnal daorders || I
Stin and subcutaneous tissue dorders [N

Socis crcumstances. il

Reaction Groups

Surgical and meaical procedures. M
Vasculer dsorders NN
0 1000 2000 3000 400 5000
Number of individual cases
Not Specified & 0-1 Month 2 Months - 2 Years @ 3-11 Years W 12-17 Years W 18-64 Years W 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. Flipi 5 - fjoldi einstakra mala eftir voldum svérunarhop

Flipinn birtir fjolda einstakra mala fyrir valinn svérunarhdép sem notandinn velur.

brja skyrslur standa til boda fyrir valinn svérunarhép; fyrsta skyrslan synir gogn eftir aldurshdpi og

kyni, 6nnur eftir tilkynnendahdpi og su pridja eftirlandfraedilegum uppruna.

Choose a Reaction Group to see the number of individual cases identified in EudraVigilance for (up to May 2016)

" Number of individual cases by Age Group & Sex, Reporter Group and Geographic Origin
Reaction Groups.

Blood and Iymphatic system disorders it specres R
Cardiac dsorders o1 orts D

ngen milial and genetic disorders
Congenital, familial and genetic disorders 2uonhe -2 vears |

Ear and labyrinth disorders
Endocrine disorders.

Eye disorders

Gastrointestinal disorders

General disorders and administration site conditions

Age Group & Sex

More than 85 vears |
0 1,000 2,000 3,000 4000 5000 6000 7,000 8000
Number of individual cases
Wfemale  EWMale i Not Specified

Hepatobiliary disorders
Immune system disorders

Infections and infestations

Injury, poisoning and procedural complications

Investigations

Metabolism and nutrition disorders

Musculoskeletal and connective tissue disorders

Neoplasms benign, malignant and unspecified (inc! cysts and polyps)
Nervous system disorders

Pregnancy, puerperum and pernatal conditions

Psychiatric disorders

Heathcare
Professional 11,013

Heathcare - 2,300
Professons

Not
Specified | 25

Renal and urinary disorders
Reproductive system and breast disorders

Reporter Group

Respiratory, thoracic and mediastinal disorders
[ 10K 12K

Skin and subcutaneous tissue disorders oK 2 ax 3
Number of individual cases

Social circumstances
Surgical and medical procedures
Vascular disorders

European
Econome 5,543
Ares
Non European
Econome 7,766
Ares

s 5

Geographic Origin

o 1,500 3,0 7,500 3,000

00 50 6,000
Number of individual cases

For the interpretation of the results, please refer to the key considerations at www.adrreports.eu
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5.6. Flipi 6 - fjoldi einstakra mala eftir valinni svérun

pessi flipi birtir fjolda einstakra mala fyrir valda svérun sem skilgreind er af notandanum.

brjar skyrslur standa til boda fyrir valda svorun: fyrsta skyrslan synir gogn eftir aldurshépi og kyni,
onnur eftir tilkynnendahopi og su pridja eftir Gtkomu.

5.7. Flipi 7 - linuleg skraning (line listing)

Flipinn birtir linulega skraningu einstakra mala sem tilkynnt hafa verid til EudraVigilance
vegna tilgreindra vara eda lyfja. Gagnapeettir birtast i samraemi vid pad adgangsstig sem er veitt
almenningi samkvamtadgangsstefnu EudraVigilance.

Haegt er ad nota gagnapaettina hér ad nedan til ad sia linulegu skraninguna:
Alvarleiki

Landfraedilegur uppruni

Tilkynnendahopur

Kyn

Aldurshépur

Svoérunarhodpar

Tilkynnt meint svérun

Dagsetning sendingar

Sja hluta 7.6. fyrir ndakvaemari leidbeiningar um siun a linulegri skraningu.
Gagnapeaettir sem fram koma i linulegu skraningunni ma finna i téflunni hér ad nedan:

ICH
F1:10k))
pattatilvisu
n

Linuleg skraning gagnapatta

) EudraVigilance stadarnimer, sem
ESB stadarnumer A ekki vid er audkenni fyrir ICSR tilkynningar EU-EC-12345
i EudraVigilance
Dagsetning sendingar til

Mottokudagsetning sendingar EudraVigilance, dagsetning

til BV A ekki vid méttdku tilkynningar hja Oz
EudraVigilance
Tegund tilkynningar C.1.3 Tegund tilkynningar Sjalfsprottin

EudraVigilance - Evrépskur gagnagrunnur fyrir tilkynningar um alvarlegar aukaverkanir lyfja: Handbdk
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Linuleg skraning gagnapatta

ICH
E2B(R3)
pattatilvisu

Stadfesting a gagnauppruna

Upprunaland gagna fyrir
lagaleg atridi

Heimildir

Aldurshépur sjuklings

Aldurshépur sjuklings
(samkvaemt tilkynnanda)
Kyn sjuklings

Foreldri/barn

Valheitalisti aukaverkana
(flokkad eftir timabili - dtkomu
- alvarleika)

Lyfjalisti (eiginl. lyfs - merking
- radstafanir - [timabil -
skammtur - ikomuleid])

Eda
Lyfjalisti (eiginl. lyfs - merking

- radstafanir - [timabil -
skammtur - ikomuleid - meira i

n
Stadfesting & gagnauppruna:
flokkud sem heilbrigdisstarfsmadur

c.2.r4 . . Heilbrigdisstarfsmadur
eda serfraedingur utan
heilbrigdispjénustu
Uppruni gagna fyrir reglugerdir
CoZ I3 kemur fram sem EES/utan EES EES
Tolerable pain reduces
gastric fundal
accommodation and
gastric motility in
healthy subjects: a
Heimildir fyrir meintar alvarlegar crossover
Cari aukaverkanir sem lyst er i ultrasonographic
T heimildunum og i samsvarandi study. Hasuo H1,
ICSR tilkynningu i EudraVigilance Kusunoki
H2, Kanbara K1, Abe
T1, Yunoki N3, Haruma
K2, Fukunaga M1.
Biopsychosoc Med.
Ferbrtar 2015
Fyrir ,Aldur pegar
aukaverkunin/tilvikid kom fram"
og byggir a skradum aldri sjuklings
D.2.2 eda er fenginn med pvi ad reikna
.2.2a . T . “
mismuninn & milli ,,Feedingardags 18-64 ara
og ,Upphafsdags fyrstu
aukaverkana" (ef upplysingarnar
eru a réttu snidi dd/mm/yyyy)
D.2.2b L#Aldur begar_ syérl{‘nin / tilvikid
kom fram (eining)
D.2.3 Aldurshépur sjuklings (samkvaemt Fullor3ingn)

tilkynnanda)
D.5 Lkyn" (kyn sjuklings) Kona
Til ad gefa til kynna ad pessi
A ekki vi® tilkynning eigi vid um foreldri eda  Ja
barn
Lysing & , Valheiti MedDRA fyrir

S0 aukaverkun / tilvik®
E.i.6a/b ,,'[imabil aukaverkana / tilviks" Utbrot (3d - leyst -
E.Q7 ~Utkoma aukaverkana / tilviks vid lifsheettulegt, leiddi til /
o sidustu skodun" framlengdi sjukradvol)
E.i.3.2a Alvarleikaflokkun tilkynntra 5
Pl aukaverkana, t.d. leidir til dauda, Ogledi (1d - leyst)
E.i.3.2b, , e -
E.i3.2c I|f§haettuleg, leidir til / framlengir ) _
PSS sjukravist, veldur fétlun / érorku, Hofudverkur (3d - ekki
E.i.3.2d, " leyst)
E.i32e veldur medfaeddum fravikum / y
Lo faedingargalla, veldur annars konar
E.i.3.2f . . . .
alvarlegu laeknisfraedilegu astandi
Lysing a ,hlutverki lyfs", skilgreint = VARA [efni] (S -
sem grunsamlegt, gagnvirkt, tannverkir,
samhlida eda lyf sem er ekki i hofudverkur — lyf
notkun. afturkallad - [1d -
G.k.1 Tveir mismunandi lyfjalistar verda 0,5mg - um munn])
banir til samkvaemt pessum
gagnapeetti: Eda

- fyrir grunsamleg og gagnvirk lyf
- fyrir samhlida lyf og lyf sem er VARA [efni] (S -

EudraVigilance - Evropskur gagnagrunnur fyrir tilkynningar um alvarlegar aukaverkanir lyfja: Handbdk
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ICH

Linuleg skraning gagnapatta EgtBtg:i?\)lisu
n
tilkynningu]) ekki i notkun tannverkir,
Tilkynnt lyf kemur fram eins og hofudverkur — lyf
pad var skrad samkvamt afturkallad - [1d -
lyfjaordabok EudraVigilance fyrir 0,5mg - um munn -
G.K.2.2 vorur med midlaegu markadsleyfi meira i tilkynningu])

(fyrir vorur sem eru ekki meéd

midlaegt markadsleyfi mun skrada

efnid adeins koma fram i

tilkynningunni)

Efni / tilgreint heiti efnis kemur

fram eins og pad var skrad
G.k.2.3.r.1 samkvaemt lyfjaordabdk
EudraVigilance (ef ekki pa kemur
pad fram eins og i tilkynningunni)
Lyf kemur fram samkvaemt

CL% 70720 forgangsheiti MedDRA.
,Timabil lyfjatoku" samkveemt
G.K.4.r.6a tilkynningu eda samkvamt

~upphafsdegi lyfjatoku" og ,sidasta
degi®

G.k.4.r.1a/b Skammtur af lyfinu

G.k.4.r.10.2  fkomuleid lyfs

I stad gagna sem vantar kemur upp eyda eda ,ekki tiltaekt".

Einstokum malum er sjalfkrafa radad i laekkandi rod eftir ,méttékudagsetningu hja EV", p.e. malin sem
send voru sidast sem samraemast leitarskilyrdum koma efst i nidurstédunum. Notendur sem vilja
flokka listann med 68rum heetti aettu ad gera pad med pvi ad flytja gognin yfir i videigandi forrit
(sjdhluta 7.6. leidbeiningar um utflutning lista).

Line Listing Report

‘Suspect/interacting Drug Lst (Drug Char - Indication PT - | Concomitant/Not Administered Drug Ust (Drug Char - Indication PT - 1CSR
Action taken - [Duration - Dose - Route]) Acton taken - [Duration - Dose - Route]) Fom

par sem ekki er mégulegt ad hafa alla gagnpeetti ISCR tilkynningar i linulegu skraningunni er ICSR
eydblad tiltaekt fyrir nakveemari skodun.

ISCR eydubladid synir alla gagnapeetti einstakra mala i samraemi vid adgengisstefnu EudraVigilance
(almennur adgangur).

Gagnapattum eydubladsins er flokkad i videigandi hluta (t.d. lyf, svorun, sjukrasaga) og par af leidandi
getur notandi séd tiltaekar upplysingar med audveldum haetti.
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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 Oral salution 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. Tualkun veftilkynninga

Heildarfjoldi einstakra mala sem er tiltaekur i flipa 1 - fjoldi einstakra mala og flipa 2 - fjolda
einstakra mala yfir akvedid timabil er gildid sem & ad nota til ad magngreina heildarfjolda einstakra
tilkynninga sem borist hafa EudraVigilance fyrir valié lyf eda virkt efni.

Upplysingarnar sem eru tiltaekar i flipa 3, flipa 4, flipa 5 og flipa 6 taka mid af meintum daeskilegum
ahrifum (alvarlegar aukaverkanir) sem tilkynnt er um i einstékum malum; par sem einstakt mal getur
visad til fleiri en einnar aukaverkunar, gefa upplysingarnar, sem syndar eru i flipa 3, 4, 5 og 6, EKKI til
kynna heildarfjolda einstakra mala, sem hafa verid tilkynnt til EudraVigilance, heldur fjolda tengdra
Oaeskilegra ahrifa.

Taflan synir daemi um télu samfellds heildarfjolda einstakra mala (flipi 1) og hvernig pessar upplysingar
birtast i flipa 3, 4, 5 og 6.

Fjoldi Meint tilkynnt svérun og Fjoldi einstakra mala eftir Fjoldi einstakra mala
einstakra samsvarandi svorunarhdpur/-ar svérunarhédpum syndur eftir tilkynntri

mala . . meintri aukaverkun
(flipi 4 og flipi 5)

(flipi 1) (flipi 6)

Svoérun A -> svorunarhépur X 1 mal fyrir svorunarhép X 1 mal fyrir svérun A

EudraVigilance - Evropskur gagnagrunnur fyrir tilkynningar um alvarlegar aukaverkanir lyfja: Handbdk
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Fjoldi Meint tilkynnt svérun og Fjoldi einstakra mala eftir Fjoldi einstakra mala

einstakra samsvarandi svérunarhépur/-ar svOorunarhépum syndur eftir tilkynntri

mala _ _ meintri aukaverkun
(flipi 4 og flipi 5)
(flipi 1) (flipi 6)

1 einstakt ~ Svérun B -> svérunarhépur X 1 mal fyrir svérun B
mal

1 einstakt  Svorun A -> svirunarhopur X 1 mal fyrir svérunarhop X 1 mal fyrir svérun A
mal Svérun C -> svérunarhépur Y 1 mal fyrir svérunarhép Y 1 mal fyrir svérun C

I pessu daemi synir veftilkynningin tvo einstok mal eftir lyfi eda virku efni sem bui® er ad velja i flipa 1;
med pvi ad nota flokkun MedDRA idordabdkarinnar eru hinar meintu svaranir tengdar vid samsvarandi
svorunarhépa.

I flipa 3 og 4 byggir fj6ldi einstakra méala, sem syndur er, & fiélda svérunarhépa i hverju einstoku mali;
sama malid birtist jafn oft og dlikir svérunarhopar eru fyrir hendi.

I flipa 6 byggir fjoldi einstakra mala, sem syndur er, & fjélda meintra tilkynntra svarana i hverju
einstoku mali; sama malid birtist jafn oft og délikar meintar tilkynntar svaranir eru fyrir hendi.

7. Virkni veftilkynninga

7.1. Almennt leidarkerfi

Notendur adrreports.eu vefgattarinnar geta nalgast upplysingar ICSR tilkynninganna sem sendar eru a
EudraVigilance eftir nafni lyfs (fyrir vorur med midleegu markadsleyfi) eda eftir nafni a virku efni eda
lyfi (fyrir vorur sem er ekki med midlaegt markadsleyfi). Notendur geta nalgast tilkynningar i gegnum
leitarsiduna & adrreports.eu vefgattinni med pvi ad velja voru eda virkt efni Ur vallistanum sem er
radadur eftir stafréfsréd.
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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]KLMNOPQRSTUVW}CYZO-Q
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HARVONI

HEVAXPRO
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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

Pegar vara / virkt efni er valid kemur upp samsvarandi veftilkynning i vafranum. Til ad fara & milli flipa
skaltu smella a flipann sem pu vilt skoda efst i glugganum.

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

7.1.1. Linurit/tafla

Veftilkynningin gerir pér kleift ad skipta audveldlega a milli linurits og t6flu (og til baka) med pvi ad
smella a taknid.

Mot Specified

0-1 Menth

2 Months - 2 Years
3-11 Years

12-17 ears

18-54 Years

55-85 Years

Maore than 85 vears

Switch to table .

0 20 40 60 a0 T 120 140 150
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Number of individual cases

Age Group\Sex Female Male Not Specified

Not Specified 13 8 16 37
0-1 Month 0 0 0 o
2 Months - 2 Years 0 0 0 o
3-11 Years 0 - 1 =
12-17 Years 3 9 1 13
18-64 Years 78 61 1 140
65-85 Years 21 7 0 28
More than 85 Years 0 1 0 1
Total 115 90 19 224

Re%fn -Create Bookmark Link

7.1.2. Skyringar

Haegt er ad fa upp frekari upplysingar a akvednum stédum linuritsins med pvi ad faera musarbendilinn
yfir pa.

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. Leidarkerfii flipa 2 - fjoldi einstakra mala sem barust yfir akvedid
timabil

Haegt er ad skoda einstaka punkta a leitnilinunni i flipa 2 med pvi ad feera musarbendilinn yfir
leitnilinuna & peim stad sem samsvarar peim manudi sem pu vilt skoda.

Number of individual cases identified in EudraVigilance received over the last 12 months and overall for (up to May 2016)

ber of Individual Cases received over time

500 20K

450 | 18K

Trend: 12202
300 |

10K

| 8K

6K

4K

2K

0K

250 |
200
150 |
100 |
0|
o= Jan 2016 Feb 2016 Mar 2016 Apr 2016

Jun 2015 Jul 2015 Aug 2015 Sep 2015 Oct 2015 Nov 2015 Dec 2015
W EEA Cases @ Non-EEA Cases- Trend

400
350

u o u o

For the interpretation of the results, please refer to the key considerations at www.adrreports.eu
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7.3. Leidarkerfi i flipa 4 - fjoldi einstakra mala eftir svérunarhopi

Med pessu geturdu valid breytu fyrir gégn svérunarhoépsins med pvi ad smella a videigandi flipa.

By Age Group

By Sex By Seriousness By Reporter Group By Geographic Crigin

7.4. Leidarkerfi i flipa 5 - Fjoldi einstakra mala fyrir valinn svérunarhop

betta gerir pér kleift ad velja og smella & svorunarhodp til ad skoda videigandi upplysingar.

7.5. Leidarkerfi i flipa 6 - fjoldi einstakra mala fyrir valda aukaverkun

Gagnvirkt valtdl gerir pér kleift ad velja svorunarhdp og tilkynnta meinta aukaverkun.

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

Svérunarhdpurinn og tilkynnta meinta aukaverkunin eru Ur idordabdk leekna og eru hluti af sému
flokkuninni:

1.

Pad er haegt ad velja og smella & svorunarhép:

[Reaction Groups
Blood and lymphatic system disorders v

o Blood and lymphatic system disorders

m

Cardiac disorders

Congenital, familial and genetic disorders
Ear and labyrinth disorders

Endocrine disorders

Eye disorders %
Gastrointestinal disorders

[z
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2. Listinn yfir tilkynntar meintar aukaverkanir sem tilheyrir peim hépi er uppfaerdur i samrami vid
valid.

3. bPbannig er haagt ad velja og smella a tilkynntar meintar aukaverkanir til ad skoda videigandi
upplysingar:

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

Ef svorunarhopur eda tilkynnt meint aukaverkun finnst ekki pydir pad ad engar
aukaverkanatilkynningar med 6aeskilegu ahrifunum (aukaverkunum) fyrir petta lyf eda virka efni hafa
borist EudraVigilance fram ad pessu, p.e. engin einsték mal eru tiltaek.

7.6. Leidarkerfii flipa 7 - linuleg skraning

7.6.1. Linulega skraningin siud

Listi yfir niu leitarskilyrdi stendur til boda til ad sérstilla linulegu skraninguna yfir einstok mal i
tengslum vié valid lyf eda virkt efni. Ef fleiri en eitt leitarskilyréi eru valin er rokvirkinn ,AND" . begar
smellt er a leitarskilyrdi opnast listi med 6llum mogulegum leitarmoguleikum sem haegt er ad velja
med videigandi gatreitum.
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Choose the filtering conditions to see the line listing of individual cases identified in EudraVigilance for (up to May 2016)

Seriousness --Select Value--
Geographic Origin --Select Value--
Report Type --Select Value--
Reporter Group --Select Value--
Sex --Select Value--

(K K KB I I K

Age Group |--Select Value--

[«

Reaction Groups --Select Value--
Reported Suspected Reactior] [_] Blood and lymphatic system disorders
= 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 |  frts.eu

[] Gastrointestinal disorders

Heegt er ad tilgreina fleiri en eitt leitarskilyrdi med pvi ad nota pennan glugga eda med pvi ad ad nota

valmyndina fyrir itarleit. Pad er haegt med pvi ad smella a reitinn ,Leita.." nedst i 6llum vallistum fyrir

leitarskilyrdi (sbr. svaedid i rauda kassanum i myndinni hér fyrir ofan). Ef valkosturinn ,Match Case" er
valinn p@ mun leitin eiga sér stad i textastrengnum i leitarreitnum.

Pessi gluggi bydur upp a itarlegri leitarskilyrdi fyrir siuna, t.d. er haegt ad leita ad gildum sem byrja eda
enda & akvednum staf, eda sem inniheldur dkvedna stafi, og svo er haegt ad velja / afvelja fleiri en
einn valkost. Notendur geta lika slegid inn leitarskilyrdi i pessum glugga med pvi ad smella &
blyantstaknid (svaedid i graena kassanum & myndinni hér fyrir nedan) og sla inn leitarordid i
textareitinn.

select Values 28

Avaikible ) Selected

Ear and labyrinth disorders
Moxme Staxts Iz‘ Endocrine disorders

[¥] Makch Case

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

Immune system disorders

Infections and infestations

Injury, poisoning and procedural complications

Investigations

Metabelism and nutrition disorders

Musculoskelstal and connective tissue disorders

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

Nenn s, sustem, disocders =

Mawe All

2 le Elv

0K Cancel

Einnig er haegt sia eftir télum, eins og mottokudagsetningu EudraVigilance, med pvi ad nota itarleitina,
en hdn gerir notendum kleift ad leita ad 6llum mogulegum gildum innan tilgreindra feeribreyta (sja
mynd fyrir nedan).
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Select Values @8

Values ﬁ‘

@ Search results are not limited to values in the browse list

Between
Search

2016 -
2015

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

AJEEAJ Cancel

m

bPegar buid er ad velja allar siur geta notendur farid i listann yfir 6ll videigandi mal med pvi ad smella a
»Birta tilkynningalista®.

7.6.2. Virkni linulegrar skraningar og ISCR eydublada

Pegar notandi hefur sent fra sér sin leitarskilyrdi kemur samsvarandi listi yfir mal sem send hafa verid
a EudraVigilance til baka. Upplysingar um gognin sem listinn inniheldur ma finna i hluta 5.7. Listinn
synir allt ad 25 tilkynningar sem samraemast leitarskilyréunum sem notandinn tilgreindi. Ef malin eru
fleiri en 25 geta notendur flett i gegnum gagnasafnid med pvi ad nota takkana nedst & hverri sidu:

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

Notendur geta lika valid adra eiginleika med tékkunum nedst i horninu til vinstri & 6llum sidum:

Returmn - Refresh - Print - Export

Til baka flytur notandann aftur i valmyndina fyrir leitarskilyrdi sem fjallad er um i hluta 7.6.1.

Endurnyja segir kerfinu ad nota aftur leitarskilyrdin sem buid var ad velja fyrir gagnasafn
EudraVigilance.

|| Printable PDF
Printable HTML ||

Retum - Refresh - Print - Export

Prenta birtir listann & prentanlegu snidi, annad hvort sem PDF eda html sidu, eftir pvi hvad notandinn
velur.
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T Por _
Excel b
@ Powerpoint »
weh Archive [.mht)

Data il

Flytja Gt gerir notandanum kleift ad saekja gagnalistann & einu af peim skraarsnidum sem eru i
listanum hér fyrir nedan:

Flokkur flutnings Valkostir flutnings Skraargerd
PDF Adobe Portable Document Format .pdf
Excel 2003 compatible workbook xls
Excel .
Excel 2007+ compatible workbook xlsx
PowerPoint 2003 compatible ;
presentation e
Powerpoint . .
PowerPoint 2007+ compatible b
presentation 5
Web Archive MIME HTML web archive skra .mht
Comma-separated value skra .CSV
Tab delimited comma-separated value
Gogn 2 .CSV
skra
XML-snid xml

Nidurhal takmarkast vid 13.000 radir fyrir Excel 2003/2007 og PDF/PowerPoint; og 100.000 radir fyrir
CSV, Tab delimited og XML. ISCR eydubl6d er lika faanleg fyrir hverja tilkynningu i siada listanum med
bvi ad smella @ ICSR eydublad i aftasta dalki listans.

|pken - ICSR

Pad er haegt ad saekja pau sem .pdf skra og pau innihalda gagnapeaetti Ur ICSR tilkynningunni i
samraemi vid adgengisstefnu EudraVigilance (almennur adgangur). Frekari upplysingar um gagnapaetti
i ICSR eydubladinu ma finna i hluta 5.7.

8. Listi yfir skammstafanir sem koma fyrir i skjalinu

Skammstofun Merking

Csv Comma-separated value skra

EES Evrépska efnahagssveedid
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Skammstofun Merking

EMA Lyfjastofnun Evropu

ESB Evrépusambandid

EV EudraVigilance

ICSR Tilkynning um stakt tilvik aukaverkunar
NCA Lyfjastofnun i adildarriki EES

PT Valheiti

SOC Liffaeraflokkur

ICH Alpjédlegt samhaefingarrad fyrir taeknilegar kréfur vardandi skraningu mannalyfja
PDF Portable Document Format

XML Extensible Markup Language

MedDRA Leeknisfraedileg ordabdk fyrir lyfjaskraningar
MIME Multipurpose Internet Mail Extensions

HTML HyperText Markup Language

9. Fylgigogn

Leidbeiningar um talkun a tilkynningum um meinta aukaverkun lyfja

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

Adgengisstefna EudraVigilance -
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/Regulatory and procedural guideline/2014
/04/WC500165979.pdf
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