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Apzvalga

Siame vadove pateikiamos instrukcijos, kaip naudojantis portalu adrreports.eu prisijungti prie
~EudraVigilance" sistemos ir susipazinti su pranesimais apie jtariamas su vaistais susijusias
nepageidaujamas reakcijas (dar vadinamas nepageidaujamu arba Salutiniu poveikiu). Prieiga prie
informacijos apie jtariamas su vaistais susijusias nepageidaujamas reakcijas apibrézta Prieigos prie
<EudraVigilance" politikoje.

Naudojantis portalu adrreports.eu, galima susikurti internetinj pranesima, kuriame pateikiama
informacija apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, susijusias su Europos ekonomin€je erdveje
(EEE) [registruotais vaistais.

Siame vadove pateikiama iSsami su Siais internetiniais pranesimais susijusi informacija. Be kita ko,
jame paaiskinama, kokiomis narSymo ir (arba) uzklausy pateikimo funkcijomis galima naudotis, kaip
informacija yra iSdéstyta pranesimuose ir kokie duomeny elementai pateikiami individualaus atvejo
saugumo pranesimuose (IASP, angl. ICSR). Rekomendacijos dél spontaniniy pranesimy apie
individualius jtariamy nepageidaujamy reakcijy | vaistus atvejus pateikiamos cia.




1. Bendroji informacija

Prisijunge prie portalo adrreports.eu, Zzmonés gali susipazinti su nacionaliniy vaisty reguliavimo
institucijy ir farmacijos bendroviy, kurioms priklauso Europos ekonominéje erdveje (EEE) jregistruoty
vaisty registracijos pazymejimai, ,EudraVigilance" sistemai pateiktais pranesimais apie jtariama Salutinj
poveikj.

Europos vaisty agentiira (EMA) atlieka svarbiausig vaidmenj vykdant vaisty saugumo stebéseng
Europos Sajungoje (ES); Sis procesas vadinamas farmakologiniu budrumu. Pagrindiné agentiros
funkcija Sioje srityje - padéti koordinuoti Europos farmakologinio budrumo sistemos veikimag ir teikti
konsultacijas saugaus ir veiksmingo vaisty vartojimo klausimais. Vykdydama Sig pareiga, agentira taip
pat yra atsakinga uz ,EudraVigilance" - pranesimo apie jtariamus nepageidaujamy reakcijy | vaistq
atvejus sistemos - plétojima, technine priezilra ir koordinavima. Daugiau informacijos rasite EMA
svetaineje.

Duomenis ,EudraVigilance" sistemai elektroniniu bidu pateikia nacionalinés vaisty reguliavimo
institucijos ir farmacijos bendrovés, kurioms priklauso vaisty registracijos pazyméjimai.
~EudraVigilance™ duomenys 26 kalbomis skelbiami Europos pranesimy apie jtariamas nepageidaujamas
reakcijas | vaista duomeny bazeéje, portale adrreports.eu. Sis portalas suteikia galimybe perzitréti
bendrus ,EudraVigilance" pateikty individualiy pranesimy apie jtariama Salutinj EEE jregistruoty vaisty
poveikj (dar vadinamy, individualaus atvejo saugumo pranesimais (IASP)) skaicius. Turimus duomenis
EMA skelbia portale adrreports.eu, kad suinteresuotieji subjektai, jskaitant placigjq visuomene, galéty
susipazinti su informacija, kuria naudodamosi Europos reguliavimo institucijos gali perzidréti vaisto ar
veikliosios medziagos sauguma.

Siame portale skelbiami duomenys parengti remiantis pacienty, sveikatos prieziiiros specialisty
pateiktais arba i$ kity Saltiniy gautais spontaniniais pranesimais apie nepageidaujamas
reakcijas, kuriuos véliau IASP forma elektroniniu blidu nacionalinés vaisty reguliavimo institucijos
arba farmacijos bendroveés pateikia ,EudraVigilance" sistemai.

Portale adrreports.eu galima susipazinti su jungtinémis duomeny iévvestimis pagal iS anksto nustatytus
uzklausos kriterijus. Jos pateikiamos internetiniy pranesimy forma. Sie pranesimai sudaryti i$ keliy
korteliy, kuriy kiekviena suteikia galimybe naudotojams skirtingais bldais pateikti uzklausg dél tam
tikry duomeny, juos filtruoti ir su jais susipazinti. Be to, vadovaujantis ES asmens duomeny apsaugos
teisés aktais, suteikiama galimybé susipazinti su individualiy reakcijy atvejy sarasu ir individualaus
atvejo pranesimo formomis.

2. Atsakomybeés ribojimas

Informacijos apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, su kuria galima susipazinti prisijungus prie
portalo adrreports.eu, nereikéty vertinti kaip teiginio, kad tam tikras vaistas ar veiklioji medziaga
sukelia nustatyta poveikj arba kad jj (-q) nesaugu vartoti. Portale skelbiama informacija susijusi su
jtariamu Salutiniu poveikiu, t. y. medicininiais reiskiniais, kurie buvo pastebéti pavartojus vaisto, bet jie
nebdtinai yra susije su tuo vaistu ar jo sukelti. Pagal nepageidaujamy reakcijy, apie kurias
pranesta,EudraVigilance" sistemai, skaiciy nereikéty vertinti nepageidaujamy reakcijy pasireiskimo
tikimybés.

»~EudraVigilance™ duomeny bazéje esantys IASP - tai ne visa turima su vaisto nauda ir keliama rizika
susijusi informacija ir sveikatos priezidros specialistai, priimdami sprendimus dél pacientui skiriamo
gydymo rezimo, neturéty remtis vien ja; reikéty remtis ir kitais informacijos Saltiniais, jskaitant
preparato informacinius dokumentus ir (arba) informacija apie vaisto skyrimo tvarka.




3. Duomeny elementai jungtiniuose internetiniuose
(informacijos valdymo ekrano) pranesimuose

Pries pateikiant IASP ,,EudraVigilance" sistemai, praneséjas nurodo atitinkamas duomeny elementy
vertes ir pateikia informacija apie jtariama (-as) nepageidaujama (-as) reakcijq (-as) (dar vadinamas
éalutiniq arba nepageidaujamu poveikiu), kuri (-ios) buvo pastebéta (-os) pavartojus vieno ar keliy
vaisty. Sis jtariamas Salutinis poveikis nebitinai susijes su vaistu ar yra jo sukeltas (zr.
Rekomendacijas dél spontaniniy pranesimy apie individualius jtariamy nepageidaujamy_reakcijy j
vaistus atvejus informacijos vertinimo).

Internetiniuose pranesimuose, su kuriais galima susipazinti prisijungus prie portalo adrreports.eu,
skirtingais budais pateikiami duomenys apie IASP, kurie yra kiekvieno ,EudraVigilance" pateikto
pranesimo apie individualius atvejus dalis. Duomeny elementus, su kuriais gali susipazinti portalo
naudotojai, lemia Prieigos prie ,EudraVigilance" politika.

Jungtiniuose internetiniuose (informacijos valdymo ekrano) pranesimuose pateikiama Si informacija:

o skiltyse ,AmZiaus grupé" ir ,Lytis" pateikiama informacija apie asmenj, kuriam pasireiské
jtariamas nepageidaujamas poveikis;

o skiltyje ,Pranesimo riisis" pateikiama informacija apie tai, kokiai pranesimy_klasei siuntéjas
priskyré atitinkama pranesima (pvz., spontaninis pranesimas);

e« skiltyje ,Rimtumas" pateikiama informacija apie jtariamg nepageidaujama poveikj; jis gali bati
vertinamas kaip ,rimtas", jeigu tai yra medicininis reiskinys, kuris lemia paciento mirtj, kelia
grésme gyvybei, jeigu dél jo pacientg tenka hospitalizuoti, jam iSsivysto kitas sunkus sveikatos
sutrikimas arba pailgéja hospitalizacijos trukmé, taip pat jeigu tas reiskinys lemia nuolatine arba
sunkig negalig ar nedarbinguma arba tai yra jgimta patologija (apsigimimas). Taip pat toks
nepageidaujamas poveikis gali biti susije su kitais svarbiais medicininiais reiskiniais, kurie galbat
nekelia tiesioginés grésmeés gyvybei ir nelemia paciento mirties ar hospitalizacijos, bet dél kuriy
jam gali kilti pavojus arba gali tekti imtis atitinkamy, intervenciniy priemoniy, (skirti gydyma),
siekiant iSvengti vieno i$ pirmiau minéty padariniy. Prie tokiy reiskiniy priskiriami, pvz., alerginio
pobidzio bronchy spazmai (rimtas kvépavimo sutrikimas), kuriems pasireiSkus bitina skubioji
medicinine pagalba ligoninéje arba atitinkamas gydymas namuose, arba traukuliai (konvulsijos) ir
rimta kraujo diskrazija (kraujo sutrikimai), dél kuriy paciento nereikia hospitalizuoti;

o skiltyje ,Geografiné kilmé" pateikiama informacija apie praneséjo buvimo vietg;
o skiltyje ,Praneséjo grupé" pateikiama informacija apie praneséjo kvalifikacija;

e skiltyje ,Pasekmé" pateikiama informacija apie jtariamo nepageidaujamo poveikio biseng, apie
kurig pranesta pastarajj kartg;

o skiltyje ,Pranesta nepageidaujama reakcija" pateikiama informacija apie nepageidaujama
poveikj, kuri, pasak praneséjo, patyré pacientas.

Toliau pateiktoje lenteléje nurodyti internetiniuose pranesimuose pateikiami duomeny elementai ir
galimos vertés.

Duomeny elementas Galimos vertés

Amziaus grupé (atitinka ,Amziy Nenurodyta
prasideéjus reakcijai (reiskiniui)®, remiantis 0-1 ménuo
pranesime nurodytu paciento amziumi 2 ménesiai-2 metai
arba apskaiciuotas pagal skirtuma tarp 3-11 mety
»Gimimo datos" ir ,Pirmos reakcijos 12-17 mety

pradzios datos" (jeigu datos nurodytos 18-64 metai




Duomeny elementas Galimos vertés

tinkamai - MMMM/mm/dd)) 65-85 metai

Daugiau nei 85 metai
Mot.

Lytis Vyr.

Nenurodyta

Pranesimo risis Spontaninis
Nenurodyta

Rimtumas Rimtas
Nerimtas
Europos ekonominé erdvée (EEE)

Geografiné kilmeé Ne Europos ekonominé erdve (ne EEE)

Nenurodyta

Sveikatos prieziliros specialistas

(gydytojas, vaistininkas arba kitas sveikatos
prieziGros specialistas)

Praneséjo grupé Ne sveikatos priezitros srities specialistas
(teisininkas, vartotojas arba kitas ne sveikatos
priezilros srities specialistas)

Nenurodyta

Pacientas pasveiko / reakcija iSnyko
Pacientas sveiksta / reakcija silpnéja
Pacientas nepasveiko / reakcija neiSnyko

Pasekmeé Pacientas pasveiko / reakcija iSnyko su pasekmémis

Pacientas mire

Nezinoma

Nenurodyta

Bet koks nepageidaujamas poveikis (jtariama

nepageidaujama reakcija), apie kurj pranesimg

pateiké praneséjas.

Nepageidaujama poveikj apibidinantys terminai

koduojami vadovaujantis medicinos terminy zodynu,

kuris naudojamas klasifikuojant klinikine informacija.

Remiantis klasifikacija apibrézta bet kokia

nepageidaujamo poveikio grupé, apie kurig pranesimg

pateiké praneséjas.

Reakcijos grupés Nepageidaujama poveikj apibudinantys terminai

pateikti medicinos terminy Zodyne, kuris naudojamas

klasifikuojant klinikine informacija, ir | grupes
skirstomi atsizvelgiant | klinikine prasme.

Esamas bendras , EudraVigilance" pateikty individualiy

atvejy skaicius

Pranesta jtariama reakcija

Individualiy atvejy skaicius

PraneSime vartojami terminai pranesta jtariama reakcija ir reakcijos grupés pateikti medicinos
terminy Zodyne, kuris naudojamas klasifikuojant klinikine informacija. Naudojamas Zodynas
~Reguliavimo veiklos medicinos Zodynas" (angl. Medical Dictionary for Regulatory Activities, MedDRA®).
Terminas pranesta jtariama reakcija atitinka MedDRA apibldinima ,pirmenybinis terminas (PT)", o
terminas reakcijos grupés atitinka MedDRA apibuadinima ,sisteminé organy klasé (SOK)".

Lenteléje pateikti MedDRA klasifikacijos pavyzdziai:

Itariama pranesta reakcija Reakcijos grupe

(Pirmenybinis terminas MedDRA Zodyne) (Sisteminé organy klasé MedDRA Zodyne)
Galvos skausmas Nervy sistemos sutrikimai
Ausies infekcija Infekcijos ir infestacijos

ISsami informacija apie zodyng pateikta portalo adrreports.eu klausimy ir atsakymy puslapyje; zr. ,Kas
yra Reguliavimo veiklos medicinos zodynas (MedDRA®)?"




4. Papildoma informacija apie duomeny elementus
jungtiniuose internetiniuose (informacijos valdymo ekrano)
pranesimuose

Apibldinant individualy atvejj, duomeny elementai amziaus grupé, lytis, pranesimo rasis ir
geografiné kilmeé gali turéti tik vieng verte; duomeny elementai praneséjo grupé, rimtumas ir
pasekmeé gali turéti daugiau kaip vieng verte.

Taip yra todél, kad individualus atvejis susijes su vienu atskiru pacientu, todél jo amziaus grupe, lyti
ir geografine kilme galima apibudinti tik viena verte.

Vis délto apie individualy atvejj galéjo pranesti vartotojas ir gydytojas, kurie priklauso skirtingoms
praneséjo grupéms; apibidinant jtariamo nepageidaujamo poveikio pasekme, kai buvo pateikiamas
pradinis pranesimas, galéjo biti nurodyta, kad ,pacientas sveiksta®, taciau atnaujinus informacija,
pasekmé dabar gali bati nurodyta kaip ,neZinoma".

Vertinant Siuos galimus atvejus ir kad internetiniuose pranesimuose bty nurodytas ne didesnis nei
nustatyta individualiy atvejy skaicius, taikomos toliau iSdéstytos taisyklés.

4.1. Taisyklés, kurios taikomos, kai apie individualy atvejj pranesa daugiau
kaip vienas praneséjas

Jeigu nurodyta, kad bent vienas i$ praneséjy yra ,Gydytojas", ,Vaistininkas" arba ,Kitas sveikatos
prieziliros specialistas", nurodoma praneséjo grupé ,Sveikatos prieziros specialistas". Taciau, jeigu

nurodyta, kad praneséjas yra ,Teisininkas", ,Vartotojas" arba ,Ne sveikatos prieziliros srities
specialistas", nurodoma praneséjo grupé ,Ne sveikatos priezilros srities specialistas".

Praneséjas (-ai) Praneséjo grupé

Individualus atvejis
Nr. 1

Vaistininkas Sveikatos prieziliros specialistas

e BT BT E155 15 Gydytojas, teisininkas arba vartotojas Sveikatos priezitros specialistas

Nr. 2
Individualus atvejis Kitas ne sveikatos prieziros srities Ne sveikatos priezilros srities
Nr. 3 specialistas specialistas

4.2. Taisyklés, kurios taikomos, kad individualiu atveju pasireiskia daugiau
kaip viena [tariama nepageidaujama reakcija su skirtingomis pasekmémis

Jeigu bent viena i$ pasekmiy yra mirtina, reakcijos, apie kurig pranesta atitinkamu individualiu atveju,
pasekmeés skiltyje nurodoma ,Pacientas miré"; jeigu né viena i$ pasekmiy néra mirtina, reakcijos, apie
kurig pranesta atitinkamu individualiu atveju, pasekmés skiltyje nurodoma ,Nezinoma".




Pranestos jtariamos Internetiniame pranesime
nepageidaujamos reakcijos ir nurodoma pasekmé

pasekme (-és)

Apie tg pacig reakcijg nepranesama du

kartus:
Individualus A reakcija -> Pacientas A real-<cija -> Paf:.ierfas
atvejis Nr. 4 pasveiko / reakcija iSnyko pasvelk?/ reakcija iSnyko
B reakcija - >Nenurodyta B reakcija - >Nenurodyta

Apie tg pacig reakcijg pranesama du

Individualus kartus:

atvejis Nr. 5 C reakcija -> Pacientas
sveiksta / reakcija silpnéja

C reakcija - > Pacientas mire

C reakcija - > Pacientas mire

Apie tg pacig reakcijg pranesama du
kartus:
D reakcija -> Pacientas
pasveiko / reakcija iSnyko
atvejis Nr. 6 D reakcija -> Pacientas
pasveiko / reakcija iSnyko su
pasekmemis

Individualus D reakcija - > NeZinoma

5. Isdéstymas

Internetinis pranesimas sudarytas iS 7 korteliy.

5.1. 1 kortelé ,, Individualiy atvejy skaicius"

Sioje korteléje pateikiamas esamas bendras individualiy atveju, kurie , EudraVigilance" duomeny
bazéje buvo nustatyti iki ankstesnio ménesio pabaigos, skaicius.

Joje pateikiama informacija apie individualiy atvejy, suskirstyty pagal amziaus grupe, lyti ir
geografine kilme, skaiciy.




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

5.2. 2 kortelé ,, Individualiy atvejy, apie kuriuos ilgainiui buvo pranesta,
skaicius"

Sioje korteléje pateikiamas individualiy atveju, apie kuriuos praneéta per pastaruosius 12 ménesiy,
suskirstyty pagal geografine kilme (t. y. | atvejus, kurie uzregistruoti EEE ir EEE nepriklausanciose
Salyse), skaicius.

Sioje korteléje pateikiamoje schemoje taip pat nubrézta tendencijy linija, rodanti bendra individualiy
atvejy, apie kuriuos ilgainiui buvo pranesta, skaiciy.

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

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

MEEA Cases [l Non-EEA Cases— Trend

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

Atkreipiame démesj | tai, kad schemos paaiskinime bendras ilgainiui uzregistruoty atvejy skaicius
nurodytas tikstandiais (K), t. y. 4K reiskia 4000.

5.3. 3 kortelé , Individualiy atvejy skaicius pagal EEE salj"

Sioje korteléje pateikiamas su pasirinktu vaistiniu preparatu (medziaga) susijusiy individualiy
atvejy skaicius EEE Salyse.

Zemélapyje nurodyta visy EEE uZregistruoty atvejy procentiné dalis kiekvienoje $alyje.

Schemoje nurodytas bendras individualiy atvejy skaicius kiekvienoje Salyje.




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

300

600 900 1,200
Number of individual cases

Dél su duomeny privatumu susijusiy priezasciy ir siekiant iSvengti anoniminio paciento ir (arba)
praneséjo tapatybés atskleidimo pavojaus, jeigu konkrecioje Salyje uzregistruota 3 arba maziau
individualiy atvejy, taikoma slenkstiné riba. Tokiu atveju Si Salis nenurodyta schemoje.

Spalvinis kodavimas taikomas pagal Salyje uzregistruoty atvejy procentine dalj.

5.4. 4 kortelé , Individualiy atvejy skaicius pagal reakcijos grupe"

1,500

Sioje korteléje pateikiama schema, kurioje nurodytas individualiy atvejy skaitius pagal reakcijos

grupe.

Siuos duomenis galima perzitreti pagal 5 skirtingus kriterijus, t. y. naudotojai gali perzidréti $ioje
korteléje pateiktus pagal reakcijos grupe suskirstytus duomenis pagal amziaus grupe, lytj, rimtuma,

v ==

praneséjo grupe ir geografine kilme.

By Age Group By Sex By Seriousness. By Reporter Group By Geographic Origin

Blood and lymphatic system disorder

ey, posoning and procedural complcatons O —)
vestptons i —

Metaboksm and nut

Reaction Groups

Reproductie system and breast
Respratory, horacic and mediastinai
Stin and subcutaneous tissue
Social crcumstances [l

Surgical and medical procedures i NN
Vascusr disorders SN

Number of individual cases

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

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

0 1,000 2,000 3,000 4,000

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

1,800




5.5. 5 kortelé ,, Individualiy atvejy skaicius pagal pasirinkta reakcijos
grupe"

Sioje korteléje nurodytas individualiy atvejy skai¢ius pagal naudotojo pasirinkta reakcijos grupe.
Pagal pasirinktg reakcijos grupe pateikiami trys internetiniai pranesimai: pirmame internetiniame

pranesSime pateikiami duomenys pagal amziaus grupe ir lyti, antrame - pagal praneséjo grupe ir
treCiame - pagal geografine kilme.

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.

Age Group & Sex

3,00 4,000 5000 6000 7,000 8,000
Number of individual cases
Male i Not Specified
and px
11,013

Number of individual cases

Geographic Origin

1,500 3,000 3,500 6,000 7,500 5,000
Number of individual cases

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

5.6. 6 kortelé , Individualiy atvejy skaicius pagal pasirinkta reakcija"

Sioje korteléje nurodytas individualiy atvejy skai¢ius pagal naudotojo pasirinkta reakcija.

Pagal pasirinktg reakcijg pateikiami trys internetiniai praneSimai: pirmame pranesime pateikiami

duomenys pagal amziaus grupe ir lytj, antrame - pagal praneséjo grupe ir treCiame - pagal
pasekme.

‘Thoose 3 Reaction Group and then 3 Reported Suspected Reaction to see the number of Indvidual cases Identiied In Eudravigiance for Tup to May 2016)
Number of individual cases by Age Group & Sex, Reporter Group and Outcome
Reaction Groups & Reported Suspected Reaction sl e =

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




5.7. 7 kortelé ,,Sarasas"

Sioje korteléje pateikiamas su konkreéiu preparatu arba medziaga susijusiy individualiy
reakcijy atvejy, apie kuriuos pranesta ,,EudraVigilance" sistemai, sarasas. Duomeny elementai
pateikiami atsizvelgiant | prieigos, kuri suteikiama visuomenei vadovaujantis Prieigos prie

(<Eudravigilance" politika, lygi.

Sarasa galima filtruoti pagal toliau nurodytus duomeny elementus.

Rimtumas

Geografiné kilmé
Praneséjo grupé

Lytis

Amziaus grupé

Reakcijos grupées
Pranesta jtariama reakcija
Duomeny jvedimo data

Zr. 7.6. skyriy, kuriame pateikiamos i§samios instrukcijos dél saraso filtravimo.

Sarasuose pateikiami duomeny elementai apibendrinti toliau pateiktoje lenteléje.

Saraso duomeny elementai

ICH
E2B(R3)
elemento

Apibudinimas

Pavyzdys

ES vietos numeris

EV duomeny gavimo data

Pranesimo rasis

Pirminio Saltinio apibtdinimas

Pirminio Saltinio Salis
reguliavimo tikslais

LiteratGros Saltinis (-iai)

nuoroda

Netaikytina

Netaikytina

C.1.3

C.2.r4

C.2.r.5

Cé4.r.1

,EudraVigilance" vietos numeris,

t. y. ,EudraVigilance" sistemoje
IASP priskirtas identifikatorius
Duomeny jvedimo ,EudraVigilance"
sistemoje data, t. y. IASP gavimo
»~EudraVigilance" sistemoje data
Pranesimo rasis

Pirminio Saltinio apibtdinimas:
priskiriamas prie sveikatos
priezitros specialisty arba ne
sveikatos priezilros srities
specialisty

Pirminis Saltinis reguliavimo
tikslais, nurodyta kaip EEE arba ne
EEE salis

Literatdros, kurioje aprasytos
atitinkamuose , EudraVigilance"
sistemai pateiktuose IASP
nurodytos jtariamos
nepageidaujamos reakcijos,
bibliografinés nuorodos.

EU-EC-12345

2014/01/01

Spontaninis

Sveikatos prieziliros
specialistas

EEE

Pakenciamas skausmas
slopina sveiky
tiriamuyjy skrandzio
dugno akomodacijq ir
skrandzio judruma.
Kryzminis
ultrasonografinis
tyrimas (angl.
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.




Saraso duomeny elementai

ICH
E2B(R3)
elemento

Apibudinimas

Pavyzdys

Paciento amziaus grupe

Paciento amziaus grupé
(praneséjo duomenimis)
Paciento lytis

Motina / tévas / vaikas

Reakcijy saraso PT (Trukmé -
Pasekmeé - rimtumo kriterijai)

Vaisty sarasas (Vaisto
apibtdinimas - Indikacijos PT -
Veiksmai, kuriy imtasi -
[Trukmé - Dozé - Vartojimo
bldas])

arba

Vaisty sgrasas (Vaisto
apibtdinimas - Indikacijos PT -
Veiksmai, kuriy imtasi -
[Trukmé - Doze - Vartojimo
bldas - Daugiau informacijos
IASP])

nuoroda

D.2.2a

D.2.2b
D.2.3

D.5.
Netaikytina
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

Atitinka ,,Amziy prasidéjus
reakcijai (reiskiniui)®, remiantis
pranesime nurodytu pacientu
amziumi arba apskaiciuotas pagal
skirtumag tarp ,,Gimimo datos" ir
,Pirmos reakcijos pradzios datos"
(jeigu tinkamai nurodytos datos
MMMM/mm/dd)

~Amzius prasidéjus reakcijai
(reiskiniui)"

~Paciento amziaus grupé"
(praneséjo duomenimis)

LLytis" (paciento lytis)

Nurodyti, jei praneSimas susijes su
vienu iS tévy ir vaiku.

~Reakcijos (reiskinio) pirmenybinis
terminas pagal MedDRA"
(apibldinimas)

,Reakcijos (reiskinio) trukme"
~Reakcijos (reiskinio) pasekmé
paskutinj paciento stebéjimo
kartg"

Pranestos reakcijos rimtumo
kriterijai, pvz., lemia paciento
mirtj, kelia grésme gyvybei, lemeé
(pailgino) hospitalizacija, sukelia
negalig (nedarbinguma), jgimta
patologija (apsigimimas), kitas
sunkus sveikatos sutrikimas.
Vaisto vaidmens apibadinimas,
nurodant, kad jis yra jtariamas
reakcijg sukéles vaistas,
sgveikaujantis vaistas, tuo pat
metu vartotas arba visai
nevartotas vaistas.

Remiantis Siuo duomeny elementu,
bus sukurti 2 vaisty sgrasai:

- jtariamy reakcijy sukeélusiy ir
sgveikaujanciy vaisty;

- tuo pat metu vartoty arba visai
nevartoty vaisty.

Vaistinis preparatas, apie kurj
pranesta - nurodomas pagal
iSpléstinj ,EudraVigilance"
centralizuotai jregistruoty vaistiniy
preparaty zodyng priskirtas naujas
kodas (jeigu tai yra
necentralizuotai jregistruoti vaistai,
bus nurodyta tik medziaga, kuriai
priskirtas naujas kodas, jei ji
nurodyta pranesime)

MedZziaga (konkretus medziagos
pavadinimas) - nurodomas pagal
iSpléstinj ,EudraVigilance" vaistiniy
preparaty zodyng priskirtas naujas
kodas (jei ne, bus pateiktas
pranesime nurodytas kodas)
Vaistinio preparato indikacija,

2015 m. vasario meén.

18-64 metai

Suaugusieji
Mot.
Taip

Berimas (3d - Reakcija
iSnyko — kelia grésme
gyvybei, léeme
(pailgino)
hospitalizacija)

Pykinimas (1d -
Reakcija iSnyko)

Galvos skausmas (3d -
Reakcija neisSnyko)

PREPARATAS
[medziaga] (I - danty
skausmas, galvos
skausmas - vaistas
nutrauktas - [1d -
0,5 mg - per os])

arba

PREPARATAS
[medziaga] (I - danty
skausmas, galvos
skausmas - vaistas
nutrauktas - [1d -
0,5 mg - per os -
daugiau informacijos
IASP])




ICH
E2B(R3)
elemento
nuoroda

Saraso duomeny elementai

Apibudinimas Pavyzdys

apibudinta vartojant MedDRA
pirmenybinj terming

»,Vaisto vartojimo trukme", kaip
nurodyta arba remiantis ,Vaisto
vartojimo pradzios data"“ ir
,Pabaigos data".

G.k.4.r.1a/b Vaisto dozé

G.k.4.r.10.2 Vaisto vartojimo budas

G.k.4.r.6a

Nesant duomeny, langelis bus tuscias arba bus nurodyta ,Duomeny néra".

Standartiskai individualls atvejai surGsSiuojami mazéjimo tvarka pagal ,EV duomeny gavimo datg",
t. y. pirmiausiai sqrase matomi véliausiai gauti filtravimo kriterijus atitinkantys pranesimai. Jeigu
naudotojai pageidauja kitaip surisSiuoti sgrasa, reikéty eksportuoti duomenis j atitinkamg programa
(zr. sgraso eksportavimo instrukcijas 7.6. skyriuje).

Line Listing Report
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s (St == =L
T bWy kil 1544 e e et o i
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WS e b [Epen Skl 164V 1R S =
—
18/12/2013 Spontanecus Non Heslthcare  Non Eurcpesn Not avadable 12-17 Years Adolescent Female No Hypothyroxdiem - Not  |[CSR
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Sportanecus Non Hesithcare | No
Professcnal | Ecox

Not avalatle | 18-64 Years Aduk Male (Mo

ue in product usage process (V -
her Mecically Important Condtson

Kadangi | sgrasg nejmanoma jtraukti visy IASP duomeny elementy, IASP formg taip pat galima
iSsamiau perzilréti.

IASP formoje pateikiami tie individualaus atvejo duomeny elementai, kuriuos galima pateikti pagal
prieigos (vieSos prieigos) prie ,EudraVigilance" politika.

Sioje formoje pateikiami duomeny elementai logiskai sugrupuoti (pvz., vaistas, reakcija, sveikatos
istorija) tai, kad naudotojui blty paprasta perzitréti turimg informacija.




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. Internetiniuose pranesimuose pateikiamos informacijos
vertinimas

1 korteléje , Individualiy atvejuy skaicius™ ir 2 korteléje , Individualiy atveju, apie kuriuos
ilgainiui buvo pranesta, skaicius™ nurodomas esamas bendras individualiy atvejy skaicius -
tai verté, pagal kurig reikéty vertinti bendrg ,EudraVigilance" pateikty spontaniniy pranesimy apie
individualius atvejus, susijusius su pasirinktu vaistu ar veikligja medziaga, skaiciu.

3, 4, 5 ir 6 kortelése pateikiama informacija apima jtariamg (-us) nepageidaujama (-us) poveikj
(reiskinius) (nepageidaujamas reakcijas), apie kurj (-iuos) pranesta tam tikru individualiu atveju;
kadangi individualus atvejis gali biti susijes su daugiau nei vienu jtariamu nepageidaujamu reiskiniu,
3, 4, 5 ir 6 kortelése rodomas skaic¢ius NERA bendras individualiy atvejy, apie kuriuos pranesta
»~EudraVigilance", skaicius, o tik susijusiy nepageidaujamy reiskiniy skaicius.

Lenteléje pateikiamas esamo bendro individualiy atvejy skaiciaus pavyzdys (1 kortelé) ir parodyta,
kaip Si informacija pateikiama 3, 4, 5 ir 6 kortelése.




Individualiy, Pranesta jtariama Individualiy atvejy skaicius Individualiy atvejy
atvejy nepageidaujama reakcija ir pagal reakcijos grupes skaicius pagal
skaicius susijusi (-ios) reakcijos grupé (- pranestag jtariama

) (4 ir 5 kortelés) . :
és) nepageidaujama

1 kortelé
( ) reakcijq

(6 kortele)

1

o A reakcija -> Reakcijos grupé X . . .. A reakcijos 1 atvejis
individualus > > . 1 atvejis reakcijos grupeje X s .
. B reakcija -> Reakcijos grupe X B reakcijos 1 atvejis
atvejis
individualus A reakcija -> Reakcijos grupé X 1 atvejis reakcijos grupéje X A reakcijos 1 atvejis
atvejis C reakcija -> reakcijos grupé Y 1 atvejis reakcijos grupeje Y C reakcijos 1 atvejis

Siame pavyzdyje internetiniame pranesime 1 korteléje rodomi su pasirinktu vaistu arba veikligja
medziaga susije du individualls atvejai; pagal MedDRA Zodyno klasifikacijg jtariamos nepageidaujamos
reakcijos susietos su atitinkamomis reakcijos grupémis.

3 ir 4 kortelése rodomy individualiy atvejy skaicius priklauso nuo reakcijos grupiy skaiciaus kiekvienu
individualiu atveju; tas pats individualus atvejis rodomas tiek karty, kiek yra skirtingy reakcijos grupiy.

6 korteléje rodomy individualiy atvejy skaicius priklauso nuo jtariamy nepageidaujamy reakcijy
skaiciaus kiekvienu individualiu atveju; tas pats atvejis rodomas tiek karty, kiek yra skirtingy jtariamy
nepageidaujamy reakciju.

7. Internetiniy pranesimy funkcijos

7.1. Bendro pobiidzio narSymas

Portalo adrreports.eu naudotojai gali susipazinti su iSsamiais ,EudraVigilance" pateikty IASP
duomenimis pagal vaisto pavadinima (centralizuotai registruoty vaisty) arba vaisto veikliosios
medziagos pavadinima, (ne centralizuotai jregistruoty vaisty). Naudotojai gali susipazinti su
pranesimais prisijunge prie portalo adrreports.eu PaieSkos puslapio, i$ abécélinio apzvalginio meniu
pasirinke preparatg arba veikliajg medziaga.




ICc s Gloss;
European database of suspected i
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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Pasirinkus preparatg (veikligjg medziaga), narSykléje sukuriamas atitinkamas internetinis pranesimas.
Norint pereiti iS vienos kortelés | kitg, reikia spusteléti norimos kortelés asele lango virsuje.

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

7.1.1. Duomeny pateikimas schemos ir lentelés forma

Internetinis pranesimas suteikia galimybe, spusteléjus atitinkamg zenklelj, schemos, kurioje pateikiami
duomenys, forma greitai pakeisti  lentele (ir atvirksciai).

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




Number of individual cases Total
Age Group\Sex Female Male Not Specified
Not Specified 13 8 16 37
0-1 Month 0 0 0 0
2 Months - 2 Years 0 0 0 0
3-11 Years 0 4 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. Schemoje pateiktos informacijos paaiskinimas
Schema suteikia galimybe, slenkant pele virs tam tikros schemos dalies, perzilréti susijusig

informacija.

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

100

120 140 160

7.2. 2 kortelés , Individualiy atvejy, apie kuriuos ilgainiui buvo pranesta,
skaicius" narsymas

Atskirus tam tikro 2 korteléje nubréztos tendencijy linijos laiko momento duomenis galima perziréti
pele slenkant virs tendencijy linijos, sustojus ties pageidaujamu ménesiu.

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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Month: Dec 2015
Trend: 12202
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100
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M EEA Cases Il Non-EEA Cases— Trend

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




7.3. 4 kortelés , Individualiy atvejy, apie kuriuos ilgainiui buvo pranesta,
skaicius" narsymas

Sioje korteléje, spusteléjus atitinkama kortele, galima pasirinkti reakcijos grupés duomeny kintamaji.

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

7.4. 5 kortelés , Individualiy atvejy skaicius pagal pasirinkta reakcijos
grupe" narSymas

Sioje korteléje galima pasirinkti ir spusteléti reikiama reakcijos grupe atitinkamai informacijai
perziaréti.

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

7.5. 6 kortelés ,Individualiy atvejy skaicius pagal pasirinkta
nepageidaujama reakcija" narSymas

Saveikioji pasirinkimo priemoné suteikia galimybe pasirinkti reakcijos grupe ir pranestg jtariamag
nepageidaujama reakcija.

Reakcijos grupe ir pranesta jtariama nepageidaujama reakcijg galima pasirinkti iS MedDRA Zodyno; Sie
terminai yra tos pacios klasifikacijos dalis.

1. Tai suteikia galimybe pasirinkti ir spusteléti reikiama reakcijos grupe:

[Reaction Groups
Blood and lymphatic system disorders

 Blood and lymphatic system disorders

> Fa

Cardiac disorders

Congenital, familial and genetic disorders
Ear and labyrinth disorders

Endocrine disorders

Eye disorders %
Gastr disorders

|Bearch....




2. Atitinkamai atnaujinamas prie tos grupés priskiriamy pranesty jtariamy nepageidaujamy
reakcijy sarasas.

3. Tai suteikia galimybe pasirinkti ir spusteléti reikiama pranesta jtariama reakcijq atitinkamai
informacijai perzitréti:

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

Jeigu nerandate tam tikros reakcijos grupés arba pranestos jtariamos reakcijos, tai reiskia, kad lig Siol
»~EudraVigilance" sistemai nepateikta né vieno spontaninio pranesimo apie su Siuo vaistu arba veikligja
medziaga susijusj nepageidaujama poveikj (nepageidaujamag reakcijg), t. y. pranesimy_apie
individualius atvejus néra.

7.6. 7 kortelés ,Sarasas" narSymas

7.6.1. Saraso filtravimas

Naudotojo poreikius atitinkantj su pasirinktu vaistiniu preparatu arba veikligja medziaga susijusiy
individualiy atvejy sarasa galima susikurti pagal devynis filtravimo kriterijus. Jei pasirenkamas daugiau
kaip vienas filtravimo kriterijus, bus taikoma loginé sglyga ,IR". Spusteléjus filtravimo kriterijy,
iSsiskleis visy galimy filtravimo varianty, kuriuos galima pasirinkti pazymeéjus atitinkama zymimajj
langelj, sqrasas.




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...

Kelis filtravimo kriterijus galima nurodyti Siame lange arba juos galima pasirinkti is iSpléstinio verciy
pasirinkimo meniu. Jj galima atsidaryti spusteléjus paieskos laukg, esantj bet kurio filtravimo varianty
sgraso apacioje (zr. raudonai apibréztg langg pirmiau esanciame paveiksle). Pasirinkus varianta , Tiksli
frazé", bus atlikta paieSkos lange nurodytos konkrecios teksto eilutés paieska.

Siame lange pateikiama daugiau filtravimo kriteriju paie$kos funkciju, jskaitant galimybe ie$koti
konkreciy verciy, kurios prasideda, baigiasi nurodytais Zenklais arba kuriose jie yra, ir galimybe
pasirinkti ir (arba) atmesti kelis variantus. Siame lange naudotojai taip pat gali patys jrasyti filtravimo
kriteriju, spusteléje piestuko zenklelj (zr. zaliai apibréztg langg toliau pateiktame paveiksle) ir jrase tq
kriterijy teksto lange.

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 disarders and administration site conditions HE
Hepatobiliary disorders ‘

T
Immune system disorders Maye Al
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
p=

Denau s, sustem disncders

2 le Elv

0K Cancel

Kalbant apie skaitinius filtravimo kriterijus, pvz., duomeny jvedimo ,EudraVigilance" sistemoje data,
iSpléstinis verciy pasirinkimo meniu suteikia galimybe atlikti visy galimy verciy paieska pagal
nurodytus parametrus (zZr. toliau pateikta paveikslq).




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

Pasirinke visus pageidaujamus filtrus, naudotojai gali perziGréti visy susijusiy atvejy sarasa, spusteléje
nuoroda ,Atidaryti saqraso pranesima™.

7.6.2. Saraso ir IASP formy funkcijos

Naudotojui nurodzius savo filtravimo kriterijus, atsidarys atitinkamas ,EudraVigilance" sistemai
pateikty atvejy sarasas. Siame sgrase pateikiami duomenys iSsamiai analizuojami 5.7. skyriuje.
Paieskos sistemos sudarytuose sgrasuose pateikiama iki 25 naudotojo nurodytus filtravimo kriterijus
atitinkanciy pranesimy. Jeigu pranesimy yra daugiau nei 25, naudotojai gali narSyti duomeny rinkinj
naudodami kiekvieno puslapio apacioje esancias parinkties akutes:

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

Naudotojai taip pat gali pasirinkti kitas funkcijas, naudodami kiekvieno puslapio apacioje esancias
parinkties akutes:

Returmn - Refresh - Print - Export

Spusteléjus ,Grizti", naudotojas grjzta | 7.6.1. skyriuje paaiskintg sgraso filtravimo meniu.

Spusteléjus ,Atnaujinti", sistema pakartotinai pritaiko anksciau nurodytus filtravimo kriterijus nuolat
besikei¢ianc¢iam ,EudraVigilance" duomeny rinkiniui.

|| Printable PDF
Printable HTML ||

Retum - Refresh - Print - Export

Spusteléjus ,Spausdinti®, sgrasas pateikiamas spausdinti tinkama forma, naudotojo pasirinktu PDF
arba html puslapio formatu.




T por |
Excel b
@ Powerpoint ¥
weh Archive [.mht)

Data »|

Spusteléje ,Eksportuoti®, naudotojai gali parsisiysti sgraso duomenis

Eksportuojamy Eksportuojamy duomeny formatas Failo rasis

duomeny kategorija

PDF Nesiojamojo dokumento formatas .pdf
Su Excel 2003 suderinama skaiciuoklés s
knyga '
Excel .
Su Excel 2007+ suderinama wlex
skaiciuoklés knyga :
Su PowerPoint 2003 suderinama ¢
pateiktis 5
Powerpoint . .
Su PowerPoint 2007+ suderinama
- .pptx
pateiktis
Web Archive MIME HTML internetinio archyvo failas .mht
Kableliais atskirty verciy failas .CSV

Kortelés duomenimis apribotas

P .. ) .CSV
DL L kableliais atskirty verciy failas

XML formatas xml

Excel 2003/2007 ir PDF/PowerPoint formatu galima parsisiysti iki 13 000 eiluciy, o CSV, kortelés
duomenimis apriboto failo ir XML formatu - iki 100 000 eiluciy. Taip pat, spusteléjus atitinkamg
nuorodg paskutinéje saraso skiltyje, galima perzitréti kiekvieno pagal uzklausg sudarytame sgrase
nurodyto pranesimo IASP formas.

|pken - ICSR

Jas galima parsisiysti .pdf failo formatu ir jose pateikiami tie IASP duomeny elementai, kuriuos galima
pateikti pagal Prieigos (vieSos prieigos) prie ,EudraVigilance" politikg. Daugiau informacijos, susijusios
su IASP pateikiamais duomeny elementais, rasite 5.7. skyriuje.

8. Dokumente vartojamy santrumpy sarasas

Santrumpa Reiksmé

Csv Kableliais atskirty verciy (Comma-separated value) failas




Santrumpa Reiksmé

EEE Europos ekonomine erdve

EMA Europos vaisty agentura

ES Europos Sajunga

EV ,EudraVigilance"

IASP individualaus atvejo saugumo pranesimas

NKI EEE valstybés narés nacionaliné kompetentinga institucija

PT Pirmenybinis terminas

SOK Sisteminé organy klasé

ICH Tarptautiné konferencija dél zmonéms skirty vaistiniy preparaty registracijai taikomy

techniniy reikalavimy suderinimo

PDF PDF (Portable Document Format) formatas

XML XML (Extensible Markup Language) kalba

MedDRA Reguliavimo veiklos medicinos zodynas

MIME MIME (Multipurpose Internet Mail Extensions) prievardziai
HTML HTML (HyperText Markup Language) kalba

9. Papildomi dokumentai

Rekomendacijos dél spontaniniy pranesimy apie individualius jtariamy nepageidaujamy
reakcijy i vaistus atvejus informacijos vertinimo

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

Prieigos prie ,,EudraVigilance" politika
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Other/2016/12/WC500218300.pdf

ES IASP jgyvendinimo vadovas
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory and procedural guideline/2014
/04/WC500165979.pdf




