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Prehl’ad

V tejto priru¢ke sa uvadzaju pokyny na pouzivanie portalu adrreports.eu s cielom ziskat pristup k
hlaseniam o podozreniach na neziaduce Ucinky v databaze EudraVigilance (uvadzaju sa tiez ako
nepriaznivé alebo vedlajsie Ucinky) v suvislosti s liekmi. Pristup k informécidam o podozreniach na
neziaduce ucinky liekov je vymedzeny v postupoch pre pristup k systému EudraVigilance.
Prostrednictvom portalu adrreports.eu mozno vygenerovat webové hlasenia s informaciami o
podozreniach na neziaduce Ucinky liekov, ktoré su povolené v Eurépskom hospodarskom priestore
(EHP).

V tejto prirucke su opisané podrobnosti webovych hlaseni. Patria sem vysvetlenia, ktoré sa tykaju
dostupnych funkcii prehliadania/vyhladavania, rozlozenia sprav a datovych prvkov uvedenych pre
bezpecnostné spravy o jednotlivych pripadoch (ICSR). Prirucka pre interpretaciu spontannych
pripadovych hlaseni podozreni na neziaduce ucinky liekov je k dispozicii tu.
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1. Zakladné informacie

Prostrednictvom portdlu adrreports.eu sa verejnosti poskytuje pristup k hldseniam o podozreniach na
vedlajsie ucinky, ktoré do systému EudraVigilance odoslali vnatrostétne organy pre regulaciu liekov a
farmaceutické spolocnosti, ktoré su drzitelmi povoleni na uvedenie liekov na trh v Eurépskom
hospodarskom priestore.

Eurdpska agentura pre lieky (EMA) zohrava klucovu ulohu pri monitorovani bezpecnosti liekov v
Eurdpskej unii (EU) - tiez znamym pod nazvom dohlad nad liekmi. Hlavnou Glohou agentury v tejto
oblasti je podporovat koordinaciu eurépskeho systému dohladu nad liekmi a poskytovat poradenstvo o
bezpecnom a Ucinnom pouzivani liekov. V ramci tejto povinnosti je agentura tiez zodpovedna za
rozvoj, udrzbu a koordinaciu EudraVigilance - systému na nahlasovanie pripadov podozrenia na
neziaduce ucinky liekov. Viac informacii nadjdete na webovej stranke agentury EMA.

Vnutrostatne organy pre regulaciu liekov a farmaceutické spoloCnosti, ktoré su drZitelmi povoleni na
uvedenie liekov na trh, elektronicky zasielaju Udaje do systému EudraVigilance. Udaje v systéme
EudraVigilance sa uverejiiuju v eurdépskej databaze hlaseni o podozreniach na neziaduce Ucinky liekov
- na portali adrreports.eu - v 26 jazykoch. Vdaka tomuto portalu si pouzivatelia mdzu prezriet celkovy
pocet jednotlivych hlaseni o podozreniach na vedlajsie ucinky (zndmych tiez pod nazvom bezpecnostné
spravy o jednotlivych pripadoch alebo ICSR), ktoré sa odoslali do systému EudraVigilance v suvislosti s
liekmi, ktoré su povolené v EHP. Agentura EMA uverejnuje Udaje dostupné na portali adrreports.eu,
aby jej zainteresované strany vratane Sirokej verejnosti, mali pristup k informaciam, ktoré mo6zu
eurdpske regulaéné organy pouzivat na posudenie bezpedénosti lieku alebo Géinnej latky.

Udaje, ktoré st dostupné na portali, st zaloZzené na neziaducich Géinkoch, ktoré spontanne
nahlasili pacienti, zdravotnicki pracovnici alebo iné zdroje, ktoré nasledne vnutrostatne organy
pre regulaciu liekov alebo farmaceutické spolo¢nosti elektronicky zaslali do systému EudraVigilance vo
forme ICSR.

Prostrednictvom portdlu adrreports.eu sa poskytuje pristup k vystupu sthrnnych Udajov zalozenych na
vopred pripravenych kritéridch vyhladavania. Tieto Udaje su dostupné v podobe webovych hlaseni,
ktoré pozostadvaju z viacerych kariet, pricom v rdmci kazdej z nich mdzZe pouzivatel vyhladavat,
filtrovat a prezerat (daje réznymi sp6sobmi. Okrem toho sa pristup k zoznamom jednotlivych pripadov
a formuldrom hlaseni jednotlivych pripadov poskytuje v stlade s pravnymi predpismi EU v oblasti
ochrany osobnych udajov.

2. Pravne upozornenie

Informacie o podozreniach na neZiaduce Ucinky, ktoré mozno ziskat prostrednictvom portalu
adrreports.eu, by sa nemali interpretovat v zmysle, Ze liek alebo G¢inna latka sp6sobuje pozorovany
ucinok alebo Ze jej pouZzivanie nie je bezpecné. Informacie na portdli sa tykaju podozreni na vedlajsie
ucinky, Cize liekovych udalosti, ktoré sa pozorovali po pouziti lieku, ale ktoré nemusia nevyhnutne
stvisiet s tymto liekom alebo nemusia byt zapri¢inené tymto liekom. Pocet podozreni na neziaduce
udinky v systéme EudraVigilance by nemal slizit ako zdklad pre uréenie pravdepodobnosti vyskytu
neziaduceho Ucinku.

ICSR uvedené v databdaze EudraVigilance neobsahuju vSetky dostupné informacie, ktoré sa tykaju
vyhod a rizik lieku, a zdravotnicki pracovnici by ich pri rozhodovani o rezime lieCcby pacienta nemali
pouzivat izolovane. Mali by sa zvazit aj iné zdroje informacii vratane informacii o vyrobku/predpisanych
informacii.
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3. Datové prvky pre sihrnné webové hlasenia (orientacny
panel)

Osoba podavajuca hlasenie vyplini pred odoslanim ICSR do systému EudraVigilance prislusné datové
prvky a poskytne informacie o podozreniach na neziaduce Ucinky (tiez znédme ako vedlajsie alebo
nepriaznivé ucinky), ktoré sa pozorovali po pouziti jedného alebo viacerych liekov. Tieto podozrenia na
vedlajsie U¢inky nemusia nevyhnutne slvisiet s tymto liekom alebo nemusia byt zapri¢inené tymto
liekom (pozri Usmernenia o interpretacii spontannych hlaseni pripadov podozreni na neziaduce ucinky
liekov).

Webové hlasenia, ktoré su pristupné na portali adrreports.eu, obsahuju odliSné zobrazenia udajov o
ICSR, ktoré tvoria sucast kazdého jednotlivého pripadu, ktory sa odoslal do databdzy EudraVigilance.
Datové prvky, ktoré maju k dispozicii pouzivatelia portalu, st vymedzené podla postupov pre pristup k
systému EudraVigilance.

Na sthrnné webové hlasenia (orienta¢ny panel) sa vztahuju tieto vymedzenia:

¢ Vekova skupina a pohlavie su informacie o jednotlivcovi, u ktorého sa prejavilo podozrenie na
neziaduci Ucinok.

¢ Typ hlasenia obsahuje informacie o klasifikacii hldsenia osoby, ktora ho podava (napr. spontanne
hlasenie).

e Zavaznost obsahuje informacie o podozreni na neZiaduci u¢inok. MoZno ho klasifikovat ako
.zavazny", ak to zodpoveda lekdrskemu nélezu, ktory mé za nasledok smrt, ohrozuje Zivot,
vyzaduje hospitalizaciu pacienta, ma za nasledok dalsi zdravotne déleZity stav alebo vedie k
predlzeniu existujlcej hospitalizacie, vedie k trvalému alebo zna¢nému postihnutiu alebo
neschopnosti alebo predstavuje kongenitalnu anomaliu/vrodent chybu. MdéZe sa tiez vztahovat na
iné dblezité liekové udalosti, ktoré nemusia nutne ohrozovat Zivot alebo viest k imrtiu ¢i
hospitalizacii, ale mézu ohrozit pacienta alebo mdzu vyzadovat zasah (lie¢bu) s ciefom zabranit
jednému alebo viacerym nasledkom, ktoré su uvedené predtym v texte. Prikladom takejto udalosti
je alergicky bronchospazmus (dychaviénost - vazny problém s dychanim), ktory vyzaduje lie¢bu na
Urazovej ambulancii alebo doma, ako aj zachvaty/krCe a zavazné krvné dyskrazie (chorobné
zlozenie krvi), ktoré nemaju za nasledok hospitalizaciu.

e Geograficky povod je informacia o mieste, kde sa nachadza osoba podavajlca hlasenie.
e Skupina osdb podavajucich hlasenie je informacia o kvalifikacii osoby podavajlcej hlasenie.
¢ Vysledok je informacia o poslednom nahlasenom stave podozrenia na neziaduci ucinok.

¢ Nahlasené podozrenie na neziaduci Gcinok je informacia o neziaducom ucinku (neziaducich
ucinkoch), ktory sa podla osoby podavajucej hlasenie prejavil u pacienta.

Tato tabulka obsahuje datové prvky uvedené vo webovych hlaseniach a mozné hodnoty.

Datové prvky Mozné hodnoty

Vekova skupina (vytvorena podla Nespecifikované
pomeru ,Vek v ¢ase objavenia 0 - 1 mesiac
G¢inku/udalost®, na zéklade nahldseného 2 mesiace — 2 roky
veku pacienta alebo vypocitana podla 3 - 11 rokov
rozdielu medzi ,datumom narodenia® a 12 - 17 rokov
»~datumom vzniku prvého ucinku" (ak je 18 - 64 rokov
dostupny v platnom formate datumu 65 — 85 rokov
dd/mm/rrrr)) Viac ako 85 rokov
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Datové prvky Mozné hodnoty

Zena
Pohlavie Muz

Nespecifikované
Typ hlasenia Spontanne

Nespecifikované
Zavaznost VazZne
Nezavazné
Eurdpsky hospodarsky priestor (EHP)
Mimo Eurépskeho hospodarskeho priestoru (krajiny,
ktoré nie su ¢lenmi EHP)
Nespecifikované
Zdravotnicky pracovnik
(lekar, lekarnik alebo iny zdravotnicky pracovnik)
Iny ako zdravotnicky pracovnik
(pravnik, spotrebitel alebo iny nezdravotnicky
pracovnik)
Nespecifikované
Uzdravenie/ustupenie ucinku
Uzdravenie/ustupenie ucinku
Nenastalo uzdravenie/Ucinok neustupil
Vysledok Uzdravenie/ustupenie Ucinku s nasledkami
Smrtelny
Nezname
Nespecifikovany
Kazdy nepriaznivy Ucinok (podozrenie na neziaduci
ucinok), ktory nahlasila osoba podavajuca hlasenie
Vyrazy nepriaznivych Ucinkov pochadzaju z
terminologického slovnika lekarskych vyrazov, ktory
sa pouziva na klasifikaciu klinickych informacii
Skupina akychkolvek nepriaznivych ucinkov na
zaklade klasifikacie nahlasenych osobou podavajlicou
hlasenie
Skupina vedl'ajsich ac¢inkov Vyrazy neziaducich Gcinkov pochadzaju z
terminologického slovnika lekarskych vyrazov, ktory
sa pouziva na klasifikaciu klinickych informacii a st
kategorizované do skupin podla klinického vyznamu.
Priebezny celkovy pocet jednotlivych pripadov, ktoré
sa odoslali do systému EudraVigilance

Geograficky povod

Skupina osdb podavajucich hlasenie

Nahlasené podozrenie na vedl'ajsi
ucinok

Pocet jednotlivych pripadov

avs s wve

Nahlasené podozrenie na vedl'ajsi icinok a Skupina vedl'ajsich ac¢inkov v pripade hlasenia
pochadzaju z terminologického slovnika lekarskych vyrazov, ktory sa pouziva na klasifikaciu klinickych
informacii. Pouzity slovnik je Lekarsky slovnik pre regula¢né ¢innosti (MedDRA®).

Nahlasené podozrenie na vedl'ajsi ac¢inok zodpoveda ucinku podla ,preferovaného vyrazu“ (PT) zo
slovnika MedDRA, a Skupina vedl'ajsich G¢inkov zodpoveda uUcinkom podla ,triedy organovych
systémov" (SOC) zo slovnika MedDRA.

Tabulka obsahuje priklady klasifikacie podla slovnika MedDRA:

Nahldsené podozrenie na vedlajsi icinok Skupina vedlajsich ucinkov
(preferovany vyraz podla slovnika MedDRA) (trieda organovych systémov podla slovnika
MedDRA)
Bolest hlavy Poruchy nervového systému
Infekcia ucha Infekcie a ndkazy

Dalsie informacie o tomto slovniku sa nachadzaju na webovej stranke adrreports.eu na stranke Casto
kladené otdzky ,Co je Lekarsky slovnik pre regulaéné ¢&innosti (MedDRA®)?",
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4. Dalsie informacie o datovych prvkoch pre sihrnné webové
hlasenia (orientacny panel)

Jednotlivy pripad m6ze mat len jednu hodnotu pre datové prvky vekova skupina, pohlavie, typ
hlasenia a geograficky pdvod; pre datové prvky skupina vedl'ajsich G¢inkov, zavaznost a
vysledok méze byt dostupna viac ako jedna hodnota.

Jednotlivy pripad sa tyka jedného jedinca, a vekova skupina, pohlavie a geograficky povod mozu
byt preto charakterizované len jednou hodnotou.

Jednotlivy pripad vSak mohol nahlasit spotrebitel a lekar, ktori patria do odlisnych skupin oséb
podavajicich hlasenie; vysledok podozrenia na neziaduci G¢inok mohol byt v ¢ase prvotného
hldsenia nahldseny ako ,uzdravenie" a po aktualizacii je teraz hlaseny ako ,neznamy",

Na vyrieSenie tychto moznych pripadov a v zaujme zabranenia nadmernému poctu jednotlivych
pripadov vo webovych hlaseniach sa uplatiuju tieto pravidla:

4.1. Pravidla pre situacie, ked’ jednotlivy pripad nahlasila viac ako jedna
osoba podavajiuca hlasenie

Ak je najmenej jedna z osOb podavajucich hlasenie oznacena ako lekar, lekarnik alebo iny zdravotnicky
pracovnik, skupina os0b podavajucich hlasenie je definovana ako zdravotnicky pracovnik. Ale ak
su osoby podavajuce hlasenie oznacené ako pravnik alebo spotrebitel alebo iny nezdravotnicky
pracovnik, skupina 0s0b podavajucich hlasenie je definovana ako nezdravotnicky pracovnik.

Osoba (osoby) podavajica Skupina os6b podavajucich

(podavajuce) hlasenie hlasenie

Jednotlivy pripad c.

1 Lekarnik Zdravotnicky pracovnik
Jednotllv; L] Lekar, pravnik alebo spotrebitel Zdravotnicky pracovnik
MEC IR [z C) Iny nezdravotnicky pracovnik Iny ako zdravotnicky pracovnik

3

4.2. Pravidla pre situacie, ked’ ma jednotlivy pripad viac nez jedno
podozrenie na neziaduci ucinok s odliSnym vysledkom

Ak je najmenej jeden z vysledkov smrtelny, vysledok jednotlivého pripadu pre nahlaseny neziaduci
ucinok je definovany ako ,smrtelny"; ak ani jeden z vysledkov nie je ,smrtelny", vysledok jednotlivého
pripadu pre nahlaseny neziaduci ucinok je definovany ako ,,neznamy".
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Nahlasené podozrenia na neziaduce Vysledok vo webovom hlaseni

ucinky a vysledok (vysledky)

Rovnaky neziaduci ucinok nie je

nahlaseny dvakrat: Neziaduci Ucinok A ->

s . 5i i agi - uzdravenie/ustipenie vedlajSieho
Jednotlivy pripad &. NeZiaduci ucinok A -> 12
a uzdravenie/ustlpenie vedlajsieho G¢inku  Ucinku
NeZiaduci ¢inok B -> nedpecifikovany ~ Neziaduci Ucinok B ->

nespecifikovany

Rovnaky neziaduci Gcinok je nahlaseny
Jednotlivy pripad c. ahElE
5 Vedlajsi ucinok C ->
uzdravenie/ustupenie vedlajsieho Ucinku
Vedlajsi ucinok € -> smrtelhy

Vedlajsi ucinok C -> smrtelny

Rovnaky neziaduci Ucinok je nahlaseny

dvakrat:

Neziaduci uc¢inok D ->

uzdravenie/ustupenie vedlajsieho Ucinku

6 NeZiaduci G&inok D ->
uzdravenie/ustupenie vedlajsieho Ucinku
s nasledkami

Jednotlivy pripad ¢. Neziaduci U¢inok D -> neznamy

5. Rozlozenie

Webové hlasenie tvori 7 kariet.

5.1. Karta 1 - Pocet jednotlivych pripadov

Tato karta predstavuje priebezny celkovy pocet jednotlivych pripadov zistenych v systéme
EudraVigilance do konca predchadzajliceho mesiaca.

Tato karta obsahuje informacie o pocte jednotlivych pripadoch podla vekovej skupiny, pohlavia a
geografického povodu.
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The ramber of indwidual cases identiAad 1 EwdraViglance for = 8,698 (up o Jan 2018)

w8 00,0%

7 T
Number of individual cases

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

5.2. Karta 2 - Pocet jednotlivych pripadov prijatych priebezne

Tato karta zobrazuje pocet jednotlivych pripadov prijatych za poslednych 12 mesiacov rozdelenych
podla geografického povodu t. j. pripadov, ktoré vznikli v krajindch EHP, v pomere s tymi, ktoré
vznikli mimo EHP.

Graf na tejto karte obsahuje aj krivku trendu, ktora oznacuje priebezny celkovy pocet jednotlivych
pripadov.

b

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

Vsimnite si, Ze legenda pre priebezny celkovy pocet pripadov je vyjadrena v K, t. j. 4K znamena 4 000.
5.3. Karta 3 - Pocet jednotlivych pripadov podl'a krajin EHP

Tato karta zobrazuje pocet jednotlivych pripadov v krajinach EHP pre vybrany liek/latku

Na mape sa zobrazuje percentualny podiel celkového poctu pripadov v ramci EHP v kazdej
krajine.

V grafe sa zobrazuje celkovy pocet jednotlivych pripadov v kazdej krajine.
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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 1,500 1,800

Number of individual cases

Z ddvodov ochrany sukromia a s ciefom zabranit riziku opitovnej identifikacie pacienta/osoby
podavajucej hlasenie sa zaviedla prahova hranica, ak je pocet jednotlivych pripadov dostupnych pre
konkrétnu krajinu nizsi alebo rovny 3. V takomto pripade sa prislusna krajina nezobrazi v grafe.

Pouziva sa farebné oznacovanie podla percentualneho podielu pripadov v krajine.

5.4. Karta 4 - Pocet jednotlivych pripadov podl'a skupiny vedlajsich

ucinkov

Na tejto karte sa zobrazuje graf, v ktorom je znazorneny pocet jednotlivych pripadov podla skupiny
vedlajsich ucinkov.

K dispozicii je pat réznych prehladov, ktoré pouzivatelom umozfiujl rozdelit Udaje tykajlce sa skupiny
vedlajsich ucinkov na tejto karte podla vekovej skupiny, pohlavia, zavaznosti, skupiny osob
podavajucich hlasenie a geografického povodu.

By Age Group

Reaction Groups

BySex | BySerousness | ByReporterGroup | By Geographic Origin

Choose how you want to see the number of individual cases identified in EudraVigilance for (up to May 2016)
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Number of individual cases
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For the interpretation of the results, please refer to the key considerations at www.adrreports.eu

2 Years m 3-11 Years ¥ 12-17 Years = 18-64 Years 65-85 Years More than 85 Years
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5.5. Karta 5 - Pocet jednotlivych pripadov pre vybranu skupinu vedl'ajSich
ucinkov

Na tejto karte sa zobrazuje pocet jednotlivych pripadov pre skupinu vedlajsich ucinkov vybranu
pouzivatelom.

K dispozicii su tri webové hlasenia pre vybranu skupinu vedlajsich ucinkov; prvé webové hlasenie
predstavuje Udaje podla vekovej skupiny a pohlavia, druhé podla skupiny os6b podavajicich
hlasenie a tretie podla geografického povodu.

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

Number of individual cases

Geographic Origin

Number of individual cases

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

v

i ucinok

-V

5.6. Karta 6 — Pocet jednotlivych pripadov pre vybrany vedla

7 or v,

Na tejto karte sa zobrazuje pocet jednotlivych pripadov pre vedlajsi ucinok vybrany pouzivatelfom.

K dispozicii su tri webové hldsenia pre vybrany vedlajsi tc¢inok; prvé hlasenie predstavuje Gdaje podla
vekovej skupiny a pohlavia, druhé podla skupiny os6b podavajicich hlasenie a tretie podla
vysledku.
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5.7. Karta 7 - Zoznamy

Na tejto karte sa zobrazuju zoznamy jednotlivych pripadov, ktoré sa nahlasili do systému
EudraVigilance pre konkrétny vyrobok alebo latku. Datové prvky sa zobrazuju podla Urovne
pristupu, ktory sa verejnosti udelil v postupoch pre pristup k systému EudraVigilance.

Datové prvky uvedené nizsie mozno pouzit na filtrovanie zoznamov:
Zavaznost

Geograficky povod

Skupina 0s0b podavajucich hlasenie

Pohlavie

Vekova skupina

Skupina vedlajsich ucinkov

Nahldsené podozrenie na vedlajsi ucinok

Datum prijatia v systéme

Podrobné pokyny o filtrovani zoznamov najdete v oddiele 7.6. .
Suhrn datovych prvkov, ktoré su zohladnené v zoznamoch, sa uvadza v tabulke nizSie:

Referencné

cislo prvku Priklad

Datové prvky zoznamov

Miestne cCislo systému

. A Neuplatriuje  EudraVigilance, ktoré predstavuje
Miestne (EU) dislo sa identifikac¢né ¢&islo priradené ICSR SU-stzzes
v systéme EudraVigilance
Datum prijatia v systéme
, L . Neuplatfiuje  EudraVigilance, ktory predstavuje
Datum prijatia v systéme EV sa datum prijatia ICSR v systéme 1.1.2014
EudraVigilance
Typ hlasenia C.1.3 Typ hlasenia Spontanne
Kvalifikacia primarneho zdroja: v
Kvalifikacia primarneho zdroja C.2r4 skupine zdravotnicky pracovnik Zdravotnicky pracovnik
alebo nezdravotnicky pracovnik
Krajina primarneho zdroja na I?Eimérny zdroja na regulacné
T C.2.r.5 ucely, zobrazuje sa ako EHP/mimo  EHP
regulacné ucely EHP.
Odkaz(-y) na literatlru pre Tolerable pain reduces
Odkaz(-y) na literaturu C4.r.1 podozrenia na neziaduce ucinky, gastric fundal
ktoré su opisané v literature a v accommodation and

EudraVigilance - Eurdpska databdaza hlaseni o podozreniach na neziaduce Ucinky liekov: Pouzivatelska
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Datové prvky zoznamov

Referencné
Cislo prvku

Popis

Priklad

Vekova skupina pacienta

Vekova skupina pacienta (podla
osoby podavajucej hlasenie)
Pohlavie pacienta

Rodi¢/dieta

Zoznam ucinkov PT (trvanie -
vysledok - kritérid zavaznosti)

Zoznam liekov (charakter lieku
- oznacenie PT - prijaté
opatrenie - [trvanie - davka -
cesta])

alebo

Zoznam liekov (charakter lieku
- oznacenie PT - prijaté
opatrenie - [trvanie - davka -
cesta — viac v ICSR])

D.2.2a

D.2.2b

D.2.3
D.5

Neuplatriuje
sa

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

prislusnych ICSR v systéme
EudraVigilance

Vytvorena podla ,veku v Case
objavenia udinku / udalost", na
zaklade nahlaseného veku
pacienta alebo vypocitana podla
rozdielu medzi ,,datumom
narodenia" a ,datumom vzniku
prvého ucinku" (ak je dostupny v
platnom formate datumu
dd/mm/rrrr)

,Vek v Case objavenia ucinku /
udalost (jednotka)"

,Vekova skupina pacienta“ (podla
osoby podavajucej hlasenie)
,Pohlavie" (rod pacienta)

Na oznacenie toho, ¢i ide o
hlasenie, ktoré sa tyka rodica a
dietata

Opis ,preferovaného vyrazu pre
Géinok / udalost podla slovnika
MedDRA"

,Trvanie ucinku / udalosti*
.Vysledok ucinku / udalosti v case
posledného pozorovania®

Kritéria zavaznosti nahlaseného
ucinku, napr. ma za nasledok
smrt, ohrozuje Zivot, sp6sobil /
predizil hospitalizaciu, postihnutie
/ invalidita, kongenitalna anomalia
/ vrodena chyba, iny zdravotne
dolezity stav

Charakterizacia ,Ulohy lieku",
ktora sa definuje ako podozrenie,
interakcia, subezné podanie alebo
liek sa nepodal.

Na zaklade tohto datového prvku
sa vytvoria 2 odliSné zoznamy
Jliekov":

- pre podozrivé a navzajom
posobiace lieky

- pre sibezné podavané alebo
nepodané lieky

Nahlaseny liek, ktory sa zobrazuje
v prekddovanej verzii podla
rozsireného slovnika liekov
systému EudraVigilance pre
centralne povolené vyrobky (pre

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.
Februar 2015

18 - 64 rokov

Dospeli

Zena
Ano

Vyrazka (3d -
ustupenie vedlajsieho
ucinku - ohrozuje
Zivot, spOsobil /
predlzil hospitalizaciu)

Nevolnost (1d -
ustupenie vedlajsieho
ucinku)

Bolest hlavy (3d -
ucinok neustupil)

VYROBOK [latka] (S -
bolest zubov, bolest
hlavy - stiahnutie lieku
-[1d - 0,5mg -
ustne])

alebo

VYROBOK [latka] (S -
bolest zubov, bolest
hlavy - stiahnutie lieku
- [1d - 0,5mg - Ustne
- viac v ICSR])
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Referencné
Cislo prvku

Datové prvky zoznamov

Priklad

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

vyrobky, ktoré neboli centralne
povolené, sa pri nahlaseni
zobrazuje iba zaznamenana latka)
Nazov latky / uvedenej latky, ktora
sa zobrazuje v prekdédovanej verzii
podla rozsireného slovnika liekov
systému EudraVigilance (ak nie,
zobrazi sa tak, ako bol nahlaseny)
Oznacenie lieku sa opisuje ako
preferovany vyraz podla slovnika
MedDRA

»,Trvanie podania lieku"“, podla
nahlasenia alebo na zaklade
»~datumu zaciatku podavania lieku"
a ,konec¢ného datumu"

Podanie lieku

Cesta podania lieku

Chybajlce udaje sa zobrazia ako ,prazdne" alebo ,nedostupné®.

Jednotlivé pripady su predvolene zoradené v zostupnom poradi na zaklade ,datumu prijatia v systéme
EV" t. j. ako prvy v zozname je uvedeny naposledy prijaty pripad, ktory zodpoveda podmienkam
filtrovania. Pouzivatelia, ktori si Zelaju iné usporiadanie zoznamu, by mali exportovat Udaje do vhodnej
Ziadosti (pozri oddiel 7.6. pokyny na exportovanie zoznamu).

Line Listing Report

EULocal | Worldws Lrerature | Patient Age | Patient Age Growp P
Number | dentfication Reference (Group | (as per reporter)

Not avalable |3-11 Yesrs |Chad

Sportanecus M

191272013 Spontanacus Non Healthcare
Professnal

64 Years Adkt

4 Years | Adk Male

Not avalable | 18-64 Years | Adukt Femsle Mo

W |Not avadable |18-64 Years Akt Female N

Non Eurcpesn Not svelable |12-17 Years | Adclescent Female Mo

racting Drug List (Drug Char - Indication PT

Suspect/inten Concomitant/Not Admiristered Drug Ut (Drug Char - Indcation PT - |ICS
Action taken - [Duration - Dose - Route] Acton taken - [Duration Route])

=
Fom

- Not Avadable - (Vs - [ICS8

50 - UNKNOWN

KedZe nie je mozné zahrn(t do zoznamu vsetky datové prvky tykajlice sa ISCR, formulédr ISCR je

dostupny aj pre dalSie preskimanie.

Formular ISCR obsahuje datové prvky pre jednotlivy pripad podla postupov pre pristup k systému

EudraVigilance (verejny pristup).

Datové prvky vo formulari su zoskupené do logickych casti (napr. liek, ucinok, lekarska anamnéza),
aby si mohol pouzivatel lahSie vizualizovat dostupné informéacie.
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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 Spontansous

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 WUnits 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. Interpretacia webovych hlaseni

Priebezny celkovy pocet jednotlivych pripadov uvedenych v karte 1 - Pocet jednotlivych
pripadov a v karte 2 — Pocet jednotlivych pripadov prijatych priebezne je hodnota, ktora by sa
mala pouzit na kvantifikaciu celkového poétu spontannych jednotlivych pripadov, ktoré sa nahlasili do
systému EudraVigilance pre vybrany liek alebo Gcinnu latku.

V informaciach, ktoré su uvedené v kartach 3, 4, 5 a 6, sa zohladnuju podozrenia na nepriaznivé
Gcinky (neziaduce G&inky) nahldsené v jednotlivom pripade; kedZe jednotlivy pripad sa mdZe vztahovat
na viac nez jedno podozrenie na nepriaznivy ucinok, informacie zobrazené v kartach 3,4, 5a 6
NEPREDSTAVUJU celkovy pocet jednotlivych pripadov, ktoré sa nahlasili do systému EudraVigilance,
ale pocet suvisiacich nepriaznivych Gcinkov.

Tabulka obsahuje priklady poctu priebeznych celkovych jednotlivych pripadov (karta 1) a spésob
zobrazenia tejto informacie na kartach 3, 4, 5 a 6.
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Pocet jednotlivych
pripadov podla

Pocet jednotlivych pripadov
podla skupin vedlajsich

Pocet Nahlasené podozrenie na
jednotlivych

neziaduci Ucinok a prislusna

skupina (skupiny) vedlajsich
ucinkov

pripadov

(karta 1)

Vedlajsi ucinok A -> skupina
1 jednotlivy  vedlajsich ucinkov X
pripad Vedlajsi ucinok B -> skupina
vedlajsich ucinkov X
Vedlajsi ucinok A -> skupina
1 jednotlivy  vedlajsich Gcinkov X
pripad Vedlajsi ucinok C -> skupina

ucinkov

(karty 4 a 5)

1 pripad pre skupinu
vedlajsich ucinkov X

1 pripad pre skupinu
vedlajsich ucinkov X
1 pripad pre skupinu

nahlaseného
podozrenia na
neziaduci ucinok
(karta 6)

1 pripad pre vedlajsi
ucinok A
1 pripad pre vedlajsi
ucinok B
1 pripad pre vedlajsi
ucinok A
1 pripad pre vedlajsi

vedlajsich Ucinkov Y vedlajsich Ucinkov Y ucinok €
V tomto priklade sa vo webovom hlaseni zobrazuju dva jednotlivé pripady pre liek alebo Ucinnud latku
vybranu v tabulke 1; pomocou klasifikacie podla slovnika MedDRA je podozrenie na neziaduce ucinky

spojené so zodpovedajucimi skupinami vedlajsich tcinkov.

V tabulkach 3 a 4 zavisi pocet jednotlivych pripadov od poctu skupin vedlajsich Gcinkov v kazdom
jednotlivom pripade; rovnaky jednotlivy pripad sa zobrazi tolkokrat, kolko je réznych skupin vedlajSich
ucinkov.

V tabulke zavisi pocet jednotlivych pripadov od poctu podozreni na neziaduce GcCinky v kazdom
jednotlivom pripade; rovnaky pripad sa zobrazi tolkokrat, kolko je roznych podozreni na neziaduce
ucinky.

7. Funkcie webovych hlaseni

7.1. VSeobecna navigacia

Pouzivatelia portdlu adrreports.eu mozu ziskat pristup k podrobnym informaciam z ICSR, ktoré sa
odoslali do systému EudraVigilance, podla nazvu lieku (pre centralne povolené vyrobky) alebo podla
nazvu Gcinnej latky lieku pre iné ako centralne povolené vyrobky). PouZivatelia moézu ziskat pristup k
hlaseniam prostrednictvom stranky vyhladdvania na portali adrreports.eu, ked' vyberu vyrobok alebo
ucinnd latku z ponuky abecedného prehladu.
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e -3 Gloss:
European database of suspected S Sy
adverse drug reaction reports | English (en) |~

Home About Understanding reports Search Medicine safety

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

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

Suspected adverse drug reaction reports Suspected adverse drug reaction reports
for Products for Substances

Browse A - Z

‘ABCDEFG.HEI]KLMNOPQRSTUVWXYZO-Q

HALAVEN

HARVONI

HEVAXPRO

HELIXATE NEXGEN
HEMANGIOL

HEPSERA

HERCEPTIN

HETLIOZ

HEXACIMA

HEXAVAC

HEXYON

HIRDBRIZ BREEZHAILER
HIZENTRA

HUMALOG

HUMIRA

HUMIRA 40 MG/0.8 ML SOLUTION FOR TNJECTION FOR PAEDIATRIC USE
HYCAMTIN

HYOWVIA

Home | Contacts | Browser compatibility and Javascript | © 2012 - 2016

o EUROPEAN MEDICINES AGENCY EudraVigilance

SCIENCE MEDICINES HEALTH

Po vybere vyrobku / ucinnej latky sa v prehliadaci nacita zodpovedajlice webové hlasenie. Medzi
kartami moZno navigovat kliknutim na Zelant kartu v hornej ¢asti okna.

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

7.1.1. Zobrazenie grafu/mriezky

Webové hldsenie umoziiuje rychlu zmenu zo zobrazenia grafu na zobrazenie s mriezkou (a naspéat)
kliknutim na prislusnu ikonu.

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. Legenda

V zobrazeni grafu mozno vizualizovat prisluéné informacie prestvanim kurzoru nad grafom.

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. Navigacia na karte 2 - Pocet jednotlivych pripadov prijatych priebeZne

Jednotlivé datové body na krivke trendu dostupnej na karte 2 moZno zobrazit posunom mysi nad
krivku trendu na miesto, ktoré zodpoveda zelanému mesiacu.

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

500 20K

450 18K

400 16K
Month: Dec 2015

350 Trend: 12202 | 14K

300 12K

u o u

250 | | 10K
200 | 1 1 | 8K
150 | - | 6K
100 4K
0 | 2K

. 0K

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

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. Navigacia na karte 4 - Pocet jednotlivych pripadov podl'a skupin

vedl'ajsich ucinkov

Tato mozZnost umozfiuje vyber premennej pre Gdaje skupiny vedlajsich G¢inkov pomocou prislusnej

karty.

By Age Group

By Sex By Seriousness By Reporter Group By Geographic Crigin

7.4. Navigacia na karte 5 — Pocet jednotlivych pripadov pre vybranu

skupinu vedl'ajsich ucinkov

Na zobrazenie prislusnych informacii zvolte a kliknite na skupinu vedlajsich ucinkov.

7.5. Navigacia na karte 6 — Pocet jednotlivych pripadov pre vybrany

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

neziaduci ucinok

V.

Interaktivny ndstroj pre vyber umozriuje vybrat skupinu vedlajsich u¢
neziaduci ucinok.

inkov a nahlasené podozrenie na

Skupina vedlajsich ucinkov a nahlasené podozrenie na neziaduci Ucinok pochadzaju zo slovnika
MedDRA a su stUcéastou rovnakej klasifikacie:
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1. Zvolte a kliknite na skupinu vedl'ajsich Gcinkov:

Reaction Groups
Blood and lymphatic system disorders A

o Blood and lymphatic system disorders =
Cardiac disorders

Congenital, familial and genetic disorders

Ear and labyrinth disorders

Endocrine disorders

Eye disorders %

Gastrointestinal disorders

2. podla toho sa aktualiz
tejto skupiny;

ha neziaduce Gcinky, ktoré patria do

.

3. Na zobrazenie prislusnych informacii zvolte a kliknite na nahlasené podozrenie na vedlajsi ucinok:

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

,

Ak nie je mozné najst skupinu vedlajsich Géinkov alebo nahldsené podozrenie na vedlajsi Gucinok,
znamena to, Ze pre tento liek alebo Gcinnu latku este neboli do systému EudraVigilance zaslané Ziadne
zavazné spontanne hlasenia o nepriaznivom ucinku (znamom tiez ako neziaduci ucinok lieku), t. j. nie
su dostupné ziadne jednotlivé pripady.

7.6. Navigacia v karte 7 - Zoznamy

7.6.1. Filtrovanie zoznamov

K dispozicii je zoznam deviatich podmienok filtrovania na vytvorenie vlastnych zoznamov jednotlivych
pripadov, ktoré sa tykaju vybraného lieku alebo Gcinnej latky. Ak sa vyberie viac ako jedna podmienka
filtrovania, logickou podmienkou bude , A". Po kliknuti na podmienku filtrovania sa otvori zoznam
vSetkych dostupnych moznosti filtrovania, ktoré mozno vybrat zadiarknutim prislusného pola.
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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--
| Blood and lymphatic system disorders A

Reported Suspected Reactior| [
| Cardiac disorders

m

* Gateway Datq |
[] 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

Viaceré podmienky filtrovania mozno spresnit pomocou tohto prehladu alebo prostrednictvom ponuky
na vyber rozSirenej hodnoty. Do tejto ponuky prejdete kliknutim na pole ,Search" v spodnej Casti
ktoréhokolvek zoznamu s moznostami filtrovania (pozri ¢ast v ¢ervenom poli na obrazku hore). Ak sa
vyberie mozZnost ,Match case", vyhlada sa $pecificky textovy retazec zadany do pola ,Search".

Tento prehlad poskytuje funkciu vyhladavania rozsirenych kritérii filtrovania vratane funkcie
vyhladavania hodnot, ktoré sa zacinaju alebo koncia zadanymi znakmi, alebo ich obsahuju, ako aj
funkciu vyberu a zrusSenia vyberu viacerych moznosti. Pouzivatelia m6zu tiez pomocou tohto prehladu
manualne zadat podmienku filtrovania, a to kliknutim na ikonu ceruzky (pozri ¢ast v zelenom poli na
obrazku nizsie) a zadanim podmienky do textového pola.

select Values () ]

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

V pripade podmienok ciselného filtrovania, ako napriklad datum prijatia do systému EudraVigilance,
mozu pouzivatelia v ponuke vyberu rozsirenej hodnoty vyhladavat vietky mozné hodnoty v ramci
stanovenych parametrov (pozri obrazok nizsie).
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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

Po vybere véetkych Zelanych filtrov mézu pouzivatelia pouzivat zoznamy vsetkych prislusnych pripadov
kliknutim na moznost, ktorou sa vygeneruje hlasenie zoznamu ,Run Line Listing Report™.

7.6.2. Zoznamy a funkcia formulara ICSR

Potom ako pouzivatel odosle kritéria filtrovania, zobrazi sa mu zodpovedajlci zoznam pripadov
zaslanych do systému EudraVigilance. Podrobnosti o Udajoch, ktoré su uvedené v tomto zozname, su
opisané v oddiele 5.7. Vo vygenerovanom zozname sa zobrazuje az 25 hlaseni, ktoré zodpovedaju
kritériam filtrovania stanovenych pouzivatefom. Ak existuje viac nez 25 pripadov, pouzivatelia v nich
mozu listovat pomocou tladidiel v spodnej asti kazdej strany:

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

Pouzivatelia mdzu tieZ pouzivat dalsie funkcie pomocou tladidiel umiestnenych vlavo dole na kazdej
strane:

Returmn - Refresh - Print - Export

Return slUZi na navrat pouzivatela spat na ponuku filtrovania zoznamu, ako sa podrobne uvadza v
oddiele 7.6.1.

Refresh vedie k opakovanému pouzitiu predtym zadanych podmienok filtrovania na zivy stbor Udajov
zo systému EudraVigilance.

: Printable PDF
Printable HTML ||

Returm - Refresh - Print - Expart

Print zobrazi zoznam vo formate vhodnom na tla¢, bud ako PDF alebo stranku html, podla preferencie
pouzivatela.
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PDF :
Excel ¥

Powerpoint »
Weh Archive [.mht)

Data b

Export umoznuje pouzivatelom preberat Udaje zoznamu do jedného z formatov uvedenych v tabulke

nizsie:
Kategoria exportu Moznost exportu Typ suboru
PDF Prenosny format dokumentu Adobe .pdf
Zosit kompatibilny s verziou Excel s
2003 ;
Excel .. o, .
Zosit kompatibilny s verziou Excel lsx
2007+ ’
Prezentacia kompatibilna s verziou ;
PowerPoint 2003 5
Powerpoint , . L, .
Prezentacia kompatibilna s verziou b
PowerPoint 2007+ PP
Webovy archiv Subor webového archivu MIME HTML .mht
Subor vo formate Cistého textu .CSV

Subor vo formate cistého textu

Jdai .CSV
Udaje oddeleného tabulatorom

Format XML xml

Preberanie pre Excel 2003/2007 a PDF/PowerPoint je obmedzené na 13 000 riadkov; pre CSV, subory
oddelené tabuldtorom a XML plati obmedzenie 100 000 riadkov. Formular ICSR je dostupny pre kazdé
hldsenie zahrnuté vo vyhladavanom zozname po kliknuti na formular ICSR v poslednom stlpci
zoznamu.

laken - ICSR

Je dostupny aj ako subor vo formate .pdf a obsahuje datové prvky z ICSR podla postupov pre pristup k
systému EudraVigilance (verejny pristup). Dalsie informacie o datovych prvkoch, ktoré su obsiahnuté
vo formulari ICSR, najdete v oddiele 5.7.

8. Zoznam skratiek pouzitych v dokumente

Skratka Vyznam
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Csv Subor vo formate cistého textu

EHP Eurdpsky hospodarsky priestor

EMA Eurdpska agentura pre lieky

EU Eurépska Unia

EV EudraVigilance

ICSR Bezpecnostna sprava o jednotlivych pripadoch

NCA Prislusny vnutrostatny organ clenského statu EHP

PT Preferovany vyraz

SOC Trieda organovych systémov

ICH Medzinarodna konferencia o zosuladeni technickych poziadaviek na registraciu

farmaceutik na humanne pouzitie

PDF Prenosny format dokumentu

XML Rozsiritelny znackovaci jazyk

MedDRA Lekarsky slovnik pre regulacné cinnosti
MIME Viacucelové rozsirenie internetovej posty
HTML Hypertextovy znackovy jazyk

9. Podporné dokumenty

Usmernenia k interpretacii spontannych pripadovych hlaseni podozrenia na neziaduce
ucinky liekov

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

Postupy pre pristup k systému EudraVigilance -
http://www.ema.europa.eu/docs/en _GB/document_library/Other/2016/12/WC500218300.pdf

Priru¢ka na zavedenie ICSR v ramci EU -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory and procedural guideline/2014
/04/WC500165979.pdf
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