Definition of Adverse Event and Other Reportable Events:

ENGLISH

Adverse Event Any untoward medical occurrence in a patient or clinical investigation subject administered a pharmaceutical
product and which does not necessarily have to have a causal relationship with this treatment.

An adverse event (AE) can therefore be any unfavourable and unintended sign (including an abnormal laboratory finding, for
example), symptom, or disease temporally associated with the use of a medicinal product, whether or not considered related
to the medicinal product. Although not always adverse events by regulatory definition, the following events associated with a
BMS product MUST be reported:

Drug Abuse

Drug Misuse

Exposure (to fetus) during pregnancy, including paternal exposure an/or exposure
(to infant) during lactation

Lack of effect

Medication error and potential medication error

Occupational Exposure

Overdose (accidental and/or intentional

Off Label Use

Suspected transmission of an infectious agent

ARABIC
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CHINESE TRADITIONAL
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Nezadouci prihoda je nepfizniva a nezamyslena odezva na léCivy pripravek, kterd se vyskytla
u pacienta nebo subjektu klinického hodnoceni v pribéhu uZivani lé¢ivého pripravku
a kterd nemusi mit kauzdlni souvislost s uzivanym pripravkem.

NeZadouci pfihodou muze byt tedy jakykoliv pfiznak (napf. abnormalni laboratorni nalez), symptom di
onemocnéni ¢asové souvisejici s podavanim pripravku bez ohledu na to, zda existuje podezfeni, Ze byly
pfipravkem vyvolany.

| kdyZ ne vzdy se jedna o nezadouci pfihodu dle definice, nasledujici informace tykajici se uzivani IéCivych
pripravkd BMS je také nutno ohlasit:

o Zneutiti éCivého o Vystaveni plodu ucinku o Predavkovani (nezamyslené
pripravku |éku béhem téhotenstvi nebo zdmérné)
o (v€etné uzivani léku o .
o Nespravné otcem v dobé poceti) o Pouiiti pfipravku mimo
pouZiti nebo exporzice kojence schvalenou indikaci

|éku béhem kojeni

o Nedostatecna o Podezfeni na prenos infekéniho

ucinnost T . agens (jakéhokoliv organismu, i
o Profesionalni expozice

nepatogenniho) IéCivym
pfipravkem
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o Lékova chybaa
potencidlni
Iékova chyba

DUTCH

Bijwerking (Adverse Event): Elk ongewenst of onbedoeld medisch voorval in een patiént (of deelnemer aan een
klinisch onderzoek) die een farmaceutisch product toegediend heeft gekregen, welke niet noodzakelijkerwijs
een oorzakelijk verband hoeft te hebben met deze behandeling.

Een bijwerking kan dus elk ongewenst of onbedoeld teken (inclusief bijvoorbeeld een abnormale labwaarde),
symptoom of aandoening zijn welke in de tijd is geassocieerd met gebruik van een medicinaal product, of dat nu
iets te maken heeft met het product of niet.

Hoewel de volgende situaties niet altijd voldoen aan de definitie van een bijwerking, moeten ze ook gemeld
worden indien ze zich voordoen bij een patiént die een BMS product gebruikt:

o Medicijnmisbruik o Blootstelling (van o Beroepsmatige blootstelling

_ ongeboren kind) tijdens _
o Verkeerd gebruik zwangerschap, inclusief o Overdosering (bedoeld/onbedoeld)

van een medicijn .
blootstelling van de vader o Off-Label gebruik

o Gebrek aan en/of blootstelling (van

Werkzaamheid baby) tijdens borstvoeding o Overdracht van een infectious
agens (bv.. een organisme, virus of
o (Potentiéle) infectieus deeltje —al dan niet
Medicatiefout pathogeen- via het geneesmiddel)

FRENCH CANADA

Evénement indésirable : Tout événement médical défavorable survenant chez un patient ou un sujet inclus dans
une étude clinique ayant recu un médicament et qui n'a pas nécessairement de lien de causalité avec ce
traitement.
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Un événement indésirable (El) peut ainsi étre tout signe défavorable et non voulu (y compris un résultat
d'analyse biologique anormal, par exemple), un symptdme ou une maladie, temporairement associé a
|'utilisation d'un médicament, qu'il soit ou non considéré comme lié au médicament.

Bien qu’il ne s’agisse pas toujours d’événements indésirables selon la définition réglementaire, les
événements suivants associés a des produits BMS DOIVENT étre transmis :

© Abus de médicament o Surdosage (accidentel et/ou

© Mésusage de o Exposition (du feetus) intentionnel)

médicament pendant la grossesse, y o Utilisation non autorisée dans la
compris exposition Monographie du produit

o Manque d'efficacité paternelle et/ou exposition

o Erreur (de I'enfant) pendant o Suspicion de transmission d’un

R . . .
médicamenteuse et I"allaitement agent infectieux (ex. tout organisme,

erreur virus ou particule infectieuse
o Exposition professionnelle hoae .
- n non, transmi rl
médicamenteuse pathogene ou non, transmis par le

potentielle médicament)

FRENCH - FRANCE

Evénement indésirable : Tout événement médical défavorable survenant chez un patient ou un sujet inclus dans
une étude clinique ayant recu un médicament et qui n'a pas nécessairement de lien de causalité avec ce
traitement.

Un événement indésirable (El) peut ainsi étre tout signe défavorable et non voulu (y compris un résultat
d'analyse biologique anormal, par exemple), un symptéme ou une maladie, temporairement associé a
['utilisation d'un médicament, qu'il soit ou non considéré comme lié au médicament.

Bien qu’il ne s’agisse pas toujours d’événements indésirables selon la définition réglementaire, les
événements suivants associés a des produits BMS DOIVENT étre transmis :

o Abusde . )
L o Exposition professionnelle
médicament

. o Surdosage (accidentel et/ou
o Maésusage de

. o Exposition (du feetus) intentionnel)
médicament pendant la grossesse, y
compris exposition o Utilisation hors AMM

o Manque d’efficacité

paternelle et/ou exposition . o i
o Suspicion de transmission d’un

o Erreur (de I'enfant) pendant . .
. - agent infectieux (ex. tout
médicamenteuse et I'allaitement ) . .
organisme, virus ou particule
erreur

. infectieuse pathogene ou non-
médicamenteuse . ) .
. pathogene, via le médicament)
potentielle
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GERMAN

Unerwiinschtes Ereignis (UE) ist ein Begriff, der u.a. im Zusammenhang mit einem pharmazeutischen Produkt
verwendet wird. Ein UE ist jedes unerwiinschte medizinische Ereignis, das bei einem Patienten (oder
Studienteilnehmer) nach Verabreichung eines pharmazeutischen Produkts von BMS auftritt, welches aber nicht
notwendigerweise in einem kausalen Zusammenhang mit der Behandlung stehen muss.

Ein unerwiinschtes Ereignis kann demnach jede unglinstige und unbeabsichtigte Krankheitserscheinung (z.B. ein
abweichender Laborbefund) oder Erkrankung sein, die in zeitlichem Zusammenhang mit der Einnahme eines
Arzneimittels steht, unabhangig davon, ob ein kausaler Zusammenhang mit dem Arzneimittel vermutet wird
oder nicht.

Folgende Vorkommnisse im Zusammenhang mit einem BMS Produkt sind gleichermaf3en meldepflichtig, auch
wenn sie nicht der offiziellen Definition des unerwiinschten Ereignisses entsprechen:

Wie ein UE zu melden, sind: o Arzneimittelexposition (des o Berufsbedingte
Fetus) wahrend der Arzneimittelexposition
o Medikamentenmissbrauch
Schwangerschaft, .
o Uberdosierung (versehentlich

einschlieRlich paternaler
oder beabsichtigt)

o Medikamentenfehlgebrauch
Exposition und/oder
o Mangelnde Wirksamkeit Arzneimittelexposition (des o Off Label Use
Kindes) wahrend der
Stillzeit o Verdacht auf Ubertragung
infektioser Erreger

(z.B. jedweder
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o Maedikationsirrtum und Organismus, Virus oder
potentieller infektioser Partikel,
Medikationsirrtum pathogen oder nicht-
pathogen, der lber das
Arzneimittel  (ibertragen
wird)

GREEK

Averu@upntn Evépyeta. Omolodnmote pn eMBUUNTO LATPLKO GUUPBAV O€ Evav XPHOTN TOU TPOLOVTOG 1 O€ évav
aoBevn (| CUPUETEXOVTO OE pia KALWVLKNA €peuva) oTov omolo xopnysltal éva npoidv tng BMS, eite emibelkvietol
1 OXL ALTLOAOYLK OX£CN LE TN XPON TOU TTPOLOVTOG.

Mo averiBUunTn evépyeta (AE) pumopeil, GUVENIWG, va eival omoladAmote pn euvoikn Kal aBéAntn évéelén (yia
mapadelyua €va pn GpucloAoyIKO EpYACTNPLAKO EUPNUA), CUUMTWHA I VOOOG TPOCWPLVA GXETLIOUEVN HE TN
Xpnon tou ev Aoyw mpoidvtog, eite Bewpeital oxeTl{OUevVn e TO TPOILodVY, ite OXL.

Av Ko 8gv gival mavra avenitBUUNTeG eVEPYELEG CUDWVA LLE TIG PUBLLLOTIKEG 08NYieg, Ta aakOAouOa
cupBavta tov oxetilovral e Eva tpoidv BMS MPENMEI va avadépovtal:

o Koatdypnon o 'ExkBeon (tou euBplou) katd tn o Emayyehpatikn £€kBeon

o Slapkela kUNonNg, ’ o
o Mn opBn xpnon EPABAVOREVAC TNC TIATPIKAC o Ynepbdooolhovyia (tuyaia ri/kat
EAAewdn £kBeonc n/kal £kBeong (tou
BpEpouc) kata tn yahouyia

EOKEUUEVN)

QTTOTEAECATIKOTNTAG o Xpnon Extog Eykekpipévng Evoelgng

o ‘'Ymomtn LETAS00N LOAUCHATIKOU
TapAyovta (7.x. 0rmoloodNotTe
0pyaVIOUOC, LOC 1 HOAUCLATIKO
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o XdpdaApa/Evéexduevo
Spaipa otn
DapuakeuTiK Aywyn

HUNGARIAN

owyuatibio nadoyovo n un nadoyovo,
UECW TOU QOPUAKEUTIKOU TTPOIoVTOC)

Nemkivanatos esemény a gyogyszerrel kezelt betegnél vagy a klinikai vizsgalati alanynal észlelt barmely

kedvezGtlen orvosi jelenség, amely nem feltétlenl all okozati 6sszefliggésben a kezeléssel.

A nemkivanatos esemény tehat lehet barmilyen kedvezétlen jel/tlinet (pl. a normalistdl eltéré laborérték),

tinetegylittes vagy betegség, amely id6ben tarsul a gydgyszer alkalmazasahoz, fliggetlenil attél, hogy a

készitmény addsdval kapcsolatosnak tekintik-e vagy sem.

Ez a kotelezettség vonatkozik minden olyan nemkivanatos eseményre, amelyrél az egészséglgyi szolgaltatokkal,

csaladtagokkal és baratokkal valé minden-napos érintkezés soran, illetve internetes oldalakrdl, k6zosségi

médiakbdl, vagy piackutatasi felmérések és betegsegitd programok Gtjan szerez tudomast.

o Gydgyszerrel vald
visszaélés

o Gyodgyszer helytelen
alkalmazasa

o Hatas elmaradasa

o Gydgyszerelési hiba vagy
lehetséges gyogyszerelési
hiba

ITALIAN

o Terhesség alatti kitettség
(magzat), beleértve az apai
kitettséget is, szoptatds
alatti kitettség (ujsziilott)

(@)

Foglalkozasi kitettség

Tuladagolas (véletlen és/vagy
szdndékos)

Indikacion tuli alkalmazas

Fert6z6 agens (példdul barmely
organizmus, virus, illetve kérokozo
vagy nem kdrokozd fertéz6 részecske
gyogyszer dltal térténd) gyanitott
atvitele

Evento avverso Qualunque evento medico imprevisto in un paziente o soggetto di uno studio clinico a cui e

stato somministrato un prodotto farmaceutico e che non deve necessariamente avere un relazione causale con

questo trattamento.

Un evento avverso (AE) puo quindi essere qualunque segno sfavorevole e involontario (inclusi esami di

laboratorio anormali, per esempio), sintomo, o malattia temporalmente associata con l'uso del prodotto

medicinale, sia esso considerato o no in relazione col prodotto medicinale.

Anche se non sempre considerabili AE secondo la definizione regolatoria, i seguenti eventi associati con I'uso
di un prodotto BMS DEVONO essere segnalati:
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o Abuso o Esposizione (feto) durante la o Esposizione Professionale

gravidanza, inclusa

o Usoimproprio o Sovradosaggio (accidentale e/o

I’esposizione paterna e/o

(Misuse) esposizione (neonato) durante intenzionale)
o Mancanza di Efficacia Iallattamento o Uso Fuori Indicazione
o Errore di Medicazione o Sopetta trasmissione di agente
e Potenziale Errore di infettivo (cioé qualunque organismo,
Medicazione virus o particella infettiva patogena o
non patogena, attraverso il farmaco)
JAPANESE

HERZIERLPFRESNZBEEZITEERRRICSIMLEZEBEICE Z o725 650 5 EFHRARED
BRELR T, IBELOREEMBRIEIVNTLLEHIMNEH Y THA

AEELR LT, EELOERICEET 2H06P L E L2, FLIFERLRVWEE (B21X, B
BEORFEHTR) SER, —FRFZORETH Y, LT LS AERLORE L ODRREZRIH D H D
DHEETOITTIEHY £, BMSEGEEZWRHA LI-Z A I 7 L DORHE

o HWE o HERD (BE~D) B o BEES (BREMEEGEEN
. B, BUAO (ALRO) )
o RURA BE. LE~OBE :
o A
o RAXM o WRILBE
] o BRELRIRM (BIXIE. EER
o BRIAFI-IHE B UICHIRME % 7o L RRRRNE
EMFES R DRED, T4 NA, BYLRERT
F) DBEHBEDND
KOREAN
o) 4 (adverse event) = O 4B S FOJ2 BAILE YAAIE ChARIOA LIEHH BE BSR4 2

o) k-S-& whebA, of obE 7} Fhe o] Sl o) Fioh 4k §lo] €] ok F AR T AI7HH A7 o] Y mE
uhera ek ek w o) wakA] R A (F o) A WAL ] o T, T4 e AW 5
01./_\‘1/]1;]_

A H .

Version 3 Effective: 06/9/2017



S Haroll mE o] kg9 Aol 92X FTiEtE, BMS Al F 3 AR E T W E2 HEEA]
B a3k gyt
o G=HE o 5A (paternal) === o HYgdoA=s s
TS QIAl = oFE L=
o %208 ST mm e o Y FO|(RYH 12/ 3/EE
(Efotof tieh A =7 &
_ o= =)
o RiAFH L Z (4ot cheh
. o 37}AE Q| AR (Off Label Use)
o 2YUFAE R
AR o UM BAY A A e

B (9. o FFEE EF ] YE,
wpo] ) ey H 1]

794 97

=

u gy
=
1A

to

POLISH

Zdarzenie niepozadane to kazde zdarzenie natury medycznej wywotujgce negatywne skutki u pacjenta (lub
uczestnika badania klinicznego), ktéremu podano produkt leczniczy, nawet jesli nie miato ono zwigzku
przyczynowego ze stosowaniem danego produktu.
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Zdarzeniem niepozgdanym moze wiec by¢ dowolny niekorzystny i niezamierzony objaw przedmiotowy (w tym
np. nieprawidtowe wyniki badan laboratoryjnych), objaw podmiotowy lub zaburzenie czasowo zwigzana ze
stosowaniem produktu leczniczego, niezaleznie od obecnosci lub braku zwigzku z produktem leczniczym.

Nastepujace sytuacje wystepujgce w czasie stosowania produktu BMS, MUSZA by¢ zgtaszane jako zdarzenia
niepozadane, nawet jesli nie jest to wymog prawny:

o Naduzywanie o Narazenie (ptodu)w o Narazenie zawodowe

trakcie ciazy, i/lub

o Niewtasciwe L o Przedawkowanie (przypadkowe/
narazenie ojca oraz

stosowanie o . . zamierzone
narazenie (niemowlecia) )

podczas laktacji

o Brak skutecznosci o Uzycie poza wskazaniami

o Btad w stosowaniu o Podejrzenie przeniesienia czynnika
lub potencjalny btgd zakaznego
w stosowaniu leku (tj. jakiegokolwiek patogennego lub

niepatogennego organizmu, wirusa,
czgstki zakaznej za posrednictwem
produktu leczniczego)

PORTUGUESE - BRAZIL

Evento Adverso: Qualquer ocorréncia médica ndo desejada em paciente ou participante de ensaio clinico a
qguem foi administrado um produto farmacéutico e que ndo tem necessariamente uma relagdo causal com este
tratamento.

Um evento adverso (EA) pode ser, assim, qualquer sinal (incluindo um exame laboratorial alterado, por
exemplo), sintoma ou doenga nocivos e ndo intencionais temporalmente associados ao uso de um
medicamento, quer sejam ou nao considerados relacionados com o produto.

Embora nem sempre considerados eventos adversos por definigdo regulamentar, os seguintes
acontecimentos associados a um produto da BMS devem também SER notificados:

o Abusode o Exposicdo (do feto) durante a o Exposicdao Ocupacional

Medicamentos Gravidez, incluindo Exposicao

Paterna e/ou Exposicio (do o Superdose (acidental e/ou

o Usoindevido de intencional)

bebé) durante a Amamentacdo

Medicamentos
o Uso Off Label

o Falta de Eficacia
o Suspeita de Transmissao de um

o Errode Medicagdo e Agente Infecioso (por ex., qualquer
Potencial Erro de organismo, virus ou particula
Medicacdo infeciosa patogénica ou néo

patogénica, através do
medicamento)
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PORTUGUESE - PORTUGAL

Acontecimento Adverso: Qualquer ocorréncia médica ndo desejada num doente ou participante de ensaio
clinico a quem foi administrado um produto farmacéutico e que ndao tem necessariamente uma relacao causal

com este tratamento.

Um acontecimento adverso (AA) pode ser, assim, qualquer sinal (incluindo um exame laboratorial alterado, por
exemplo), sintoma ou doencga nocivos e ndo intencionais temporalmente associados ao uso de um
medicamento, quer sejam ou ndo considerados relacionados com o produto.

Embora nem sempre considerados acontecimentos adversos por definicao regulamentar, os seguintes
acontecimentos associados a um produto da BMS devem também SER notificados:

o Abusode o Exposigdo (do feto) durante a o Exposi¢ao Ocupacional

Medicamentos Gravidez, incluindo Exposicdo

Paterna e/ou Exposicio (do o Sobredosagem(acidental e/ou

o Mau Uso de intencional)

bebé) durante o Aleitamento
Medicamentos
o Uso Off Label

o Falta de Eficacia
o Suspeita de Transmissdao de um

o Errode Medicagao e Agente Infecioso (por ex., qualquer
Potencial Erro de organismo, virus ou particula
Medicagao infeciosa patogénica ou ndo

patogénica, através do
medicamento)

ROMANIAN

Eveniment Advers Orice manifestare medicald nedorita aparuta la un pacient (sau la un participant la un studiu
clinic) caruia i s-a administrat un produs farmaceutic si care nu are neapdrat legatura cauzala cu tratamentul
respectiv.

n consecintd, un eveniment advers (EA) poate fi orice semn nefavorabil si neintentionat (de exemplu, o valoare
anormala de laborator), simptom sau boala, asociate Tn timp cu utilizarea unui medicament, considerate a se
afla sau nu in legatura cu medicamentul.

Desi nu corespund intotdeauna definitiei reglementate de eveniment advers, urmatoarele evenimente
asociate cu administrarea unui produs BMS TREBUIE raportate:

o Abuz de medicamente o Expunere (a fatului) o Expunere ocupationala

in timpul sarcinii,

o Utilizarea gresita a o Supradozaj (accidental si/sau

inclusiv expunere

medicamentelor intentionat)

paternald si/sau

expunere (a o Utilizare 1n afara indicatiilor autorizate

sugarului) pe durata (Off Label)
lactatiei

o Lipsa de eficacitate
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o Eroare de medicatie si o Transmiterea unui agent infectios (de ex.
eroare potentiala de orice organism, virus sau particuld
medicatie infectioasd patogend sau nepatogend,

prin intermediul medicamentului)

Russian

HekenaTtenbHoe AaBneHue (HA) — TepmuH, CBA3aHHbIN C papmaLeBTUYECKMMM Npenapatamu (Kpome ciyyaes
6o/1ee WNPOKOro onpeseNieHns, yCTaHOBAEHHOTO 3aKOHOM).

HA — noboe HebnaronpmaTHoe cobbITUE MEeAULMHCKOrO XapaKTepa, BO3HUKLIEE Y NauueHTa (notpebuTens),
noJsiyyatoLLero npenapaT KomnaHum BMS, BHe 3aBUCMMOCTM OT HAaIMYUA BbISBAEHHON NPUYNHHO-CNEACTBEHHOM
CBA3M C NpUMeHeHnem npenapara. Takum obpasom, HA moxkeT bbiTb Nt060N HeGNaronpUATHbLIN U
HenpeaBUAEHHbIN NPU3HAK (Hanpumep, OTKIOHeHUe NabopaTopHbIX NOKa3aTeelt OT HOPMbl), CUMMATOM,
CMepTb, TPaBMa UM 3aboseBaHNe, CBA3AHHOE MO BPEMEHW C NPUMEHEHMEM NpenapaTta, BHE 3aBUCUMOCTH OT
TOro, CYMTAETCA M OHO BbI3BAHHbLIM AaHHbLIM NpPenapaTom.

KomnaHusa Tpebyet coobuaTb 0 cneayowmx cobbiTUAX, CBA3aHHbIX C NPpUMEHeHnem npenapatos BMS, Takum
»Ke 06pa3om, KaK M 0 HeXenaTeNbHbIX ABNEHUAX:

o 3noynotpebneHue o Bospgeiicteue (Ha nnoa) npu o MepeposuposkKa (cayyaliHasa u/unu

6epemeHHOCTH, BO3aeiicTBUE HamepeHHas)

Hen WUNbH
© HenpasuieHoe (Ha pe6eHKa) npu nakTauum,
NPUMEHEHNE HacTynaeHne 6epemeHHOCTH ©  Mpumenenue no

He3aperncTpMpoBaHHbIM
o HepocratouHas Y KEHLMHbI, NapTHep

KOTOpOW NpUHUMaeT nokasaHuam
3¢ PeKTUBHOCTb

npenapar BMS o MMpepnonaraemasn nepegava

®daKkTHnyeckaa nam
° ° eexe o BosgeiictBue, cBA3aHHOE C MHGEKLMOHHOTO arewTa (T.e.
noTeHuManbHas A ’
OLIOM 33HATHI Noboro natoreHHOro Uaun

owunbKa B npueme POA
HenaToreHHoOro opraHusma, BUpyca

npen T <
penapara un MH(IJEKU,MOHHOM Yyactuuybl 4yepes

npenapar)

SPANISH - LATIN AMERICA

Evento adverso: Es cualquier ocurrencia médica que sucede en un paciente o sujeto de investigacion clinica al
que se le administré un producto farmacéutico y que no necesariamente debe tener una relacién causal con el
tratamiento.

Por lo tanto, un evento adverso (EA) puede ser cualquier signo, sintoma o enfermedad desfavorable y no
intencional (incluyendo, por ejemplo, un resultado anormal de laboratorio), temporalmente asociado con el uso
de un medicamento, ya sea que se considere o no que estd relacionado con dicho medicamento.
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Aunque no siempre son eventos adversos, las siguientes situaciones relacionadas con un producto de BMS, se

DEBEN reportar de la misma manera que un evento adverso:

o Abuso del medicamento
o Usoindebido
o Falta de eficacia

o Errores de medicaciony
potenciales errores de
medicacion

SPANISH - SPAIN

o Exposicion (del
feto) durante el
embarazo,
incluyendo
exposicién
paterna y/o (del
infante) durante
la lactancia

Exposicion ocupacional
Sobredosis (accidental y/o intencional)
Uso para indicaciones no aprobadas

Sospecha de Transmisién de un agente
infeccioso (por ejemplo, cualquier
organismo, virus o particula
patogénico o no patogénico por medio
del producto medicinal)

Acontecimiento Adverso: Cualquier acontecimiento médico no deseado que se presente en un paciente o

sujeto de investigacion clinica al que se le haya administrado un medicamento, aunque no tenga

necesariamente una relacion causal con dicho tratamiento.

Un Acontecimiento Adverso (AA) puede ser, por tanto, cualquier signo desfavorable y no intencionado

(incluyendo, por ejemplo, un hallazgo anormal de laboratorio), sintoma o enfermedad asociada temporalmente

con el uso de un medicamento, esté o no relacionado con el medicamento.

Aunque no siempre cumplan la definicién regulatoria de Acontecimiento Adverso, los siguientes sucesos

asociados con un medicamento de BMS, DEBEN ser notificados:

o Abuso del
medicamento

o Mal uso del
medicamento

o Falta de eficacia

o Error de medicacién
o potencial error de
medicacion

TURKISH

Exposicion (del feto) durante
el embarazo, incluyendo la
exposicion paterna y/o la
exposicién (del bebé)
durante la lactancia

o Exposicidn ocupacional

o Sobredosis (accidental y/o
intencionada)

o Uso fuera de indicacion

o Transmision de un agente
infeccioso (p. e. cualquier
organismo, virus o particula
infecciosa patégena o no patdgena,
a través del medicamento)
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Advers Olay (AO), bir farmasotik trlnle iliskili bir terimdir (yasaya gore daha kapsamli tanimlandigi durumlar
disinda). Bir tibbi Griinln hastaya (veya klinik ¢alisma hastasina) uygulanmasini takiben ortaya ¢ikan istenmeyen
tibbi bir olaydir ve tedavi ile nedensel bir iliskinin bulunmasi sart degildir.

AOQ, urinle ilgili olarak gorilsiin veya gorilmesin, bir Griintin kullanimiyla zamansal iliskili herhangi bir
istenmeyen ve amaclanmayan belirti (6rnegin, anormal laboratuvar bulgusu), semptom, 6lim, yaralanma veya
hastaliktir.

BMS, ayrica alttaki siitunda belirtilen durumlarin da AO olarak bildirilmesini gerekli kilmaktadir.

o llag Suistimali o Fetusun hamilelik esnasinda o Mesleki maruziyet

maruziyeti, babanin

o llaci Kétiiye o Doz asimi (kazaen/kasten)

maruziyeti ve /veya

Kullanma lakt d
aktasyon sirasinda o Endikasyon disi kullanim
o Etkisizlik maruziyet dabhil
o Enfeksiyon ajaninin bulagsma
o ilag Kullanim Hatasi sUphesi (6r. tibbi liriinle patolojik
/ Potansiyel ila¢ olan / olmayan herhangibir
Kullanim Hatasi organizma, viriis/ enfeksiy6z

partikiil bulasmasi)
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