Definition of Adverse Event and Other Reportable Information

ENGLISH

TERM DEFINITION

Safety Information Includes Adverse Events, Special Situations and Pregnancy Related Information

Adverse Event (AE) 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 unfavorable 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.

Special Situations

Although not always defined as an adverse event by regulatory definition, the following Safety Information associated
with a Product must be reported:

e Overdose

o lack of efficacy

e Abuse

e  Misuse

o Off-label use

e  Occupational exposure

e Medication error and potential medication error
e Unintended benefit

e  Suspect drug interaction

e Suspected transmission of an infectious agent e.g., any organism, virus or infectious particle pathogenic or non-
pathogenic, via the medicinal product with or without an associated event

Pregnancy Related
Information

Any occurrence of a possible exposure of a pregnant woman to a product (this could involve a pregnant patient or the
partner of a male patient or a pregnant female who came in contact with the medication while dispensing) or exposure
(to fetus in utero / during delivery or infant during lactation).

All reports of elevated/ questionable or indeterminate beta human chorionic gonadotropins (B hCGs) or positive urine
pregnancy tests after administration of a product
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Dutch - Nederlands

Term

Definitie

Veiligheidsi nformatie

Omvat Ongewenste voorvallen, Speciale situaties en Zwangerschapsgerelateerde informatie
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Ongewenst voorval (AE)

leder ongunstig medisch voorval bij een patiént of proefpersoon in een klinisch onderzoek, die een
farmaceutisch middel krijgt toegediend, waarbij een oorzakelijk verband met de behandeling niet
noodzakelijk is.

Een ongewenst voorval kan dus een ongunstig en niet-beoogd teken (met inbegrip van een abnormaal
resultaat op een laboratoriumtest), symptoom of ziekte zijn dat of die temporeel met het gebruik van
het geneesmiddel verband houdt, ongeacht of ze als verband houdend met het geneesmiddel worden
beschouwd.

Speciale situaties

Hoewel dit volgens de regelgevende definitie niet altijd ongewenste voorvallen zijn, moeten de
volgende Speciale situaties die verband houden met een Product aan WWPS worden gemeld:

e Overdosis

e Gebrek aan werkzaamheid

e Misbruik

e Verkeerd gebruik

o Off-label gebruik

e Beroepsmatige blootstelling

e Medicatiefout en potentiéle medicatiefout
e Onbedoeld voordeel

e Vermoedelijke geneesmiddeleninteractie

e Vermoede overdracht van infectieuze agentia, bijvoorbeeld een organisme, virus of infectieus
deeltje, pathogeen en niet-pathogeen, via het geneesmiddel; met of zonder gerelateerd
voorval

Zwangerschapsgerelateerde
informatie

Elk geval van mogelijke blootstelling van een zwangere vrouw aan een product (dit kan een zwangere
patient zijn of de partner van een mannelijke patiént of een zwangere vrouw die in contact komt met
de medicatie tijdens het verstrekken ervan) of blootstelling (van de foetus in utero/tijdens de bevalling
of van de baby tijdens de borstvoeding).

Alle meldingen van verhoogde/twijfelachtige of niet-eenduidige béta-humaan choriongonadotrofinen (b
hCG's) of positieve urinezwangerschapstesten na toediening van een product
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FRANCAIS

TERME

DEFINITION

Informations de sécurité

Comprend les événements indésirables, les situations spéciales et les informations relatives a la grossesse

Evénement indésirable

(E1)

Tout événement médical facheux survenant chez un patient ou un sujet participant a une recherche clinique
auquel un produit pharmaceutique a été administré et n’ayant pas nécessairement de lien causal avec ce
traitement.

Un événement indésirable (El) peut donc étre un signe (notamment une anomalie des résultats d’analyses
biologiques, par exemple), un symptome ou une maladie défavorables et non souhaités temporellement associés
a lutilisation d’un médicament, qu’ils soient ou non considérés comme liés a ce médicament.

Situations spéciales

Bien qu’elles ne correspondent pas toujours a la définition réglementaire des événements indésirables, les
Situations spéciales suivantes associées a un Produit doivent étre déclarées a la division WWPS :

e Surdosage

e Absence d’efficacité

e Utilisation abusive

e Mauvaise utilisation

e Utilisation hors AMM

e Exposition professionnelle

e Erreur médicamenteuse et erreur médicamenteuse potentielle
e Bénéfice inattendu

e Interactions médicamenteuses suspectées

e Suspicion de transmission d’un agent infectieux, par ex., tout organisme, virus ou particule infectieuse
pathogene ou non pathogéne, par le biais du médicament, avec ou sans événement associé

Informations relatives a la
grossesse

Toute occurrence d’exposition possible d’une femme enceinte a un produit (cela pourrait concerner une
patiente enceinte ou la partenaire d’un patient de sexe masculin, ou encore une femme enceinte qui est entrée
en contact avec le médicament pendant la distribution) ou exposition (au feetus in utero/pendant
[’accouchement ou au nourrisson pendant [’allaitement).

Toutes les situations dans lesquelles un taux élevé/douteux ou indéterminé de béta-gonadotrophines
chorioniques humaines (B-hCG) ou un test de grossesse urinaire positif sont rapportés aprés |’administration d’un
produit
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DEUTSCH

BEGRIFF

DEFINITION

Sicherheitsinformationen

Beinhalten unerwiinschte Ereignisse, besondere Situationen und Angaben Uber Expositionen wahrend
der Schwangerschaft

Unerwiinschtes Ereignis
(UE)

Jedes unvorhergesehene Vorkommnis bei einem Patienten oder Studienteilnehmer, der ein
pharmazeutisches Produkt erhalt, unabhangig davon, ob ein ursachlicher Zusammenhang mit dieser
Behandlung besteht.

Ein unerwiinschtes Ereignis (UE) kann deshalb jedes ungiinstige und unbeabsichtigte Anzeichen
(beispielsweise ein auffalliger Laborbefund), Symptom oder jede Erkrankung sein, die zeitlich in
Verbindung mit der Anwendung eines Arzneimittels steht, unabhangig davon, ob es als mit dem
Arzneimittel in Zusammenhang stehend betrachtet wird oder nicht.

Besondere Situationen

Obwohl die nachfolgenden besonderen Situationen im Sinne des Gesetzes nicht immer als
unerwiinschtes Ereignis gelten, mussen sie in Verbindung mit einem Produkt WWPS gemeldet werden:

e Arzneimitteliberdosierung

e Mangel an Wirksamkeit

e Arzneimittelmissbrauch

e Arzneimittelfehlanwendung

e Anwendung auBerhalb der Zulassung

e Berufsbezogene Exposition

e Medikationsfehler und moglicher Medikationsfehler
e Unerwartete therapeutische Wirkung

e Vermutete Arzneimittelwechselwirkungen

e Vermutete Ubertragung infektiosen Materials, z. B. von Organismen, Viren oder pathogenen
oder nicht pathogenen infektiosen Partikeln, tiber das Arzneimittel, mit oder ohne damit in
Zusammenhang stehendem Ereignis

Angaben iiber Expositionen
wahrend der Schwangerschaft

Jede mogliche Exposition wahrend der Schwangerschaft gegenuiber einem Produkt (z. B. schwangere
Patientin oder Partnerin eines mannlichen Patienten oder Schwangere, die wahrend der
Arzneimittelausgabe/-zubereitung mit dem Arzneimittel in Kontakt kommt) oder Exposition (des Fotus
in der Gebarmutter/wahrend der Geburt oder des Sauglings wahrend der Stillzeit).

Alle Berichte zu erhohtem/fraglichem oder unklarem humanem Beta-Choriongonadotropin (beta-hCG)
bzw. positiven Schwangerschaftstests im Urin nach der Anwendung eines Produkts.
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ITALIANO

TERMINE DEFINIZIONE

Informazioni sulla Include eventi avversi, situazioni eccezionali e informazioni relative alla gravidanza
sicurezza

Evento avverso (AE)

Un qualsiasi evento medico imprevisto che si manifesta in un paziente o un soggetto che si sottopone a
sperimentazione clinica a cui € stato somministrato un prodotto farmaceutico e che non ha necessariamente
una relazione di causalita con tale trattamento.

Un evento avverso (AE) puo quindi essere qualsiasi segno sfavorevole o non previsto (ad esempio, un risultato
di laboratorio anomalo), un sintomo o una patologia temporaneamente associata all’uso di un medicinale,
sia essa correlata o meno a tale medicinale.

Situazioni eccezionali

Sebbene non rientrino sempre nella definizione di evento avverso, stando alla definizione normativa, le
seguenti situazioni eccezionali associate a un prodotto devono essere segnalate a WWPS:

e Sovradosaggio

e Mancanza di efficacia

e Abuso

e Uso improprio

e Utilizzo off-label

e Esposizione professionale

e Errore terapeutico ed errore terapeutico potenziale
e Beneficio non previsto

e Interazioni farmacologiche sospette

e Sospetta trasmissione di un agente infettivo, ad es. un organismo, un virus o una particella infettiva
patogena o meno, attraverso il medicinale con o senza un evento associato

Informazioni relative
alla gravidanza

Qualsiasi occorrenza di una possibile esposizione di una donna incinta a un prodotto (questo potrebbe
coinvolgere una paziente incinta o il partner di un paziente maschio o una donna incinta che € venuta in
contatto con il farmaco durante la somministrazione) o esposizione (al feto in utero/

durante il parto o al neonato durante ’allattamento).

Tutte le segnalazioni di gonadotropine corioniche umane beta (b hCGs) elevate/dubbie o indeterminate o
positivita ai test di gravidanza sulle urine dopo la somministrazione di un prodotto

| BA55 JAPANESE
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DEFINICAO

Incluem eventos adversos, situacoes especiais e informacoes relacionadas a gravidez

Informacées de

seguranca
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Evento adverso (EA)

Qualquer ocorréncia médica indesejavel em um paciente ou em um sujeito de investigacao clinica que
tenha recebido um Produto farmacéutico, ocorréncia esta que nao necessariamente tem que ter uma
relacao causal com o tratamento.

Portanto, um evento adverso (EA) pode ser qualquer sinal desfavoravel e nao intencional (incluindo um
resultado laboratorial anormal, por exemplo), sintoma ou doenca associados temporalmente com a
utilizacao de um medicamento, seja ele considerado ou nao relacionado com o medicamento.

Situacdes especiais

Embora nem sempre seja considerado evento adverso de acordo com a definicao regulamentar, as seguintes

Situacdes especiais associadas a um Produto devem ser notificadas ao WWPS:
e Superdosagem
e Falta de eficacia
e Abuso
e Uso indevido
e Uso fora da indicacao
e Exposicao ocupacional
e Erro de medicacao e possivel erro de medicacao
e Beneficio ndo intencional
e Suspeita de interacao medicamentosa

e Transmissao suspeita de um agente infeccioso, por exemplo, qualquer organismo, virus ou particula

infecciosa patogénica ou nao patogénica, por meio do medicamento com ou sem um evento
associado

Informacdes Qualquer ocorréncia de possivel exposicao de uma gestante a um produto (podendo envolver paciente
relaglonadas a gestante ou parceira de paciente do género masculino ou gestante que tenha entrado em contato com o
gravidez medicamento durante a dispensacao) ou exposicao (ao feto in utero / durante parto ou lactente durante a
lactacao).
Todas as comunicacoes de beta gonadotrofinas corionicas humanas elevadas/questionaveis ou
indeterminadas (b hCGs) ou testes de gravidez positivos na urina apds a administracao de um produto
PYCCKMU
TEPMUH OMPEAE/IEHME
UHdopmaums no Bk/itovaeT HexxenatesibHble ABNEHMSA, 0COObIE CUTYaLMM, a TaKXKe MHPOPMaLMIO, KacatoLlyca 6epeMeHHOCTU
6e30nmacHoOCTH
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HexenaTtenbHoe
asnexnue (HA) nieyeHue

npu3HaK

Jllo6oe HexenatesbHoe MeJMLMHCKOE ABIEHUE Y NaLMEHTA MM CYObEKTa KJIMHUYECKOrO MCCIEJ0BaHMA, NOJyHMBLIErO

(bapMaL,eBTMHYECKOM NMpoAyKLMEN, KOTOPoe He 06513aTe/IbHO UMEET MPUUYMHHO-CIEACTBEHHYIO CBSA3b C 3THUM

JIEYEHNEM.
Takum 06pa3oM, HeenaTesibHbIM ABieHeM (HA) MoKeT 6biTb /110601 HEGIAronpUATHBIM MM HenpeAHaMePEHHbIM

(BK/IOYaA, Hanpumep, OTKJIOHEHUE pe3y/1bTaToB na60paTopr|x aHa/nM30B OT HOprI), CUMMNTOM NN

3a60/1eBaHME, CBA3AHHOE MO BPEMEHM C UCMOJ/Ib30BAHMEM JIEKAPCTBEHHOMO Mpenaparta, He3aBUCMMO OT TOr0, CYMTAETCA
OHO CneacTBUEM NMPUMEHEHUA IEKAPCTBEHHOr O Npenaparta Uan HeT

Ocobble cuTyauumn

XOTA cornacHoO HOPMATUBHOMY OMpeAENIEHMI0 OHM HEe BCErAa OTHOCATCA K HeXXelaTeIbHbIM ABIEHUAM, O C/IeAYHOLMX
0CO6bIX CUTYaLMAX, CBA3AHHbIX C MPUMEHEHUEM MPOAYKLMU, HEO6XOAMMO CO06LIaTb B MeXAYHapOAHY Cay:K6y
6e3onacHocTM naupeHToB (Worldwide Patient Safety organization, WWPS):

nepeso3vpoBKa;

HeJoCTaToK 3P PEKTUBHOCTH;

3/10ynoTpe6aeHme;

HenpaBuJIbHOE NMPUMEHEHME;

NPUMEHEHKWe npenapaTa no He3aperncTpMpPOBaHHbLIM NMOKA3aHMAM;
BO3/JEMCTBUE, CBA3AHHOE C POAOM 3aHATUM;

hakTHYecKas U npeanosiaraemas owmnbKa B NpUeEMe JIEKApCTB;
HenpeaycMOTPEHHAsA MoJb3a;

NMoZ03peHne Ha IEKapCTBEHHOE B3aMMOAENCTBUE

noAo3peHne Ha nepefady Bo3byamuTens MHMEKLMU, HanpUMEp to6biX MNAaTOreHHbIX M HEMATOr€HHbIX OpraHWM3MOoB,
BMPYCOB M/IM MH(DEKLMOHHbIX YacTULl, Yepes JIEKAPCTBEHHbIM Mpenapar, C COMyTCTBYOLMM HeKelaTesIbHbIM
ABJIEHWEM WU BE3 HEro.

UHdopmauus,
Kacalowwascs
6epeMeHHOCTH

Jlto60M cnyyar BO3SMOXKHOrO BO3JIEMCTBUA NMPOAYKTa Ha 6EPEMEHHYI0 KEHLUMHY U (34€Cb PeYb MOXKET MATU O GEPEMEHHOM
NauMeHTKe MM MapTHepLUE NauMeHTa-My>KYMHbI UM 6EPEMEHHOM KEHLUMHE, KOTOPas KOHTaKTMPOBasa C JIEKapCTBOM Mpu
€ro BblAaye) Man BO3JEMCTBUSA (Ha N104 B MaTKe/BO BPEMS POZOB MJ/IM Ha MIaZiEHLIA BO BPEMSA TPYAHOr0 BCKapM/IMBaHMS).
Bce coobLyeHMsA 0 NOBbILEHHOM/ COMHUTE/ILBHOM MM HEONPEAENIEHHOM YPOBHE 6eTa-Cy6beAMHULIbI XOPUOHNUYECKOrO

roHaZ0TPONUHa YenoBekKa (6eta-XMY) nam nonoKmMTeIbHOM pe3y/ibTaTe TECTOB MOYM Ha 6EpEMEHHOCTb MOC/Ie NpMemMa
npoaykTa
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ESPANOL

TERMINO

DEFINICION

Informacion de seguridad

Incluye los eventos adversos, las situaciones especiales e informacion relacionada con el embarazo

Evento adverso (EA)

Cualquier acontecimiento médico desfavorable en un paciente o sujeto de investigacion clinica a quien se
le haya administrado un producto farmacéutico y que no necesariamente tenga que tener una relacion
causal con este tratamiento.

Por lo tanto, un evento adverso (EA) puede ser cualquier signo desfavorable y no intencionado (por
ejemplo, un hallazgo anormal de laboratorio), sintoma o enfermedad que se asocie temporalmente al uso
de un medicamento, se considere o no relacionado con este.

Situaciones especiales

Aunque no siempre es un evento adverso por definicion regulatoria, las siguientes situaciones especiales
asociadas a un producto deben notificarse a Seguridad del Paciente en todo el Mundo (WWPS):

e Sobredosis

o Falta de eficacia

e Abuso

e Mal uso

e Uso no indicado en la etiqueta

e Exposicion ocupacional

e Error de medicacioén y posible error de medicacién
e Beneficio involuntario

e Sospecha de interaccion farmacologica

e Sospecha de transmision de un agente infeccioso (p. ej., cualquier organismo, virus o particula
infecciosa patogena o no patogena) a través del medicamento con o sin un evento asociado

Informacion relacionada con
el embarazo

Ante cualquier manifestacion de una posible exposicion de una mujer embarazada a un producto (esto
puede involucrar a una paciente embarazada o a la pareja de un paciente masculino o a una mujer
embarazada que haya estado en contacto con el medicamento durante la dispensacion) o exposicion (al
feto en el Gtero/durante el parto o al bebé durante la lactancia).

Todos los informes de beta humano elevado/cuestionable, indeterminado gonadotropinas corionicas (hCG
B) o resultado positivo en las pruebas de embarazo en orina después administracion de un producto
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