Manual de utilizare a platformei online ADRREPORTS pentru accesarea rapoartelor
despre reactii adverse suspectate raportate la vaccinurile COVID-19

https://www.adrreports.eu/

Pentru a avea acces online la reactiile adverse suspectate, transmise in baza de date europeana
EudraVigilance, raportate la  vaccinurile COVID-19, puteti accesa urmatorul link:
https://www.adrreports.eu/.

1. Vise va deschide prima pagina a site-ului. Apasati butonul HUMAN.
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EudraVigilance - European database
of suspected adverse drug reaction reports

‘ HUMAN VETERINARY

o EUROPEAN MEDICINES AGENCY EudraVigilance

2. Alegeti sectiunea in limba romana: ro
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EudraVigilance - European database

of suspected adverse drug reaction reports

For the UK, as from 1.1.2021, EU Law applies only to the territory of Northern Ireland (NI) to the extent foreseen in the Protocol on
Ireland/N1
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3. Pentru a consulta rapoartele despre vaccinurile COVID-19, urmati instructiunile scrise in
aceasta sectiune: urmati link-ul.

&« C @ adrreportseu/ro

Contacte | Intreban frecvente | Glosar

Baza europeana de date privind rapoartele despre

presupusele reactii adverse la medicamente

Prima pagina  Despre  intelegerea rapoartelor  Cautare  Siguranta medicamentelor  Switch to Veterinary

Accesul online la rapoartele privind efectele secundare
suspectate

st site web putet] vizuslizs date privind efectele
te 5 ca rescti adverse

%5 Cauta un raport

cundare suspectate, cun
spectate la medicamente, pentru medicamentele
conomic Europesn (SEE). Cautati aidi rapoarte privind

autorizate in Spagiu

reactiile adverse suspectate la
Pentry medicamentele care sunt autorizate prin P piii
procedura centraiizats, accesul este acordat atit pe
baza numelu substane: active cit si pe baza numelui
medicamentulu. Pentru medicamentele care nu sunt COVID-19 vaccines
autorizate centralzat, accesul este acordat numai pe important messages

baza numels substanies active.

NEW! Pentru a consulta rapoartele pentru vaccinurile COVID-19, urmati acest link, apoi dati click pe litera 'C’ si derulati in jos pan3 la

“COVID-19".
Informatii principale Py
B cum 55 raportati un efect 4 Informaile de pe acest site web se referd la efectele secundare suspectate, cu alte cuvinte
a evenimentele medicale care au fost observate in urma utilizarii unui medicament, dar care nu
secundar sunt in mod necesar legate de folosirea medicamentului sau cauzate de acesta.
4 Informatiile privind efectele secundare suspectate nu trebule interpretate ca avand ingelesul c3
insemnind ci medicamentul sau substanta activa a produs efectul observat sau c3 acesta
(aceasta) nu poate fi utilizat(a) in conditil de siguranta.humal o evaluare detaliats 51 o
analiz3 stiingifica a tuturor datelor disponibile pot permite formularea unor concluzii riguroase in
ceea ce priveste beneficile i riscurile unui medicament.
4 Agentia European pentru Medicamente publics aceste date pentru ca partile interesate, inclusiv

publicul larg, s3 poats avea acces Iz informatiile utilizate de citre autorittile europene de
reglementare pentru a evaluz siguranta unui medicament sau 3 unei substante active.
Transparenta este un principiu-cheie director al Agentiei.
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4. Pentru a vizualiza rapoartele individuale, trebuie sa confirmati cd ati citit si inteles
declaratia de declinare a responsabilitatii, prin apasarea butonului Acceptare

€« 2 C @ adreports.eu/ro/disclaimer.htmi

Contacte | Intrebin frecvents | Glosar

‘ ‘ Baza europeana de date privind rapoartele despre

presupusele reactii adverse la medicamente

Prima pagind  Despre intelegerea rapoartelor ~ Cautare  Siguranta medicamentelor  Switch to Veterinary

Declinarea responsabilitati

De fiecars datd cind clutati un raport web, va apirea o dadaratie de declinare a responsabllitatii. Pentru 3 vizualiza rapoartale individuale, trebuie s

confirmati c3 ati citit si inteles declaratia de declinare a responsabilitaf

Declaratia de declinare a responsabilitatil contine urmitoarele informatil:

\are a unei eventuale legaturi intre medicament si efectul (efectele)

Informatiile de pe scest site web nu reflect nici o confi
observat{e).

Informatiile de pe acest site web se referd | asocieri suspectate care reflactd observatiile si parerile raportorului. Evaluarea stiintifics a
relatiei cauzi-efect dintre un medicament si un efect face parte dintr-un proces cantinuu de monitorizare a benefidilor si riscurilor unui
medicament; evaluarea ia in considerare multi alti factori, cum ar fi afectiunea medicald si istoricul medical al pacientului.

Informatiile pot include sfecte adverse cunoscute care sunt deja enumerate in Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) si In prospect.

« Numirul reactiilor adverse suspectate din Eudravigilance nu trebuie s3 stea |2 baza determinarii probal de aparitie a unei rea
adverse, deoarece difrele trebuie interpretate in context, impreun3 cu alti factori, cum ar fi numarul de perssane cirora li se administreazs
medicamentul 5i perioada de timp de la punerea pe pistd 3 medicamentului

« Fiecare caz individual din Eudravigilance se refer3 in general la un singur pacient; Tntr-un raport pot fi insd semnalate mai mults reactii
adverse. Prin urmare, numarul de reactii adverse nu va fi intotdeauna acelasi cu numarul de cazuri individuale.

« Rapoartsle despre reactiile adverse din EudraVigilance nu reprezint3 toate informatiile disponibile in ceea ce priveste beneficiile si riscurile unui

medicament si nu trebuie utilizate singure atunci cind se iau dcizil In privinta schemsi de tratament a pacientului; trebuie consultats in
printre care informatiile referitoare la produs/informatiile de prescriere.

prealabil si alte surse de informat

« Pacientii 5i consumatorii nu trebuie s3 intrerupa sau sa modifice admini; i i prescris fara in
prealabil a unui profesionist din domeniul sanatati
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5. Pentru accesarea rapoartelor de reactii adverse suspectate la vaccinurile COVID-19, dati

click pe litera 'C*

< C @ adrreports.eu/ro/search_substhtm|

Contacte | Intreb3ri frecvente | Glosar

Baza europeand de date privind rapoartele despre
Lominaiio) ]

presupusele reactii adverse la medicamente

Siguranta medicamentelor  Switch te Veterinary

intelegerea rapoartelor  Cautare

Prima pagind  Despre

Cautare

Penty

el active cit 5i pe baza

autorizate prin procedura centralizats, accesul este acordat atat pe baza numel

Rapoarte privind reactjile adverse suspectate
la medicamente pentru substante

Rapoarte privind readtiile adverse suspectate
la medicamente pentru produse

Index A-Z

/\edi:emms autorizate prin alte procedurl decét cea centralizats

- 2021

Prima pagin | Contacte | Compatibilitates navigatorului 5i Javascript | © 2012
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6. Derulati in jos pana la ""COVID-19"

« C @ adrreports.eu/ro/search_substhtmi#

Contacte | Intrebri frecvente | Glosar

Baza europeand de date privind rapoartele despre

presupusele reactii adverse la medicamente

Switch to Veterinary

Despre  intelegerea rapoartelor  Céutare  Sig

7. 1n continuare, va prezentam platforma pentru primul vaccin din lista, pasii pentru celelalte
vaccinuri fiind similari. Astfel, pentru a accesa informatii despre reactiile adverse
suspectate raportate la vaccinul Spikevax (denumire anterioara COVID-19 Vaccine
Moderna), dati click pe COVID-19 MRNA VACCINE MODERNA (CX-024414)

COVID-192 MRNA WACCINE MODERNA (CX-024414)



https://dap.ema.europa.eu/analyticsSOAP/saw.dll?PortalPages&PortalPath=%2Fshared%2FPHV%20DAP%2F_portal%2FDAP&Action=Navigate&P0=1&P1=eq&P2=%22Line%20Listing%20Objects%22.%22Substance%20High%20Level%20Code%22&P3=1+40983312

8. Se va deschide urmatoarea pagina, in cadrul careia puteti accesa diverse statistici
referitoare la acest vaccin. Pe prima pagina, denumita: Number of Individual Cases (vezi
caseta rosie) sunt disponibile date despre numarul de cazuri individuale transmise n baza
de date EudraVigilance, prezentate in functie de diverse criterii (varstd, sex, originea
geografica, raportor — profesionist din domeniul sanatatii sau consumator). Statisticile sunt
prezentate pe baza informatiilor disponibile pana la o anumita data, specificata in partea de
sus a paginii (vezi caseta albastra).

Caves by BBA courws b o Inhidin Cames By Rnsion G Hormer f [nichin Cases fr 3 sleced Rction (oo Wmiber o Il Caves for  selacsed Raacsion e liseng

10-18 MRHA VACCINE MODERNA (€X-024414) = 146,03 Tor == 30/10/2021)

9. Pagina denumita Number of Individual Cases received over time (vezi caseta rosie)
cuprinde date despre numarul reactiilor adverse raportate pe tot parcursul perioadei de cand
a inceput vaccinarea cu vaccinul respectiv si pana la data specificatd in partea de sus a
paginii.

&« C @ dapemaeuropaeu/analyt w.diPortalPags

-3

Numbes of Individual Cases € Nunmber of Individual Cases received over time ) Number of Indvidual Cases by EEA countries | Numbes of Indiidual Cases By Resction Groups  Number of Individual Cases for » selacted Reaction Growg  Mumber of Individual Cases for & selected Reaction  Line Listing

Number of individual cases identified in EudraVigilance received over the last 12 months and overall for COVID-19 MRNA VACCINE MODERNA (CX-024414) (up to 30/10/2021)

Humber of Individual Cases received over time

30K




10. Pagina denumita Number of Individual Cases by EEA countries — Numarul de cazuri
raportate in fiecare stat din Spatiul Economic European (SEE) (vezi caseta rosie) arata
procentul de reactii adverse raportate, in functie de tara unde au fost raportate cazurile. Prin
apasarea pe numele sau pe coloana din fata oricarei tari, de exemplu Romania (vezi caseta
albastra) va aparea optiunea Switch to table, unde se pot accesa datele sub forma de tabel.

k-3

€« © @ dapemaeuropaeu/analytics/sawd

Wumber of Indvidual Cases  Mumbes of Indwidual Cases received over count Number of Tndwidual Cases By Reaction Groups.  Number of Indiidual Cases for a selected Reaction Group ~ Number of Indaqdual Cases for a selected Reaction | Line Listing

The country is not displayed If the number of cases is less or equal to 3 for that country

GreeceE
Roma~~

Esto §8} Switch to table
Bulgaria .

] I

100% 150K 200K 250K 300K

w20 (2w [eve-son Porsosn Pern-son Number of individual cases

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

11. Pagina denumita Number of Individual Cases By Reaction Groups (vezi caseta rosie) —
Numadrul de cazuri individuale clasificate pe aparate, sisteme si organe (vezi caseta rosie)
- pe grupe de varsta, sex, gravitatea reactiei — grava sau non-grava, raportor — profesionist
din domeniul sanatatii sau consumator sau originea geografica a pacientilor (vezi caseta
albastra). Puteti sa le vizualizati pe fiecare in parte, in functie de criteriul ales, prin apasarea
butonului corespunzator.

€ C & dap.ema.europa.eu/analytics/saw dl?PortalPage =
Mumber of Indvidual Cases  umber of Individual Cases received aves time  Number of e couniriesC_ Cases By Reaction Groups ) Humiierof Indbidual Cases for a selected Mumber of Line Listing =@
§ ovracirom Byser bySencemess By AmperterGroup | By Gengraphic Ongn 2@

TRG0SE Now you want to ses the number of Individual cases (dentified in Eudravigiiance for COVID-19 MRNA VACCINE MODERNA (CX-024414) (up to 30/10/2021)

Number of individual cases

For the Interpretation of the results, please refer to the key cansiderations at www.adrreports.eu




12. Pagina Number of Individual Cases for a selected Reaction Group (vezi caseta rosie)
ne permite sa selectam un grup sau mai multe grupuri de reactii adverse suspectate, prin
bifarea lor (vezi caseta albastrd) si sd vizualizdm distributia acestora in functie de varsta,
sex si originea geografica a pacientilor.

&« C @ dapemaeuropaeu/analytics/sawdii?PortalPages #

a selected @mm of Indwidual Cases for 3 selected Reaction  Line Liting

Choose a Reaction Group to see the number of individual cases identified In EudraVigilance for COVID-19 MRNA VACCINE MODERNA (CX-024414) (up to 30/10/2021]

Wumber of Individual Cases ' Number of Indwidual Cases received aver time  Mumber of Individual Cases by EEA countries | Humber of Humber of

Number of individual cases by Age Group & Sex, Reporter Group and Geographic Origin
Reaction Groups
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For the interpretation of the results, please refer to the key considerations at www.adrreports.eu

De exemplu, daca vom bifa primul criteriu: General disorders and administration site
conditions (vezi caseta rosie) obtinem urmatoarele statistici:

Choose a Reaction Group to see the number of individual cases identified in Eudravigilance for COVID-19 MRNA VACCINE MODERNA (CX-024414) (up to 06/11/2021)

Number of individual cases by Age Group & Sex, Reporter Group and Geographic Origin
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For the interpretation of the results, please refer to the key considerations at www.adrreports.eu



13. Pentru a vedea distributia exactd a unei reactii adverse suspectate in functie de varsta, sex
si originea geografica a pacientilor se acceseaza pagina Number of Individual Cases for
a selected Reaction (vezi caseta rosie). Se alege un grup de reactii adverse suspectate (vezi
caseta albastrd), iar mai apoi se selecteaza reactia adversa despre care dorim informatii.

€ 5 © & dapemasuropasu/analytics/sawdiPortaibages i

Numie of indund Coses N f Il Cons recewed over e N of il Coses by 60 counves Wi of ndadulCones O fscion Grups Nomer of sl Covsfora slecsed Feochon GGz rumber of tndwidua Cases for o selected Rescion DD istmg

Choose a Reaction Group and then 3 Reported Suspectad Reaction to see the number of indfvidual cases idantified in Eudravigilance for COVID-19 MRMA VACCINE MODERNA
(CX-024414) (up to 30/10/2021)

- - Number of Individual cases by Ape Group & Sex, Reparter Group and Outcome
Reaction Groups & Reported Suspected Reaction
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For the interpratation of the results, please refer to tha key considerations at www.adrreparts.eu

De exemplu, daca vom selecta grupul General disorders and administration site
conditions (vezi caseta rosie) si reactia specifica Fatigue - oboseala (vezi caseta albastra) obtinem
urmatoarele statistici:

Choose a Reaction Group and then a Reported Suspected Reaction to see the number of individual cases identified in EudraVigilance for COVID-19 MRNA VACCINE MODERNA
(CX-024414) (up to 06/11/2021)

Number of individual cases by Age Group & Sex, Reporter Group and Outcome
Reaction Groups & Reported Suspected Reaction

Reaction Groups
General disorders and administration site conditions. = Mot Specified
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For the interpretation of the results, please refer to the key considerations at www.adrreports.eu



14. In ultima pagina, Line Listing (vezi caseta rosie) se poate vizualiza lista de reactii adverse
suspectate, in functie de urmatoarele criterii de selectie:

e gravitatea reactiei — grava sau non-grava,

e originea geografica,

e raportor — profesionist din domeniul sdnatatii sau consumator,

® Sex,

e varsta,

e grupul de reactii adverse suspectat,

e reactia adversa suspectata

e anul transmiterii in baza de date EudraVigilance (vezi caseta albastra).

€« C @ dapema.europaeu/analyt

Mumber of Individual Cases  Number of Indidusl Cases receved oves time | Number o Individual Cases by EEA countries  Mumber of Indidual Cases By Reaction Groups | Numbes of Individusl Cases fo o seleted Reaction Group | Number of Ingnadual Cases for  selected Reaction(_ Line Linting )

Choose the filtering conditions to see the line fisting of individual cases identified in EudraVigilance for COVID-18 MRNA VACCINE MODERNA (CX-024414) (up to 30/10/2021)

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

De exemplu, daca vom face urmatoarea selectie a datelor:

Choose the filtering conditions to see the line listing of individual cases identified in EudraVigilance for COVID-19 MRNA VACCINE MODERNA (CX-024414) (up to 30/10/2021)

Seriousness Serious
Geographic Origin [European Economic Area
Reporter Group [Healthcare Professional
Sex [Female
Age Group [13-64 Years
Reaction Groups Bloed and lymphatic system disorders
Reported Suspected Reaction |Abdominal lymphadenopathy

= Gateway Date | 2021

Luuu_uuuuu_

Reset

Run Line Listing Report

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

\Vom obtine urmatorul raport.
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Daca dam click pe ICSR (vezi caseta rosie), obtinem si un document .pdf cu aceste date:

EVPM ICSR(s) Individual Case Safety Report Form EudraVigilance
EudraVigilance Local Report Number EU-EC-10010282809
Sender Type Health professiona 1
Sender's Organisation NATIONAL AGENCY FOR THE SAFETY OF MEDICINE AND HEALTH PRODUCTS
Type of Report Spontanecus
Primary source country European Economic Area
Reporter's qualification Healthcare Professional
Case serious? Yes
Age Group Age Group (as per reporter) Sex
15-64 Years Adult Female
MedDRA LLT Duration Seriousnesst
Mesenteric lymphadenapathy other
Constipation the
Abdominal pain other
Drug Information
Role? | Drug Duration Dose Units in Interval Action taken
COVID-19 MRNA VACCINE MODERNA (CX-
S | 024414) - COVID-19 MRNA VACCINE 1.0 Days Not applicable

MODERNA (CX-024414)

Drug Information (cont.)

Info* | Drug Indication Pharm. Form Route of Admin.
COVID-19 MRNA VACCINE MODERNA (CX
024414) - COVID-19 MRNA VACCINE (COVID-19 vaccination Intramuscular

MODERNA (CX-024414)

Rechallenge matrix table

Reaction/Event (MedDRA LLT) Drug Rechallenge? / Reaction recurred?
COVID-19 MRNA VACCINE MODERNA (CX-024414) yes - unk

Pl e COVID-19 MRNA VACCINE MODERNA (CX-024414)

Constization COVID-13 MRNA VACCINE MODERNA (CX-024414) yes - unk
COVID-13 MRNA VACCINE MODERNA (CX-024414)

COVID-19 MRNA VACCINE MODERNA (CX-024414) yes - unk

Messateric fymphadenapathy COVID-19 MRNA VACCINE MODERNA (CX-024414)

Filtrarea Listei

O listd care cuprinde noud conditii de filtrare este disponibila pentru a crea o listd
personalizata a cazurilor individuale referitoare la medicamentul sau substanta activd selectata.
Daca se selecteaza mai mult de o conditie de filtrare, optiunea generata va fi de tipul ,,SI”. Atunci
cand faceti clic pe una dintre conditiile de filtrare, se va deschide o listd cu toate optiunile de filtrare
posibile, care pot fi selectate prin bifarea casutei corespunzatoare.

Choose the filtering conditions to see the line listing of individual cases identified in EudraVigilance for COVID-19 MRNA VACCINE MODERNA (CX-024414) (up to 13/11/2021)

Seriousness [--Select Valus--
Geographic Origin |--5elect Value—-
Reporter Group |--Select Value--
Sex [--Select Value--

Age Group |--5alect Value—

CRCIREN CIREI L

Reaction Groups |--Select Value--
Reported Suspected Reactio \:| Blood and lymphafic system disorders

*= Gateway Datq [ Cardiac disorders
D Congenital, familial and genelic disorders
[CJ Ear and labyrinth disorders
Endocrine disorders

For the interpretation of the results| b Eve disorders fts.eu

[ Gastrointesiinal disorders
= L " -

Se pot specifica mai multe conditii de filtrare, folosind aceastd vizualizare sau, alternativ,
prin intermediul meniului de selectie avansata. Acesta poate fi accesat facand clic pe campul
,Cautare...” din partea de jos a oricareia dintre listele cu optiuni de filtrare (vezi caseta rosie din
figura de mai sus). Daca este selectatda optiunea ,,Potrivire majuscule”, cdutarea va fi efectuata
pentru textul specific introdus in campul ,,Cautare”. Aceasta vizualizare ofera o filtrare
imbunatatita a cautarilor dupa criterii, inclusiv abilitatea de a cauta valori care incep/se termind cu



sau care contin caractere declarate si abilitatea de a selecta/deselecta mai multe optiuni in acelasi
timp. De asemenea, utilizatorii pot introduce manual o conditie de filtrare, folosind aceasta
vizualizare printr-un clic pe pictograma creion (vezi caseta albastra din figura de mai jos) si tastand
conditia de filtrare in caseta de text.

Select Values 28
Available |ﬁ| Selected
Endocrine diserders
n v
flan e Eye disorders
Match Case

Blood and lymphatic system disorders

Cardiac disorders

Congenital, familial and genetic disorders

Ear and labyrinth disorders

Gastrointestinal disorders

General disorders and administration site conditions
Hepatobiliary disorders

Immune system disorders

Infections and infestations

Injury, poisoning and procedural complications
Investigations

Metabolism and nutrition disorders

Musculoskeletal and connective tissue disorders
Neoplasms benign, malignant and unspecified (incl cysts and polyp +

3

&le #lv

ﬂ Cancel

Odata ce s-au selectat toate filtrele dorite, utilizatorii pot accesa lista care contine toate
cazurile relevante, facand clic pe ,,Generati raportul de listare”.

15. Informatii importante de luat in considerare inainte de a consulta rapoartele de reactii
adverse suspectate pentru vaccinurile COVID-19:

e Informatiile de pe acest site se refera la reactii adverse suspectate, adica evenimente
medicale care au fost observate in urma administrarii vaccinurilor COVID-19, dar care nu sunt
neaparat legate sau cauzate de vaccin. Aceste evenimente pot fi cauzate de o altd boala sau pot fi
asociate cu un alt medicament luat de pacient in acelasi timp.

e Numarul cazurilor de pe platforma, inclusiv cele raportate cu rezultat fatal, care pot
avea o varietate de cauze la baza, ar trebui corelat cu expunerea vaccinald (numdrul de doze
administrate poate varia semnificativ de la un vaccin la altul). Datele despre expunere sunt
publicate de  Centrul  European  pentru  Prevenirea si  Controlul  Bolilor
(https://www.ecdc.europa.eu/en).

e Evaluarea stiintificd a EMA ia 1n considerare multi alti factori, cum ar fi istoricul
medical al pacientului, frecventa reactiei adverse suspectate la populatia vaccinata in comparatie
cu frecventa in populatia generala si daca este plauzibil din punct de vedere biologic cd vaccinul
ar fi putut provoca acel eveniment.

e Doar o evaluare detaliata a tuturor datelor disponibile permite tragerea de concluzii
solide cu privire la beneficiile si riscurile vaccinurilor COVID-19.

e De asemenea, pentru mai multe informatii, puteti accesa urmatorul link:

https://www.adrreports.eu/ro/data source.html



https://www.adrreports.eu/ro/data_source.html

