Nembkivanatos események (Adverse Event - AE) és

kuilonleges események (Special Situation -SS) jelentese

Minden AstraZeneca alkalmazott, illetve
AstraZeneca nevében eljaro szerz6deses partner
koteles jelenteni azokat a nemkivanatos €s

kiilonleges esemeényeket, amelyek AstraZeneca
gyogyszerrel kapcsolatban a tudomasukra jutnak. A
jelentest a tudomasszerzeést kovetden egy
munkanapon belil kell megtenni.

Példak:

Fontos! az AstraZeneca elnevezés ez esetben a teljes AstraZeneca
vdllalatcsoportra vonatkozik, beleértve a kbvetkezéket is: Alexion, AstraZeneca o
Rare Disease (Ritka Betegség) Unit. /

Mit jelent a nemkivanatos esemény?

A nemkivanatos esemény egy olyan, a beteg vagy a vizsgalati alany
szervezetében fellép6 kedvezbtlen valtozas, amely az adott
AstraZeneca gyogyszer alkalmazasa soran jelentkezett.

Példa: AstraZeneca gyogyszer alkalmazasa kovetkeztében fellépd .
mellkasi fajdalom, bérkittés, vércukorszint emelkedés, szédilés
vagy rossz kozérzet.
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Terhesség alatt torténd
gyogyszeralkalmazas

Szoptatas alatt torténd
gyogyszeralkalmazas

Gyogyszerkolcsonhatas
(Interakciok)

Gyogyszer hatékonysaganak
hidnya, a betegség el6rehaladasa

Tuladagolas

Gyogyszerelési hiba

Egy esetleges gyogyszerelési hiba
Gyogyszer helytelen hasznalata

Mait jelent a kiillonleges esemeény?

A kiilonleges események az AstraZeneca gydgyszerek biztonsagi
profiljanak monitorozasa szempontjabdl relevansak. Ezek nem
mindig tarsulnak nemkivanatos eseménnyel, mégis jelenteni kell
Oket!

Gyogyszer hasznalataval
torténd visszaélés:
gyogyszerabuzus

Nem az alkalmazasi
el6irasban szerepl6
indikacié / adagolas (Off-
label alkalmazas)

Munkahelyi expozicio
Varatlan kedvezd hatas

Minéségi hiba:

Orvostechnikai eszkdz vagy
az eszkoz egyik
alkotéelemének
meghibasodasa



Nembkivanatos események és kiillonleges

esemenyek jelentése

Mit kell jelenteni?

Patient (Beteg)

A beteg azonositasahoz sziikséges adatok, példaul a beteg
neme és/vagy életkora.

\_ J
(Event (nemkivanatos- vagy A
kiilonleges esemény)
Az a nemkivanatos esemény vagy kiilonleges esemény,
amely leirja, mi tortént a beteggel. (a jelentést tevé
\személy sajat szavaival!) "
4 N

Reporter (Jelentd)

A jelentést tev6 személy azonositdsdhoz sziikséges adatok,
példaul a neve, cime, telefonszama, illetve e-mail cime.

- J

/Drug or Device (Gyobgyszer vagy

orvostechnikai eszkdz)
A beteg altal hasznalt AstraZeneca gydgyszer vagy
orvostechnikai eszkdz neve, adagolasa, illetve a

\_Cs0 magolason feltlintetett gyartasi szam. J
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A lehetd legtobb informaciot be kell gydjteni! A
nemkivanatos esemény/kilonleges esemény
jelentésének tartalmaznia kell a bal oldalon
feltintetett informacidkat.

Fontos! Amennyiben nem sikerull 6sszegydjteni
az osszes fent emlitett informaciot, akkor is
kotelez6en jelenteni kell az adott

nemkivanatos illetve kilonleges eseményt!

Mikor kell jelenteni1?

A nemkivanatos vagy kiilonleges eseményt a

tudomasszerzést kovetéen egy munkanapon
beliil jelenteni kell!

Hogyan kell jelenteni1?

Nembkivanatos vagy kilonleges
esemeény jelentése az alabbi
weboldalon:
https://contactazmedical.astrazeneca.
com
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